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1 Einleitung 

1.1 Grundlagen der ZKBS 

Die Zentrale Kommission für die Biologische Sicherheit (ZKBS) ist eine Sachverständigenkom-
mission, die sich aus 20 Mitgliedern und 21 stellvertretenden Mitgliedern zusammensetzt. Die 
Mitglieder sind Expertinnen bzw. Experten verschiedener Fachrichtungen und werden von Exper-
tinnen bzw. Experten der gleichen Fachrichtung vertreten. Die vertretenen Fachgebiete sind im 
Gentechnikgesetz (GenTG) vorgegeben. Die ZKBS prüft und bewertet sicherheitsrelevante Fra-
gen zur Gentechnik nach den Vorschriften des GenTG und berät die Bundesregierung und die 
Bundesländer. Sie gibt gegenüber den zuständigen Behörden Stellungnahmen ab, insbesondere 
zur Risikobewertung von Mikroorganismen, zur Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten, 
zu erforderlichen Sicherheitsmaßnahmen in gentechnischen Anlagen und zu möglichen Risiken 
einer Freisetzung oder des Inverkehrbringens von gentechnisch veränderten Organismen (GVO). 
Sie berücksichtigt bei ihren Empfehlungen die internationale Entwicklung auf dem Gebiet der 
gentechnischen Sicherheit. Die Mitglieder der ZKBS und ihre Stellvertretenden versehen ihre 
Tätigkeit entsprechend dem GenTG ehrenamtlich. 

Die ZKBS hat ihre Geschäftsstelle am Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL), das zum Geschäftsbereich des Bundesministeriums für Landwirtschaft, Ernäh-
rung und Heimat (BMLEH) gehört. Die Mitglieder der ZKBS und ihre Stellvertreterinnen und Stell-
vertreter werden vom BMLEH im Einvernehmen mit den Bundesministerien für Bildung und For-
schung, für Umwelt, Klimaschutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit, für Gesundheit, für Arbeit 
und Soziales sowie für Wirtschaft und Energie für die Dauer von drei Jahren berufen. Eine Wie-
derberufung ist zulässig. 

Die ZKBS hat eine Vorsitzende bzw. einen Vorsitzenden, der/dem zwei Stellvertretende Vorsit-
zende zur Seite stehen. Die Kommission fasst ihre Beschlüsse entweder auf einer der regelmä-
ßigen Sitzungen oder in einem schriftlichen Verfahren. Die Mitglieder der ZKBS und ihre Stellver-
treterinnen und Stellvertreter sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die Sitzungen sind nicht 
öffentlich, jedoch veröffentlicht die ZKBS allgemeine Stellungnahmen und berichtet jährlich der 
Öffentlichkeit über ihre Arbeit. 

1.2 Entwicklung der Gentechnik in der Bundesrepublik Deutschland und in anderen Mit-
gliedstaaten der Europäischen Union  

Gentechnische Arbeiten und gentechnische Anlagen 

Unter dem Begriff „gentechnische Arbeiten“ werden insbesondere die Erzeugung von und der 
Umgang mit GVO zusammengefasst. Gentechnische Arbeiten müssen abhängig von ihrer Si-
cherheitsstufe bei der zuständigen Landesbehörde angezeigt, angemeldet oder genehmigt und in 
einer gentechnischen Anlage durchgeführt werden, die ebenfalls abhängig von der Sicherheits-
stufe angezeigt, angemeldet oder genehmigt werden muss. Gentechnische Anlagen können La-
boratorien, Produktionsanlagen, Gewächshäuser und/oder Tierräume sein. 
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Grundsätzlich holt die zuständige Behörde vor der Entscheidung über eine Genehmigung eine 
Stellungnahme der ZKBS zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen Maßnahmen ein. Dabei handelt 
es sich i. d. R. um gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 und um gentechnische 
Anlagen mit Sicherheitsmaßnahmen der Stufen 3 oder 4. Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben 
bittet die zuständige Behörde die ZKBS auch um Stellungnahmen zu solchen gentechnischen 
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, die nicht mit anderen Arbeiten vergleichbar sind oder zu denen 
die ZKBS in der Vergangenheit noch keine Stellungnahme abgegeben hat. Zudem bittet sie um 
Beratung zu solchen gentechnischen Arbeiten, deren Zuordnung zur Sicherheitsstufe 1 unsicher 
ist.  

Seit Inkrafttreten des GenTG im Jahre 1990 wurden der ZKBS 2351 Erstanträge auf Sicher-
heitseinstufung gentechnischer Arbeiten und/oder auf Bewertung der erforderlichen sicherheits-
technischen Maßnahmen vorgelegt. Im Berichtsjahr wurden 46 Erst-, Erweiterungs- oder Ände-
rungsanträge eingereicht, die ZKBS gab 49 Stellungnahmen ab.  

In Deutschland sind insgesamt 6.883 gentechnische Anlagen angezeigt, angemeldet oder ge-
nehmigt (Stand: Dezember 2025). Tabelle 1 listet die gentechnischen Anlagen sortiert nach der 
Stufe der Sicherheitsmaßnahmen auf.  

Tabelle 1:  Angezeigte, angemeldete oder genehmigte gentechnische Anlagen in Deutschland 
(Stand: Dezember 2025) 

Stufe Anzahl 

S1 4 829 

S2 1 958 

S3 93 

S4 6 

Tabelle 2 fasst die in Deutschland angezeigten, angemeldeten oder genehmigten gentechni-
schen Arbeiten nach ihrer Sicherheitsstufe sortiert zusammen. 

Tabelle 2: Derzeit angezeigte, angemeldete oder genehmigte gentechnische Arbeiten in Deutsch-
land (Stand: Dezember 2025)* 

Stufe Anzahl 

S2 9867 

S3 475 

S4 20 

* Eine genaue Angabe ist für die durchgeführten gentechnischen Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 1 nicht möglich, da die Betreiber gemäß § 9 
GenTG zwar zur Aufzeichnung weiterer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 
verpflichtet sind, jedoch keine Anzeige- oder Meldepflicht gegenüber 
der zuständigen Landesbehörde besteht. Somit werden weitere S1-
Arbeiten in den behördlichen Datenbanken nicht erfasst. 
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Den größten Anteil nehmen die Anlagen der Sicherheitsstufen 1 und 2 ein (siehe Abb. 1). Im 
Vergleich zu den zuvor vergangenen fünf Jahren ist die Gesamtzahl von 6 000 bis 7 000 gen-
technischen Anlagen der Stufen 1 bis 4 weitgehend stabil geblieben. Auch die erfassten Zahlen 
der gentechnischen Arbeiten haben innerhalb der vergangenen fünf Jahre nur leicht zu- bzw. 
abgenommen. Konkrete Angaben über die tatsächliche Anzahl gentechnischer Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 können nicht gemacht werden, da es keine Vorgaben für eine behördliche Erfas-
sung gibt.  

 
Abb. 1: Anzahl der angezeigten, angemeldeten oder genehmigten gentechnischen Anlagen 

Deutschlands, differenziert nach Sicherheitsstufe (S1 bis S4) in den Jahren 2020 bis 2025 

Weitere Informationen zu gentechnischen Arbeiten und gentechnischen Anlagen werden über die 
Internet-Seite der ZKBS zur Verfügung gestellt1. 

Ein Vergleich der Anzahl der gentechnischen Arbeiten oder gentechnischen Anlagen zwischen 
Deutschland und anderen Mitgliedstaaten der Europäischen Union (EU) ist nicht möglich, da 
hierzu keine Informationen vorliegen. Allgemeine Informationen zur Umsetzung der zugrundelie-
genden Richtlinie 2009/41/EG werden der Europäischen Kommission in regelmäßigen Abstän-
den von den Mitgliedsstaaten in Form ausgefüllter Fragebögen zur Verfügung gestellt. Die 
Rückmeldungen aus den Mitgliedsstaaten werden durch die Europäische Kommission zusam-
mengefasst und auf ihrer Homepage veröffentlicht2. Eine Auswertung der Rückmeldungen für 
den Zeitraum 2022 bis 2024 ergab keine wesentlichen Änderungen hinsichtlich der nationalen 
Rechtsvorschriften zur Umsetzung der Richtlinie. Eine Reihe von Mitgliedstaaten berichtete je-
doch von Reformen zur Verbesserung der Effizienz von Verfahren und zur Förderung der Digita-
lisierung. Einige der Mitgliedstaaten berichteten von Schwierigkeiten bei der Auslegung und Um-
setzung insbesondere aufgrund wissenschaftlicher und technologischer Fortschritte, wie z. B. bei 
der Einordnung von Produkten, die mithilfe neuer molekularbiologischer Techniken hergestellt 

 
1 https://www.zkbs-online.de  

2 https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/reports-and-
studies_en#implementation_of_legisla 

0

1000

2000

3000

4000

5000

6000

7000

8000

2020 2021 2022 2023 2024 2025

S1

S2

S3

S4

https://www.zkbs-online.de/


 

 6 

wurden, und von neuartigen Verabreichungssystemen wie virusähnlichen und/oder Nano-
Partikeln. Zudem wurden alternative Inaktivierungsverfahren (Mikrowellentechnologie, Zerkleine-
rung mit Sterilisation, anaerobe Vergärung) zur Förderung der Ziele einer nachhaltigen Kreis-
laufwirtschaft thematisiert. Unfälle, d. h. Vorkommnisse, die zu einer unbeabsichtigten Freiset-
zung mit unmittelbarer oder späterer Gefahr für Mensch, Tier und Umwelt führen können, wurden 
nicht gemeldet.  

Freisetzungen von GVO 

Werden bei einem Experiment GVO zeitlich und räumlich begrenzt in die Umwelt ausgebracht, 
handelt es sich um eine „Freisetzung“. Für jede beabsichtigte Freisetzung muss gemäß GenTG 
beim BVL eine Genehmigung eingeholt werden, die dann erteilt werden kann, wenn von der ge-
planten Freisetzung keine schädlichen Auswirkungen für Menschen, Tiere, Pflanzen, die Umwelt 
in ihrem Wirkungsgefüge sowie Sachgüter ausgehen. Liegt für die GVO, die freigesetzt werden 
sollen, bereits eine Genehmigung für das Inverkehrbringen vor, ist keine gesonderte Genehmi-
gung erforderlich. 

In Deutschland ist das BVL seit dem 1. April 2004 als Bundesoberbehörde für die Genehmigung 
von Freisetzungen von GVO zuständig. Das BVL trifft die Entscheidungen im Benehmen mit dem 
Bundesamt für Naturschutz (BfN), dem Bundesinstitut für Risikobewertung und dem Robert 
Koch-Institut (RKI). Die ZKBS, das Julius-Kühn-Institut (JKI) und die zuständige Behörde des 
betroffenen Bundeslandes geben jeweils Stellungnahmen zum Freisetzungsvorhaben ab. Im Fal-
le der Freisetzung von gentechnisch veränderten Wirbeltieren oder von gentechnisch veränder-
ten Mikroorganismen, die an Wirbeltieren angewendet werden, wird auch das Friedrich-Loeffler-
Institut (FLI) beteiligt. Die anderen EU-Mitgliedstaaten werden über Freisetzungsanträge infor-
miert und können Stellung dazu nehmen. 

Wie in den Jahren 2013 bis 2024 wurden in Deutschland auch im Jahr 2025 weder Freisetzun-
gen von GVO beantragt, noch Genehmigungen für solche Freisetzungen erteilt. Ein Vergleich der 
eingereichten Freisetzungsanträge aus den verschiedenen Mitgliedstaaten der EU zeigt, dass 
Anträge auf Freisetzungen insgesamt steigen (siehe Tabelle 3). Im vergangenen Jahr wurden 
27 Anträge gestellt3. Der Tabelle 3 ist zu entnehmen, dass in Spanien die meisten Freisetzungen 
beantragt worden sind, gefolgt von der Tschechischen Republik. 

Innerhalb Europas wurden zudem in der Schweiz Freisetzungsversuche in einer protected site 
mit Kartoffeln (verbesserte Resistenz gegen Kraut- und Knollenfäule)4 und in Großbritannien 
Freisetzungen von Weizenlinien (genomeditiert zur Stresstoleranz) bewilligt5.  

  

 
3 https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/gmob/search 
4 https://www.bafu.admin.ch/de/bch2502-b25002-gesuch-um-bewilligung-eines-

freisetzungsversuchs-mit-einer-gentechnisch-veraenderten-kartoffel-linie-mit-verbesserter-
resistenz-gegen-kraut-und-knollenfaeule 

5 https://www.gov.uk/government/collections/genetically-modified-organisms-applications-and-
consents 

https://www.bafu.admin.ch/de/bch2502-b25002-gesuch-um-bewilligung-eines-freisetzungsversuchs-mit-einer-gentechnisch-veraenderten-kartoffel-linie-mit-verbesserter-resistenz-gegen-kraut-und-knollenfaeule
https://www.bafu.admin.ch/de/bch2502-b25002-gesuch-um-bewilligung-eines-freisetzungsversuchs-mit-einer-gentechnisch-veraenderten-kartoffel-linie-mit-verbesserter-resistenz-gegen-kraut-und-knollenfaeule
https://www.bafu.admin.ch/de/bch2502-b25002-gesuch-um-bewilligung-eines-freisetzungsversuchs-mit-einer-gentechnisch-veraenderten-kartoffel-linie-mit-verbesserter-resistenz-gegen-kraut-und-knollenfaeule
https://www.gov.uk/government/collections/genetically-modified-organisms-applications-and-consents
https://www.gov.uk/government/collections/genetically-modified-organisms-applications-and-consents
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Tabelle 3: 2025 in der EU eingereichte Freisetzungsanträge. Einzelheiten zu den Anträgen können dem 
von der Europäischen Kommission geführten Register entnommen werden6. 

 
6 https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/gmob/search   

Land Pflanze Eigenschaften 

Tschechische 
Republik 

Sommer-
weizen 

Expression von Virusantigenen – Geninsertion (Fischimpfstoff) 

Tschechische 
Republik 

Sommer-
weizen 

Stickstoffverwertung, Wachstumsstimulierung, verlängerte Grünfärbung (NGT) 

Tschechische 
Republik 

Sommer-
weizen 

modifizierte Blühdauer (NGT)  

Tschechische 
Republik 

Sommer-
weizen  

Stressresistenz (Trockenheit, Hitze, veränderte Ozonsensitivität; Agrobakte-
rien-vermittelte Transformation)  

Tschechische 
Republik 

Sommer-
weizen  

Pflanzenwachstum durch veränderte Zellwandausbildung (NGT)  

Schweden Silberpap-
pel 

verbessertes Wachstum und Trockenresistenz (Agrobakterien-vermittelte 
Transformation und NGT)  

Schweden Acker-
Schmal-
wand 

Photosyntheseverlust (Deletion mithilfe Agrobakterien-vermittelter Transforma-
tion) 

Dänemark Kartoffel  Phytophthora infestans-Resistenz (Cisgenese mithilfe Agrobakterien-
vermittelter Transformation) 

Dänemark Kartoffel verbesserte Phytophthora infestans-Resistenz (NGT)   

Dänemark Kartoffel Stärkegehalt und Phytophthora infestans-Resistenz (NGT)  

Niederlande Kartoffel  Phytophthora infestans-Resistenz (Cisgenese mithilfe Agrobakterien-
vermittelter Transformation oder Protoplastentransfektion)  

Spanien Tabak Proteinproduktion (Thaumatin-2; mithilfe Agrobakterien-vermittelter Transfor-
mation) 

Spanien Tabak Proteinproduktion (Thaumatin-2; mithilfe Agrobakterien-vermittelter Transfor-
mation) 

Spanien Reis Expression eines Algengens (Partikelbombardement mit Konstrukten, die 
Transgen enthalten) 

Spanien Reis Charakterisierung einer Punktmutation (NGT)  

Spanien Mais Pilzresistenz (NGT)  

Spanien Mais Pilzresistenz (NGT) 

Spanien Mais reduzierte Wachstumshöhe (NGT) 

Spanien Wachs-
mais 

erhöhter Stärkegehalt (NGT) 

Spanien Mais verbessertes Wachstum bei Trockenheit (Agrobakterien-vermittelte Transfor-
mation und NGT) 

https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/gmob/search
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Inverkehrbringen von GVO 

Unter „Inverkehrbringen“ versteht man die Abgabe von GVO und Produkten, die GVO enthalten 
oder aus solchen hergestellt wurden, an Dritte, meist zu Zwecken der Vermarktung. 

Für das Inverkehrbringen von GVO bedarf es eines EU-weiten Genehmigungsverfahrens. In die-
sem Verfahren wird unterschieden, ob der GVO als Lebens- oder Futtermittel genutzt werden soll 
[Verordnung (EG) Nr. 1829/2003] oder nicht [Richtlinie 2001/18/EG]. Produkte aus GVO, die 
nicht in den Geltungsbereich der genannten Verordnung oder Richtlinie fallen, wie z. B. Kleidung 
aus gentechnisch veränderter Baumwolle, bedürfen keiner Genehmigung zum Inverkehrbringen. 
Nach Durchlaufen des EU-weiten Verfahrens gilt die Genehmigung für alle Mitgliedstaaten der 
EU. 

Das BVL ist die zuständige deutsche Behörde und gibt eine nationale Stellungnahme zu Anträ-
gen auf Inverkehrbringen von GVO im Benehmen mit dem BfN, dem BfR und dem RKI ab. Zuvor 
wird eine Stellungnahme des JKI und, falls es sich bei den GVO um Wirbeltiere oder Mikroorga-
nismen handelt, die an Wirbeltieren angewendet werden sollen, auch eine Stellungnahme des 
FLI und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) eingeholt.  

Zudem bittet das BVL die ZKBS um eine Stellungnahme zu solchen Anträgen nach Richtlinie 
2001/18/EG, die in Deutschland eingereicht wurden. Bei Anträgen nach Verordnung (EG) 
Nr. 1829/2003 holt das BVL dann eine Stellungnahme der ZKBS ein, wenn Deutschland von der 
European Food Safety Authority (EFSA) mit einer Umweltrisikoprüfung eines Antrages auf Anbau 
beauftragt wurde. In 2025 gab es keine diesbezüglichen Anfragen an die ZKBS.  

Im Jahr 2025 hat das BVL als zuständige nationale Behörde für sieben Anträge auf Erstzulas-
sung und zwei Anträge auf Erneuerung der Genehmigung von GVO für das Inverkehrbringen 
nach Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 Stellungnahmen an die Europäische Lebensmittelsicher-
heitsbehörde EFSA weitergeleitet. Es gab keine Anträge auf Erneuerung der Genehmigung nach 
RL 2001/18/EG. 

Derzeit sind events folgender Pflanzen zumeist für die Einfuhr als vermehrungsfähiger GVO und 
dessen Verarbeitung oder als Lebens- und Futtermittel zugelassen (Tabelle 4):  

  

Spanien Mais verbessertes Wachstum und Trockentoleranz (Agrobakterien-vermittelte Trans-
formation und NGT) 

Spanien  Sojabohne Herbizidtoleranz und Cas-Expression (Plasmidtransformation) 

Spanien Orange Anreicherung von Anthocyanen and Carotinoiden, verbesserte Stabilität der 
Früchte (Agrobakterien-vermittelte Transformation und NGT) 

Italien Tomate Stresstoleranz (NGT) 

Italien Reis Pilztoleranz (Agrobakterien-vermittelte Transformation und NGT) 

Italien Apfel  Resistenz gegen Ascomyceten (Agrobakterien-vermittelte Transformation)  

Belgien Mais verbessertes Wachstum bei erhöhten Erträgen (Agrobakterien-vermittelte 
Transformation und NGT) 
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Tabelle 4: Im Jahr 2025 zugelassene events gentechnisch veränderter Pflanzen 

Pflanze Zahl der events Veränderung zum Vorjahr 

Baumwolle 11 -5 
Mais 56 +4 
Raps 7 -1 
Soja 26 0 
Zierpflanzen 6 0 
Zuckerrübe 2 +1 

Die geringen Veränderungen im Vergleich zum Vorjahr spiegeln die Konstanz in der Nutzung von 
bereits zugelassenen events wider, deren Inverkehrbringen wieder- oder neubeantragt wird.  

Weiterführende Details sind auf den Internetseiten des BVL7 sowie in den Einträgen des Regis-
ters der EU zu finden8. Im Unterschied zu örtlich und zeitlich begrenzten Freisetzungsversuchen 
ist der landwirtschaftliche Anbau gentechnisch veränderter Pflanzen nicht auf bestimmte Standor-
te oder Versuchsjahre beschränkt. Ein Anbau von gentechnisch veränderten Pflanzen durch 
Landwirte kann erst dann stattfinden, wenn das Inverkehrbringen des gentechnisch veränderten 
Saatguts zum Zweck der Ausbringung in die Umwelt genehmigt worden ist. Eine Genehmigung 
gilt in der Regel für zehn Jahre und muss danach verlängert werden. Verantwortlich für die wis-
senschaftliche Bewertung ist die EFSA. Derzeit findet in Deutschland kein Anbau statt9. 

Vorschlag der Kommission zur Neuregulierung genomeditierter Pflanzen 

Nachdem am 5. Juli 2023 von der Europäischen Kommission ein Gesetzesentwurf vorgelegt 
wurde zur Neuregulierung von Pflanzen, die mithilfe neuer genomischer Techniken hergestellt 
werden bzw. worden sind einschließlich ihrer Produkte (Lebens- und Futtermittel)10, diskutierten 
Europäischer Rat und Parlament über einen abstimmungsfähigen Kompromissvorschlag für fol-
gende Triloggespräche. Unter spanischer Ratspräsidentschaft startete der Diskurs hierzu bereits 
in 2023 im Europäischen Rat. In 2024 wurde weder unter belgischer noch unter ungarischer 
Ratspräsidentschaft eine Mehrheit für weitere Gespräche erzielt. Diskussionen über Kennzeich-
nungspflicht und Rückverfolgbarkeit für sämtliche NGT-Pflanzen und ihre Produkte über die ge-
samte Lebens- und Futtermittelkette sowie zu Patentfragen mündeten erst unter der polnischen 
Ratspräsidentschaft Ende 2025 in eine abstimmungsfähige Version einer Verordnung durch die 
Verhandlungspartner. Die formale Schlussabstimmung im Europaparlament steht noch aus und 
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https://www.bvl.bund.de/DE/Arbeitsbereiche/06_Gentechnik/02_Verbraucher/03_Genehmigungen/01_
Inverkehrbringen/gentechnik_GenehmigungenInverkehrbringen_node.html  

8  https://webgate.ec.europa.eu/fip/GMO_Registers/GMO_Part_C.php bzw. 
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/gm_register/index_en.cfm 

9  https://zag.bvl.bund.de/standortregister/index.jsf;jsessionid=4pt-VjgIPnnisbV-jq8s0P0M-
C_Kq5DENCKgBjH2.s-9200?dswid=2421&dsrid=316 

10  https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en 

https://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/03_Genehmigungen/01_Inverkehrbringen/01_Baumwolle/gentechnik_inverkehrbringen_Baumwolle_node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/03_Genehmigungen/01_Inverkehrbringen/03_Mais/gentechnik_inverkehrbringen_Mais_node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/03_Genehmigungen/01_Inverkehrbringen/04_Raps/gentechnik_inverkehrbringen_Raps_node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/03_Genehmigungen/01_Inverkehrbringen/05_Soja/gentechnik_inverkehrbringen_Soja_node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/03_Genehmigungen/01_Inverkehrbringen/06_Zierpflanzen/gentechniK_inverkehrbringen_Zierpflanzen_node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/02_Verbraucher/03_Genehmigungen/01_Inverkehrbringen/07_Zuckerrueben/gentechnik_inverkehrbringen_Zuckerrueben_node.html
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/gm_register/index_en.cfm
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en
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ist für 2026 angesetzt. Das BMLEH berichtete zum Stand der Diskussionen regelmäßig auf den 
Sitzungen der ZKBS.  

Klinische Prüfungen mit GVO-haltigen Prüfprodukten und Anwendung von GVO-haltigen Arznei-
mitteln am Menschen  

Gemäß § 2 Absatz 3 GenTG ist die Anwendung GVO-haltiger Prüfprodukte am Menschen von 
gentechnikrechtlichen Regularien in Deutschland ausgenommen. Die Genehmigung klinischer 
Prüfungen mit Prüfpräparaten, die aus einem GVO oder einer Kombination von GVO bestehen 
oder solche enthalten, ist im §§ 40 und ff Arzneimittelgesetz geregelt. Für die Erteilung der Ge-
nehmigung ist in Deutschland das PEI als obere Bundesbehörde zuständig. Das BVL wird als 
Benehmensbehörde bei der Bewertung des Risikos für die Umwelt und bei der Feststellung zur 
Abgrenzung bestimmter Tätigkeiten zum GenTG beteiligt und berichtet der ZKBS hierzu. In eini-
gen Fällen hat die ZKBS das Gefährdungspotenzial der verwendeten GVO in einer Stellungnah-
me bewertet.  

Im Jahr 2025 wurden 34 Genehmigungen durch das PEI erteilt, bei denen das BVL beteiligt war. 
Bei den Prüfprodukten handelte es sich um potenzielle Arzneimittel für neuartige Therapien 
(ATMP), mehrheitlich um lenti- oder retroviral transduzierte körpereigene Immunzellen zur Tu-
mor- oder Autoimmuntherapie, um virale Vektorsysteme zur Genersatztherapie, aber auch um 
onkolytische Viren zur Behandlung von Krebserkrankungen und um neuartige Impfstoffe. Eine 
Übersicht zu allen in der EU beantragten klinischen Prüfungen bietet das Register der Europäi-
schen Union11.  

Die Zulassung der Anwendung humaner Arzneimittel, die aus einem GVO oder einer Kombinati-
on von GVO bestehen oder solche enthalten, erfolgt über ein zentralisiertes Verfahren durch die 
Europäische Kommission gemäß der Verordnung 726/2004/EG. Die Antragstellung erfolgt bei 
der Europäischen Arzneimittelbehörde (EMA), die im Rahmen ihrer Aufgabe Leitfäden für die 
Bewertung erstellt und die wissenschaftliche Koordinierung der Verfahren übernimmt. Bei der 
Umweltverträglichkeitsanalyse werden die gemäß der Richtlinie 2001/18/EG zuständigen Behör-
den der Mitgliedsstaaten beteiligt, welche in Deutschland das BVL ist. So gingen drei Anträge zu 
humanen Arzneimitteln ein, wovon ein Arzneimittel zur Behandlung des Wiskott-Aldrich-
Syndroms (WAS) bereits Anfang 2026 zugelassen wurde (Waskyra). Des Weiteren erhielten 
Vyjuvek (beremagene geperpavec) zur Behandlung der Dystrophen Epidermolysis bullosa und 
Aucatzyl (obecabtagene autoleucel, autologe T-Zellen) zur Behandlung von akuter lymphatischer 
B-Zell-Leukämie die Marktzulassung. Darüber hinaus gingen fünf Anträge zu Veterinärimpfstoffen 
in 2025 ein. Drei in 2024 beantragte Veterinärimpfstoffe für Hühner (Vectormune HVT-AIV, 
Poulvac Procerta HVT-IBD-ND, Innovax ND-IBD-ILT) wurden in 2025 zugelassen. Eine Übersicht 
über bereits zugelassene humane Gentherapeutika ist auf der Homepage des PEI dargestellt12. 
Auch hierzu wird der ZKBS regelmäßig berichtet.   

 
11  https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/gmob/search 
12  https://www.pei.de/DE/arzneimittel/atmp/gentherapeutika/gentherapeutika-node.html 

https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/gmob/search
https://www.pei.de/DE/arzneimittel/atmp/gentherapeutika/gentherapeutika-node.html
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2 Zusammensetzung der ZKBS 

In der ZKBS kommen Expertinnen und Experten verschiedener Fachgebiete zusammen. Auf 
diese Weise wird für die im GenTG vorgegebenen Aufgaben der ZKBS, nämlich die Bewertung 
von  
Mikroorganismen als Spender- und Empfängerorganismen für gentechnische Arbeiten, die Si-
cherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten, die Bewertung sicherheitstechnischer Maßnahmen 
gentechnischer Anlagen sowie die Bewertung von Freisetzungen und Inverkehrbringen von GVO, 
ein breit gefächerter Sachverstand institutionalisiert und zur Verfügung gestellt. In Tabelle 5 ist 
die Besetzung der ZKBS dargestellt. 

Prof. Dr. Dr. Thomas Vahlenkamp ist seit 2022 Vorsitzender der ZKBS. Stellvertretende Vorsit-
zende sind Prof. Dr. Sigrun Smola und Prof. Dr. Uwe Groß.  

Neuberufen wurden Prof. Dr. Christina Wege als stellvertretendes sachverständiges Mitglied für 
den Bereich Virologie, Dr. Dominik Modrzejewski als sachkundiges Mitglied für den Bereich 
Landwirtschaft und Dr. Tobias Jacobi als stellvertretendes sachkundiges Mitglied für den Bereich 
Landwirtschaft. 

Die Mitarbeit in der ZKBS ist unabhängig und ehrenamtlich. In 2025 wohnten der Vorsitzende der 
ZKBS Prof. Dr. Dr. Thomas Vahlenkamp sowie die Geschäftsstellenleiterin, Dr. Anke Stein, einer 
feierlichen Zeremonie zur Verleihung des niedersächsischen Verdienstkreuzes am Bande an 
Prof. Dr. Dr. Wilfried Wackernagel an der Universität Oldenburg bei. Die Landrätin des Landkrei-
ses Ammerland betonte in ihrer Laudatio die herausragende Expertise und würdigte das außer-
ordentliche ehrenamtliche Engagement, das er seit 1991, kurz nach Inkrafttreten des GenTG in 
1990, in das Gremium einbringt. 

Tabelle 5:  Fachgebiete und Mitglieder der ZKBS (Stand: Dezember 2025). *: neuberufene Mitglieder 
der ZKBS. 

Fachgebiet Mitglied Stellvertretendes Mitglied 

Sachverständige nach § 4 Absatz 1 Nummer 1 GenTG 

Mikrobiologie Prof. Dr. Petra Dersch 
Universität Münster 

Prof. Dr. Susanne Hartmann 
Freie Universität Berlin 

Zellbiologie Prof. Dr. Michael Meisterernst 
Universität Münster  

Prof. Dr. Ingo Drexler 
Universität Düsseldorf 

Virologie Prof. Dr. Dr. Thomas W. Vahlenkamp 
Universität Leipzig  

Prof. Dr. Christina Wege 
Universität Stuttgart* 

Virologie Prof. Dr. Sigrun Smola 
Universität des Saarlandes  

Prof. Dr. Stefan Pöhlmann 
Deutsches Primatenzentrum 
GmbH, Göttingen  

Prof. Dr. Anja Ehrhardt 
Universität Witten/Herdecke 

Genetik Prof. Dr. Astrid Westendorf 
Universität Duisburg-Essen 

Prof. Dr. Jens Boch  
Universität Hannover  

Genetik Prof. Dr. Uwe Sonnewald 
Universität Erlangen-Nürnberg  

Prof. Dr. Ruth Schmitz-Streit 
Christian-Albrechts-Universität 
zu Kiel 
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Hygiene Prof. Dr. Uwe Groß 
Universität Göttingen 

Prof. Dr. Werner Solbach  
Universität zu Lübeck 

Ökologie Prof. Dr. Michael Pester 
Technische Universität München 

Prof. Dr. Elke Genersch 
Freie Universität, Berlin 

Ökologie Prof. Dr. Rainer Waldhardt 
Universität Gießen 

Prof. Dr. Martin Hasselmann 
Universität Hohenheim 

Pflanzenzucht Prof. Dr. Karl Schmid 
Universität Hohenheim 

Prof. Dr. Maria v. Korff-
Schmising, Universität Düssel-
dorf 

Sicherheitstechnik Dr. Sven Deutschmann 
Roche-Diagnostics GmbH, Penzberg 

Dr. Holger Lübben  
GlaxoSmithKline Marburg 

Toxikologie Prof. Dr. Edmund Maser 
Universität zu Kiel 

Prof. Dr. Angela Mally 
Universität Würzburg 

Sachkundige nach § 4 Absatz 1 Nummer 2 GenTG  

Arbeitsschutz Frank Gerschke 
Landesamt für Arbeitsschutz Potsdam 

Dr. Daniela Harkensee 
Berufsgenossenschaft Rohstoffe 
und chemische Industrie, Ham-
burg  

Gewerkschaften Prof. Dr. Dr. h. c. Wilfried Wackernagel 
Universität Oldenburg 

Dr. Brigitte Dreiseikelmann 
Bielefeld 

Landwirtschaft Dr. Dominik Modrzejewski* 
Landesbauernverband Baden-Württemberg 

Dr. Tobias Jacobi* 
Mainz 

Naturschutz Dr. Elisabeth Bücking 
BioTechPark Freiburg 

Dr. Katja Heubach 
Palmen- und Botanischer Gar-
ten, Frankfurt/Main 

Forschungsfördern-
de Organisationen 

Dr. Ingrid Ohlert 
Deutsche Forschungsgemeinschaft, Bonn  

Dr. Jan-Wolfhard Kellmann 
Universität Marburg 

Umweltschutz Prof. Dr. Katja Tielbörger 
Universität Tübingen 

Prof. Dr. Hanno Schäfer 
Technische Universität München 

Verbraucherschutz Sigrid Lewe-Esch 
Deutscher Evangelischer Frauenbund e. V., 
Duisburg 

Dr. Sarah Hackfort 
Humboldt-Universität zu Berlin 

Wirtschaft Dr. Thorsten Lamla 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. 
KG, Biberach 

Dr. Anja Matzk 
KWS SAAT SE & Co KGaA 

3 Beratungstätigkeit der ZKBS im Jahre 2025 

3.1 Arbeitsweise 

Die Arbeitsweise der ZKBS ist in ihrer Geschäftsordnung geregelt.  

Im Jahr 2025 wurden vier ordentliche Sitzungen in Form von Videokonferenzen durchgeführt. 
Drei Sitzungen erfolgten in Präsenz in Berlin, wobei eine digitale Zuschaltung möglich war. Re-
gelmäßig begrüßte der Präsident des BVL Friedel Cramer bzw. die kommissarische Präsidentin 
Prof. Dr. Gaby-Fleur Böl die Expertinnen und Experten der Kommission und würdigten das eh-
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renamtliche Engagement bei der zu erfüllenden Aufgabe, die Sicherheit von Gentechnik für 
Mensch, Tier und Umwelt zu bewerten.  

Im Dezember richtete zudem die Leiterin der Abteilung 2 des BMLEH, Dr. Monika Lahrssen-
Wiederholt, im Namen des Bundesministers Alois Rainer ein Grußwort an die Mitglieder der 
ZKBS. Dabei hob sie die Arbeit in den Arbeitskreisen hervor und dankte allen Mitgliedern der 
ZKBS für den gesellschaftlichen Beitrag, den sie mit ihrer ehrenamtlichen Tätigkeit leisteten. Die 
in ihren Stellungnahmen durchgeführten Bewertungen von möglichen Risiken und die daraus 
abgeleiteten Empfehlungen würden von der Bundesregierung wahrgenommen und als Grundlage 
für politische Entscheidungen herangezogen. Insbesondere die Aktivitäten im Bereich des Moni-
torings der Synthetischen Biologie würden begrüßt und unterstützt. 

Auf den Sitzungen wurden die meisten Stellungnahmen der ZKBS verabschiedet. Daneben wur-
den aber auch Entscheidungen im schriftlichen Verfahren getroffen, wenn einfachere Fragestel-
lungen vorlagen, die keine ausführliche Diskussion zwischen allen Mitgliedern erforderten.  

Erneut wurde die Feststellung der Sorge einer Befangenheit diskutiert: Mitunter gab es Unklarhei-
ten bei der Übernahme der Berichterstattung, Teilnahme an der Diskussion sowie Beschlussfas-
sung von allgemeinen Stellungnahmen. Unter juristischer Beratung wurde festgestellt, dass in 
einem solchen Fall grundsätzlich nicht von der Besorgnis der Befangenheit im Sinne von § 21 
Verwaltungsverfahrensgesetz auszugehen ist. 

3.2 Arbeitskreise 

Auch im Jahr 2025 wurde die Arbeit des Arbeitskreises „Synthetische Biologie“ unter Leitung von 
Dr. Jan Kellmann fortgeführt.  

Für das Monitoring der Entwicklungen im Bereich der Synthetischen Biologie des Jahres 2024 
wurden 28 internationale, exemplarische Publikationen für eine jeweils zusammenfassende Dar-
stellung in deutscher und englischer Sprache auf der Homepage ausgewählt. Das Monitoring 
2024 endet mit dem Fazit, dass alle in der Literatur des Jahres 2024 unter dem Begriff Syntheti-
sche Biologie beschriebenen Forschungsansätze von den derzeitigen gesetzlichen Regulierun-
gen, insbesondere dem Gentechnikrecht, abgedeckt sind13. Eine Auswertung des Monitorings 
des Jahres 2025 wird Mitte 2026 erwartet. 

Intensiv diskutiert wurde ein im Dezember 2024 in Science erschienener Policy-Forum-Artikel 
(Kommentar) von Adamala et al. mit dem Titel Confronting risks of mirror life14, in der sich die 
Autoren für ein Moratorium zur Herstellung sogenannter Spiegelbakterien aussprechen. Der Ar-
beitskreis wurde für die Bewertung des zugehörigen technical reports15 um die Expertise zu den 
Abschnitten humane als auch tierische Immunologie, Biosicherheit und mögliche medizinische 
Gegenmaßnahmen aus dem Kreis der ZKBS-Mitglieder erweitert. Die Argumente der Autorinnen 
und Autoren wurden geprüft und im Wesentlichen dahingehend anerkannt, dass ein potenzielles, 
derzeit noch schwer abschätzbares Gefährdungspotenzial von Spiegelbakterien für Mensch, Tier, 

 
13  https://zkbs-online.de/synthetische-biologie/aktuelle-entwicklungen#c5233 
14  Adamala et al., Confronting risks of mirror life. Science 10.1126/science.ads9158 (2024) 

15  Adamala et al., Technical Report on Mirror Bacteria: Feasibility and Risks. December 2024. 

https://zkbs-online.de/synthetische-biologie/aktuelle-entwicklungen#c5233
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Pflanze und Umwelt besteht. Die Forderung nach einer breiten wissenschaftlichen und gesell-
schaftlich orientierten Debatte wurde ausdrücklich unterstützt und auch populärwissenschaftli-
chen Publikationen soll besondere Aufmerksamkeit erteilt werden. Gleichzeitig wurde sich dafür 
ausgesprochen, die Erforschung und Anwendung spiegelbildlicher Biomoleküle weiterhin zu er-
möglichen, insbesondere in medizinisch-pharmazeutischen Bereichen. Es wurde ein entspre-
chender Kommentar auf der Homepage der ZKBS veröffentlicht16.  

Auch die Nutzung künstlicher Intelligenz (KI) unterlag in 2025 einer rasanten Entwicklung. Es 
wurde eine Informationsveranstaltung “Nutzung von KI zum Design von neuen Genen und Ge-
nomen“ mit den eingeladenen Experten Prof. Dr. Michael Knop von der Universität Heidelberg 
und Prof. Dr. Beat Christen von der Universität Stuttgart und anschließender Diskussion durchge-
führt. Als Ergebnis der Diskussionen wurde an das BMLEH herangetragen, dass für ein detaillier-
tes Monitoring dieser Entwicklungen eine Expertise in der ZKBS im Bereich künstliche Intelligenz 
wertvoll sei.  

Das öffentliche Interesse für die neuen Entwicklungen ist groß und zeigte sich auch bei journalis-
tischen Anfragen zu möglichen Gefährdungen durch Spiegelbakterien (funk/MDR-Format fake-
check) oder KI-generierten Phagen (WDR Quarks), die unter Beteiligung des Arbeitskreises be-
antwortet worden sind. Hier beriet der Arbeitskreis die Journalisten. Zudem nahm der Vorsitzen-
de des Arbeitskreises zusammen mit Dr. André Friedrich (Geschäftsstelle der ZKBS) an einem 
Workshop der Wübben-Stiftung „Wissenschaft zum Einsatz von generativer KI im Moleküldesign“ 
in Ingelheim teil, bei der gemeinsam mit Expertinnen und Experten über Potenziale und Heraus-
forderungen KI-generierter Genome diskutiert wurde. 

Der Arbeitskreis „Virologie“ unter Leitung von Prof. Dr. Anja Ehrhardt traf sich dreimal in 2025, 
um über Entwürfe von allgemeinen Stellungnahmen zu virologischen Fragestellungen zu beraten. 
Dies betraf die Überprüfung der Risikobewertung des SARS-CoV-2 und von aviären Retroviren, 
die Bewertung eines hexacistronischen Minigenoms vom Ebolavirus, gentechnischer Arbeiten mit 
Adenoviren und davon abgeleiteter Vektorpartikel und der Luftübertragbarkeit von Polyomaviren. 
Darüber hinaus wurde die Aktualisierung der Einstufungshilfe von Influenza-A-Viren mit Mutatio-
nen diskutiert, aber auch die Bewertung von Zelllinien mit viralen Genomanteilen, wie z. B. 
Ba/F3. Zu letzterer Diskussion wurden externe Experten eingeladen. Die meisten Diskussionen 
mündeten in Stellungnahmen, die auf den Sitzungen der ZKBS beschlossen wurden.  

Im Arbeitskreis wurde auch eine Bitte der Geschäftsstelle des niederländischen Expertengremi-
ums Commission on Genetic Modification (COGEM) vorgetragen, sich einem Brief an die Euro-
päische Kommission bzw. die Europäische Arzneimittelbehörde (EMA) anzuschließen. In dem 
Brief sollte darauf hingewiesen werden, dass eine Umweltrisikobewertung für medizinische Pro-
dukte auf Basis alphaviraler Replikons für notwendig erachtet wird, wenn sie eine Marktzulas-
sung als Arzneimittel/Impfstoff erhalten sollen. Nach einer intensiven Diskussion wurde ein ge-
meinsamer offener Brief an die Kommission verfasst, der auf der Homepage der ZKBS veröffent-
licht wurde17.  

Der Arbeitskreis „Multiresistente Bakterienstämme“ unter Leitung von Prof. Dr. Uwe Groß traf 
sich ebenfalls in 2025. In einer Aktualisierung der allgemeinen Stellungnahme zu diesem Thema 
wurde die derzeitige endemische Lage und Therapierbarkeit von multiresistenten Stämmen in 

 
16  https://zkbs-online.de/synthetische-biologie/spiegelbakterien 

17  https://zkbs-online.de/service/kommentare/offener-brief-cogem-zkbs-era-samrnas 

https://zkbs-online.de/service/kommentare/offener-brief-cogem-zkbs-era-samrnas
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Deutschland berücksichtigt und der Anwendungsbereich der Stellungnahme auf die multiresisten-
ten Gram-negativen stäbchenförmigen Bakterien mit Resistenzen gegen vier von vier für die The-
rapie bedeutsamen Antibiotikagruppen (4MRGN) eingeschränkt.  

Der Arbeitsschwerpunkt des Arbeitskreises „Einstufungskriterien“ unter Leitung von Prof. Dr. Uwe 
Groß lag auch in 2025 in der Erstellung eines internen Leitfadens zur Nutzung von Case Reports 
für die Risikobewertung von Spender- und Empfängerorganismen unter Berücksichtigung der 
durch das GenTG und die GenTSV formulierten Schutzziele bzw. Einstufungskriterien. Der Ar-
beitskreis formulierte hierzu Eckpunkte, die sich auf den Immunstatus unter Berücksichtigung des 
Alters betroffener Personen, metabolische Erkrankungen und therapeutische Maßnahmen sowie 
eine vorliegende Schwangerschaft beziehen, und die zudem das Alter von Veröffentlichungen 
und der beschriebenen taxonomischen Identifizierungsmethoden für die jeweilig beschriebenen 
Krankheitserreger berücksichtigen.  

Auch der Arbeitskreis „Hochsicherheitslabore“ unter Leitung von Dr. Sven Deutschmann traf sich 
in 2025 im Vorfeld einer Beschlussfassung zur Inbetriebnahme einer Anlage der Sicherheitsstu-
fe 4, um Änderungen an der baulich-technischen Ausführung, organisatorischen Sicherheits-
maßnahmen und die vorgesehene persönliche Schutzausrüstung der Mitarbeitenden vorab zu 
diskutieren. 

3.3 Beratung der Bundesregierung, der zuständigen Landesbehörden und des BVL  

Folgende Fragen der zuständigen Landesbehörden wurden von der ZKBS diskutiert und bewer-
tet: 

- Einstufung transkriptions- und replikationskompetenter virus like particles (trVLP) des Or-
thoebolavirus zairense (Zaire ebolavirus, ZEBOV) mit hexacistronischem Minigenom,  
Az. 402.08020203.0001.0002 

- Berücksichtigung eines (individuellen) Immunschutzes bei der Sicherheitsbewertung gen-
technischer Arbeiten, Az. 08020203.0001.0004 

- Einstufung von Mycobacterium tuberculosis H37Rv ΔpanCD ΔleuCD,  
Az. 08020203.0001.0005 

Zudem trat die Bund-Länderarbeitsgemeinschaft Gentechnik mit der Bitte an die ZKBS heran, 
drei Stellungnahmen mit Kriterien zur Herstellung der Vergleichbarkeit zur Verfügung zu stellen. 
Es handelt sich um die Themengebiete: 

- Risikobewertung bei Übertragung von Nukleinsäureabschnitten ohne Gefährdungspotential 
(z. B. Reportergene, technische Sequenzen etc.) in Mikroorganismen der Risikogruppe 2, 
einschließlich einer Definition, was unter „Reportergenen“ konkret zu verstehen ist sowie ggf. 
einer Abgrenzung zu Suizid- und Thymidinkinase-Genen 

- Risikobewertung bei Ko-Infektion von Viren mit unterschiedlichen Hüllproteinen, die nicht ka-
nonisch miteinander rekombinieren können, die aber für eine Infektionsrunde Hüllproteine 
austauschen können 

- Risikobewertung bei Einführung von Deletionen in Mikroorganismen der Risikogruppe 2 

Während die ZKBS zum ersten Themengebiet bereits im Jahr 2025 eine Stellungnahme verab-
schiedete, musste die Bearbeitung der beiden anderen Themen auf das Jahr 2026 verschoben 
werden.   
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3.4 Risikobewertung von Spender- und Empfängerorganismen 

Im Jahr 2025 wurden insgesamt 89 Mikroorganismen (§ 3 Nr. 1a GenTG), die bei gentechni-
schen Arbeiten als Spender- und Empfängerorganismen verwendet werden, gemäß § 5 in Ver-
bindung mit Anlage 1 GenTSV einer Risikogruppe zugeordnet oder deren Einstufung überprüft. 
Darunter waren 45 Bakterien, acht eukaryote Mikroorganismen und 36 Viren (s. Tabelle 6).  

Tabelle 6: Neu eingestufte Mikroorganismen. Stand 31. Dezember 2025 

Organismus Risi-
kogrup

pe 

Aktenzeichen* 

Bakterien 

Alcaligenes faecalis 2 08020204.0003.0035 
Amycolatopsis japonica 1 08020204.0003.0030 
Bacillus cytotoxicus 2 08020204.0003.0029 
Corynebacterium amycolatum 2 08020204.0003.0032 
Corynebacterium aurimucosum 2 08020204.0003.0032 
Corynebacterium macginleyi 2 08020204.0003.0032 
Corynebacterium pseudodiphteriticum 2 08020204.0003.0032 
Corynebacterium simulans 2 08020204.0003.0032 
Cutibacterium avidum 2 08020204.0003.0033 
Eggerthella lenta 2 08020204.0001.0021 
Escherichia coli Mt1B1 2 08020204.0001.0022 
Faecalicatena contorta 1 08020204.0003.0033 
Janthinobacterium lividum 2 08020204.0003.0024 
Kordia algicida 1 08020204.0003.0035 
Leptotrichia wadei 2 08020204.0003.0031 
Lysinibacillus sphaericus 2 08020202.0001.0029 
Moraxella bovoculi 2 08020204.0003.0031 
Mycobacterium tuberculosis H37Rv ΔpanCD ΔleuCD 2 08020203.0001.0005 
Mycobacterium tuberculosis var. bovis MTBVAC 1 08020204.0003.0034 
Paenibacillus amylolyticus 2 08020204.0003.0024 
Paenibacillus xylanexedens 1 08020204.0003.0023 
Photorhabdus laumondii 1 08020204.0003.0021 
Pseudoduganella violacea 1 08020204.0003.0023 
Pseudoduganella violaceinigra 1 08020204.0003.0023 
Pseudomonas alcaligenes 2 08020204.0003.0027 
Pseudomonas canadensis 2 08020204.0003.0027 
Pseudomonas chlororaphis 2 08020204.0003.0023 
Pseudomonas corrugata 1 08020204.0003.0026 
Pseudomonas entomophila 1 08020204.0003.0023 
Pseudomonas fulva 2 08020204.0003.0024 
Pseudomonas helmanticensis 1 08020204.0003.0023 
Pseudomonas jessenii 1 08020204.0003.0023 
Pseudomonas lactis 1 08020204.0003.0023 
Pseudomonas luteola 2 08020204.0003.0027 
Pseudomonas mendocina 2 08020204.0003.0027 
Pseudomonas nunensis  1 08020204.0003.0023 

https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Alcaligenes_faecalis_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Amycolatopsis_japonica_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Bacillus_cytotoxicus_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Corynebakterien_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Corynebakterien_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Corynebakterien_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Corynebakterien_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Corynebakterien_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Cutibacterium_avidum_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Eggerthella_lenta_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Escherichia_coli_Mt1B1_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Faecalicatena_contorta_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Janthinobacterium_lividum_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Leptotrichia_wadei_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Moraxella_bovoculi_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Mycobacterium_tuberculosis-Impfstamm_MTBVAC_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Paenibacillus_amylolyticus_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_alcaligenes_P._canadensis_P._luteola_P._mendocina_P._oryzihabitans_P._otitidis_P._simiae_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_alcaligenes_P._canadensis_P._luteola_P._mendocina_P._oryzihabitans_P._otitidis_P._simiae_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_chlororaphis_P._entomophilas_P._taiwanensis_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_chlororaphis_P._entomophilas_P._taiwanensis_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_fulva_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_alcaligenes_P._canadensis_P._luteola_P._mendocina_P._oryzihabitans_P._otitidis_P._simiae_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_alcaligenes_P._canadensis_P._luteola_P._mendocina_P._oryzihabitans_P._otitidis_P._simiae_2025.pdf
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Pseudomonas oryzihabitans 2 08020204.0003.0027 
Pseudomonas otitidis 2 08020204.0003.0027 
Pseudomonas simiae 2 08020204.0003.0027 
Pseudomonas taiwanensis 1 08020204.0003.0023 
Staphylococcus auricularis 2 08020204.0003.0032 
Staphylococcus cohnii 2 08020204.0003.0025 
Staphylococcus pasteuri 2 08020204.0003.0032 
Tomasiella immunophila 1 08020204.0003.0021 
Xylella fastidiosa 2 08020204.0003.0028 

Parasiten 

Corallicola aquarius 1 08020201.0001.0066 
Cryptotrichosporon argae 1 08020204.0002.0006 
Leishmania guyanensis 3** 08020204.0001.0003 
Leishmania panamensis  3** 08020204.0001.0003 

Pilze und Oomyceten 

Basidiobolus meristosporus 2 08020204.0002.0005 
Cryptotrichosporon argae 1 08020204.0002.0006 
Phakopsora pachyrhizi 2 08020204.0002.0004 
Vanrija albida 1 08020204.0002.0006 

Viren 

Adenoviren bei Pferd, Schaf, Schwein, Vogel und 
Fisch 

2 08020204.0005.0010 

Alpharetrovirus avicarmilhil2 1 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus avifujsar 2 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus avileu, Subgruppen A - D, F, J und K 2 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus avileu, Subgruppen E, G, H und I 1 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus avimyebla 1 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus avimyecyt29 2 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus avirousar 2 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus avisar10 1 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus aviUR2sar  1 08020203.0002.0019 
Alpharetrovirus aviY73sar 1 08020203.0002.0019 
Betacoronavirus pandemicum, Virus SARS-CoV-2 
(außer die genannten Varianten) 

2 08020204.0005.0008 

Betacoronavirus pandemicum, Virus SARS-CoV-2 
(Variants of Concern, VOC) 

3 08020204.0005.0008 

Betacoronavirus ratti 2 08020204.0005.0019 
Betanodavirus epinepheli 2 08020204.0005.0016 
Betanodavirus pseudocarangis 2 08020204.0005.0016 
Betanodavirus takifugui 2 08020204.0005.0016 
Betanodavirus verasperi 2 08020204.0005.0016 
Camel contagious ecthyma virus  2 08020204.0005.0011 
Circovirus human 2 08020204.0005.0009 
Cucumovirus TAV 1 08020204.0005.0013 
Lymphoproliferative disease virus (LPDV) 2 08020203.0002.0019 
Mammarenavirus allpahuayoense  2 08010102.0001.0017 
Mammarenavirus paranaense  2 08010102.0001.0017 

https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_alcaligenes_P._canadensis_P._luteola_P._mendocina_P._oryzihabitans_P._otitidis_P._simiae_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_alcaligenes_P._canadensis_P._luteola_P._mendocina_P._oryzihabitans_P._otitidis_P._simiae_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_alcaligenes_P._canadensis_P._luteola_P._mendocina_P._oryzihabitans_P._otitidis_P._simiae_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Pseudomonas_chlororaphis_P._entomophilas_P._taiwanensis_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Staphylococcus_auricularis_S._pasteuri_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Staphylococcus_cohnii_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Staphylococcus_auricularis_S._pasteuri_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Bakterien_und_Archaea/Xylella_fastidiosa_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Parasiten/Leishmania_guyanensis_L._panamensis_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Parasiten/Leishmania_guyanensis_L._panamensis_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Pilze/Basidiobolus_meristosporus_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Pilze/Phakopsora_pachyrhizi_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Adenoviren_von_Pferd_Schaf_Schwein_Vogel_und_Fisch_2025.0005.0010.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/SARS-CoV_Betacoronavirus_pandemicum_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/SARS-CoV_Betacoronavirus_pandemicum_akt._2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Rabbit_coronavirus_HKU14_und_Betacoronavirus_ratti_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Betanodaviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Betanodaviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Betanodaviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Betanodaviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Camel_contagious_ecthyma_virus_Parapoxvirus_reddeerpox_P._sealpox_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Circovirus_human_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Alpharetroviren_akt._2025.pdf
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Mastadenovirus caesari Ad5NULL-A20 1 08020204.0005.0018 
Megalocytivirus pagrus1 2 08020204.0005.0016 
Orthopoxvirus raccoonpox 2 08020204.0005.0011 
Orthopoxvirus skunkpox 2 08020204.0005.0011 
Orthopoxvirus taterapox 2 08020204.0005.0011 
Orthopoxvirus volepox 2 08020204.0005.0011 
Parapoxvirus reddeerpox 2 08020204.0005.0011 
Parapoxvirus sealpox 2 08020204.0005.0011 
Rabbit coronavirus HKU14 2 08020204.0005.0019 
Rodent hepacivirus (Isolat B349/PAN/2014) 2 08020202.0001.0053 
Tilapinevirus tilapiae 2 08020204.0005.0016 
Tymovirus brassicae 1 08020204.0005.0013 

*: Soweit verfügbar, sind Stellungnahmen auf der ZKBS-Homepage verlinkt. 

Die Zuordnungen zu Risikogruppen sind in der Organismendatenbank der ZKBS zu finden18. 
Allgemeine Stellungnahmen zur Risikobewertung von Organismen werden auf der Homepage 
der ZKBS veröffentlicht19. 

3.5 Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten und Bewertung sicherheitstechni-
scher Maßnahmen von gentechnischen Anlagen 

Im Jahr 2025 hat die ZKBS 49 Stellungnahmen zur Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbei-
ten und/oder zu erforderlichen Sicherheitsmaßnahmen abgegeben. Die bewerteten gentechni-
schen Arbeiten und Anlagen betrafen die in Tabelle 7 zusammengestellten Themen. Bei vielen 
gentechnischen Arbeiten, die bewertet wurden, erfolgte für die Sicherheitsmaßnahmen lediglich 
ein Hinweis auf die GenTSV. Bei einigen hingegen erfolgte eine detaillierte Bewertung der in der 
gentechnischen Anlage vorliegenden bzw. vorgesehenen technischen und organisatorischen 
Sicherheitsmaßnahmen. 

Tabelle 7:  Sicherheitsbewertete gentechnische Arbeiten und Anlagen im Jahr 2025. Die Titel der 
gentechnischen Arbeiten wurden aus den eingereichten Antragsunterlagen übernommen. 

Sicherheitsstufe 1 (0)  

Sicherheitsstufe 2 (18) 
- Funktionelle und mechanistische Analyse von Reportergen- und Zytokin- exprimierenden 

chimären Arenaviridae – 1. Erweiterung, Az. 08020202.0001.0012 

- Generierung und Herstellung rekombinanter Arenaviren zur funktionellen Analyse von Vi-
rusvarianten – 1. Erweiterung, Az. 08020202.0001.0017 

- Generierung und Herstellung rekombinanter Arenaviren zur funktionellen Analyse von Vi-
rusvarianten – 2. Erweiterung, Az. 08020202.0001.0017 

- Herabstufung SARS-CoV-2 mit E-Deletion – 1. Erweiterung, Az. 08020202.0001.0023 

- Arbeiten mit Δcps1 Coccidioides posadasii, Az. 08020202.0001.0035 

 
18  https://zag.bvl.bund.de/organismen/index.jsf?dswid=7589&dsrid=830 

19  https://zkbs-online.de/stellungnahmen  

https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Adenovirus_5_TROCEPT-01_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Megalocytivirus_pagrus1_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Orthopockenviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Orthopockenviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Orthopockenviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Orthopockenviren_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Camel_contagious_ecthyma_virus_Parapoxvirus_reddeerpox_P._sealpox_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Camel_contagious_ecthyma_virus_Parapoxvirus_reddeerpox_P._sealpox_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Rabbit_coronavirus_HKU14_und_Betacoronavirus_ratti_2025.pdf
https://zkbs-online.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Stellungnahmen/Viren/Tilapinevirus_tilapiae_2025.pdf
https://zag.bvl.bund.de/organismen/index.jsf?dswid=7589&dsrid=830
https://zkbs-online.de/stellungnahmen
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- Clostridium Assisted Drug Delivery (CADD) Plattform mit HPV16-Proteinfragmenten als 
therapeutischer Krebsimpfstoff zur Behandlung von HPV16-bedingten Krebserkrankung, 
Az. 08020202.0001.0037 

- Herstellung von Rekombinanten des humanen Cytomegalovirus (HCMV) zur Testung von 
neuen Vakzinierungsstrategien, Az. 08020202.0001.0039 

- Listeria monocytogenes basierte Plattform zur präzisen Behandlung vom Ovarialkarzinom, 
Az. 08020202.0001.0041 

- Identifikation von Faktoren, die zur Pathogenese von bakteriellen Infektionserregern beitra-
gen, Az. 08020202.0001.0042 

- Charakterisierung von attenuiertem SARS-CoV-2 als Impfstoffkandidat,  
Az. 08020202.0001.0044 

- Verwendung von bakterienabgeleiteten Minizellen zur Abgabe von Proteinen und Chemika-
lien, um Krebszellen zu töten, Az. 08020202.0001.0047 

- Erzeugung von Plasmid-tragenden Wildtypen und Mutanten von Mycobacterium smegmatis 
und Mycobacterium bovis BCG für die Baktofektionsvermittelte heterologe Expression von 
immunmodulierenden Proteinen, Az. 08020202.0001.0048 

- Arbeiten mit HB-401 und HB-402, Az. 08020202.0001.0052 

- Herstellung und Mutagenese von Influenza C Virus durch Reverse Genetik und Mikrosko-
pie von Influenza C Viren infizierten Zellen, Az. 08020202.0001.0061 

- Die mukosale Immunantwort auf eine Infektion mit Giardia lamblia,  
Az. 08020202.0001.0062 

- Molekulare Charakterisierung von Typ 1 Sekretionssystemen (T1SS) aus Organismen der 
Gattung Rickettsiales, Az. 08020202.0001.0065 

- Identifizierung von wichtigen zellbiologischen Mechanismen und Genen für das intrazellulä-
re Überleben von Toxoplasma gondii und Cryptosporidium parvum,  
Az. 08020202.0001.0066 

- Herstellung von rekombinanten BKV-Polyomaviren und ihre Verwendung zur Bewertung 
der Wirksamkeit antiviraler Substanzen, Az. 08020202.0001.0067  

Sicherheitsstufe 3 (27) 

- Entdeckung und Untersuchung von antiviralen Proteinen und Wirkstoffen mit Hilfe von re-
kombinanten SARS-CoV-2-Reporterviren (BSL3) – Aktualisierung der Bewertung der gen-
technischen Anlage, Az. 08020202.0002.0004 

- Antrag zur Errichtung und Betrieb einer gentechnischen Anlage,  
Az. 08020202.0002.0008 

- Antrag auf wesentliche Änderung von Errichtung und Betrieb einer gentechnischen Anlage, 
Az. 08020202.0002.0008 

- Antrag zur Errichtung und Betrieb einer gentechnischen Anlage,  
Az. 08020202.0002.0009 

- Antrag auf wesentliche Änderung einer gentechnischen Anlage,  
Az. 08020202.0002.0010 

- Antrag auf Genehmigung der Errichtung und des Betriebes einer gentechnischen Anlage 
der Sicherheitsstufe 3 für den Umgang mit RG 3** Organismen,  
Az. 08020202.0002.0011 
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- Aktualisierung der Bewertung der gentechnischen Anlage, Az. 08020202.0002.0011 

- Wesentliche Änderung des Betriebs einer gentechnischen Anlage S3,  
Az. 08020202.0002.0013 

- EbolaΔVP30, Az. 08020202.0001.0020 

- Klonierung, Produktion und Infektion rekombinanter Coronaviren,  
Az. 402.08020202.0001.0029 

- Molekularbiologische Untersuchungen an Flaviviren: Vermehrungsfähigkeit von Flavivirus-
mutanten/-chimären (Gelbfiebervirus (YFV), Denguevirus (DENV), West Nil Virus (WNV)), 
Az. 08020202.0001.0033 (ehem. Az. 45110.1829) 

- Molekularbiologische Untersuchungen und Tropismusstudien von Alphaviren,  
Az. 08020202.0001.0034 (ehem. Az. 45110.1832) 

- Therapie der HIV-1 Infektion durch neutralisierende Antikörper,  
Az. 08020202.0001.0038 

- Pseudotypisierung von HIV-1, HIV-2 und SIV mit dem G-Hüllprotein des Vesikulären Sto-
matitis-Virus, Az. 08020202.0001.0040 

- Untersuchung der Rolle metabolischer Prozesse in der Replikation und Pathogenese von 
Flaviviren, Az. 08020202.0001.0043 

- Understand how mycobacterial cords form and their role in host-pathogen interactions and 
antibiotic therapy, Az. 08020202.0001.0045 

- Herstellung von Dengue-Viruspartikeln durch Etablierung eines rekombinanten Zellkultur-
systems, Az. 08020202.0001.0049 

- Evaluation der zytotoxischen Kapazität CXCR5+ CAR-T Zellen gegen HIV infizierte Zellen, 
Az. 08020202.0001.0050 

- Charakterisierung von Hepatitis-Delta-Virus (HDV)-ähnlichen Viren, 
Az. 08020202.0001.0053 

- Populationsmutagenese von SARS-CoV-2 mittels TAR-Klonierung,  
Az. 08020202.0001.0055 

- Mykobakterielle fluoreszierende Reporterstämme: Werkzeuge für die Entdeckung von Arz-
neimitteln und die Untersuchung von Wirt-Pathogen-Interaktionen,  
Az. 08020202.0001.0056 

- Charakterisierung antiviraler Faktoren mit Hilfe eines verpackungskompetenten, mobilisier-
baren LTR-Cas9 Konstrukts (HIV-CRISPR), Az. 08020202.0001.0058 

- Infektion humaner Zellen mit Gelbfieberimpfvirus YF17D, YF Asibi und chimärem 
17D/Asibi-prME, Az. 08020202.0001.0059 

- Charakterisierung von Faktoren der Speziesbarriere, die die Übertragung von aviären In-
fluenza A Viren verhindern, Az. 08020202.0001.0060 

- Untersuchungen zum Replikationszyklus des Severe acute respiratory syndrome Coronavi-
rus (SARS-CoV)-2 in eukaryotischen Zellen mit Hilfe von rekombinant hergestellten Viren – 
2. Erweiterung, Az. 08020202.0001.0063 

- Untersuchungen zum Replikationszyklus des Severe acute respiratory syndrome Coronavi-
rus (SARS-CoV-2 in eukaryontischen Zellen mit Hilfe von rekombinant hergestellten Viren 
& Untersuchungen zum Replikationszyklus des Severe acute respiratory syndrome, Az. 
08020202.0001.0064 
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- Erzeugung, Kultur und Charakterisierung von Rekombinanten Hepatitis-C-Viren (HCV) in 
eukaryontischen Zellen, Az. 08020202.0001.0069 

Sicherheitsstufe 4 (4) 
- Inbetriebnahme des Neubaus einer S4-Anlage, Az. 08020202.0002.0006 

- Generierung rekombinanter Lassa Viren, Lujo Viren, Mopeia Viren und Morogoro Viren zur 
Untersuchung der Pathogenese und des Replikationsszyklus von Arenaviren, Az. 
08020202.0001.0046 

- Engineering of recombinant filoviruses for immunity and pathogenesis studies,  
Az. 08020202.0001.0051 

- Untersuchungen zur Pathogenese und Immunprophylaxe der Maul- und Klauenseuche 
mithilfe rekombinanter Viren, Az. 08020202.0001.0054 

Zusammenfassend ist in Abb. 2 die Anzahl der im Jahr 2025 abgegebenen Stellungnahmen der 
ZKBS im Vergleich zu der Anzahl der in den vergangenen sechs Jahren abgegebenen Stellung-
nahmen grafisch dargestellt. Insgesamt sticht der im Vergleich zu anderen Jahren in 2020 deut-
lich vermehrte Bedarf an Stellungnahmen zu gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 
hervor, der auf Forschungsansätze mit Coronaviren zurückzuführen war. Es lässt sich für das 
Jahr 2025 zudem der Trend erkennen, dass seit 2023 zunehmend weniger Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 vorgelegt werden. Der Fokus der eingereichten Anträge zur Durchführung gentechni-
scher Arbeiten verteilte sich zumeist auf das breite Spektrum der virologischen Forschung, aber 
auch bakteriologische Vorhaben wurden vorgelegt und bewertet. Der für das Jahr 2024 berichte-
te Trend zu mehr Anträgen auf wesentliche Änderungen gentechnischer Anlagen der Sicher-
heitsstufe 3, um dem geforderten Stand von Wissenschaft und Technik zu entsprechen, setzte 
sich fort.  

 
Abb. 2: Anzahl der ZKBS-Stellungnahmen zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen, 

differenziert nach den Sicherheitsstufen 1 bis 4 (S1 – S4). 
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3.6 Allgemeine Stellungnahmen und Berichte 

Die ZKBS hat im Jahr 2025 folgende allgemeine Stellungnahmen überabeitet oder neu erstellt:  

- Aktualisierung der Allgemeinen Stellungnahme der ZKBS zu häufig durchgeführten gentech-
nischen Arbeiten mit den zugrundeliegenden Kriterien der Vergleichbarkeit: Gentransfer mit 
Mastadenoviren aus Primaten, Az. 6790-10-28 

- Stellungnahme der ZKBS zur Eignung von Komagataella phaffii als Teil biologischer Sicher-
heitsmaßnahmen gemäß § 8 Absatz 1 GenTSV, Az. 02.08020203.0002.0003 

- Aktualisierung der Stellungnahme der ZKBS zur Bewertung von gentechnisch veränderten 
Organismen, in die Nukleinsäureabschnitte mit neoplastisch transformierendem Potential 
eingeführt wurden, Az. 6790-10-36 

- Empfehlung der ZKBS zur Risikobewertung des Betacoronavirus pandemicum (Viren SARS-
CoV und SARS-CoV-2) als Spender- oder Empfängerorganismus gemäß § 5 Absatz 1 
GenTSV, Az. 08020204.0005.0008  

- Aktualisierung der Stellungnahme der ZKBS zur Risikobewertung gentechnisch veränderter 
Baculoviren gemäß § 5 Absatz 1 GenTSV, Az. 08020203.0002.0010 

- Aktualisierung der Stellungnahme der ZKBS zu Kriterien der Bewertung und der Einstufung 
von Pflanzenviren, phytopathogenen Pilzen und phytopathogenen Bakterien als Spender- 
und Empfängerorganismen für gentechnische Arbeiten, Az. 08020203.0002.0011 

- Aktualisierung der Allgemeinen Stellungnahme der ZKBS zu gentechnischen Arbeiten, bei 
denen Bakterienstämme mit multiplen Resistenzen gegen Antibiotika generiert werden sol-
len, Az. 08020204.0002.0001 

- Jährliche Aktualisierung der Einstufungshilfe für Influenza-A-Virus-Mutanten und -
Reassortanten gemäß der „Stellungnahme der ZKBS zur Risikobewertung von gentechni-
schen Arbeiten mit rekombinanten Influenza-A-Viren“ (Az. 08020203.0002.0013, aktualisiert 
Dezember 2019) 

- Aktualisierung der Stellungnahme der ZKBS zur Entsorgung der nachgeschalteten HEPA-
Filter aus einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse II (MSW II) in einer gen-
technischen Anlage der Sicherheitsstufe 3, Az. 08020203.0002.0014 

- Alpharetroviren (Aktualisierung der Allgemeinen Stellungnahme zu C-Typ Retroviren der 
Hühner), Az. 08020203.0002.0019 

- Allgemeine Stellungnahme der ZKBS zu den Kriterien der Vergleichbarkeit: Übertragung von 
Nukleinsäureabschnitten wie Reportergenen und technischen Sequenzen auf Mikroorganis-
men der Risikogruppe 2, Az. 08020203.0002.0015 

Alle allgemeinen Stellungnahmen finden sich auf der Internetseite der ZKBS20. 

3.7 Außerkraftsetzung von Stellungnahmen 

Regelmäßig überprüft die ZKBS ihre Stellungnahmen auf Aktualität. In 2025 wurden keine Stel-
lungnahmen außer Kraft gesetzt. 

 
20 https://zkbs-online.de/stellungnahmen 

https://zkbs-online.de/stellungnahmen
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3.8 Stellungnahmen zu Freisetzungen 

Stellungnahmen zu Freisetzungsanträgen von GVO wurden im Berichtszeitraum von der ZKBS 
nicht abgegeben.  

3.9 Stellungnahmen zu Inverkehrbringen 

Stellungnahmen zu Anträgen auf Inverkehrbringen von GVO wurden im Berichtszeitraum von der 
ZKBS nicht abgegeben. 

3.10 Berichte über Themen von allgemeiner Bedeutung 

Mithilfe der eigenen Homepage (https://www.zkbs-online.de) nutzt die ZKBS die Möglichkeit, der 
Öffentlichkeit in geeigneter Weise über Themen von allgemeiner Bedeutung zu berichten.  

Folgende Veranstaltungen wurden über die Aktivitäten der Arbeitskreise hinaus organisiert bzw. 
an ihnen teilgenommen: 

Workshop zu Fragen zur Bewertung von Toxinen und Toxingenen bei gentechnischen Arbeiten 
1. Dezember 2025, Berlin: 

In Zusammenarbeit von den beiden Experten für den Bereich Toxikologie, Prof. Dr. Angela Mally 
und Prof. Dr. Edmund Maser, mit der Geschäftsstelle wurde ein Workshop organisiert, um häufig 
auftretende Fragen zur Bewertung von Toxinen und Toxingenen bei gentechnischen Arbeiten zu 
diskutieren. Am Workshop nahmen drei eingeladene externe Referentinnen und Referenten, 
ZKBS-Mitglieder, Mitarbeiterinnen der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung und der Bun-
desanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin teil. Es wurde festgestellt, dass sich die Praxis 
der Einzelfallbewertung gentechnischer Arbeiten mit (hochwirksamen) Toxinen bewährt hat und 
beibehalten werden soll. Dabei sollen die präsentierten Erkenntnisse über die Wirkmechanismen 
von Toxinen, die Ermittlung von Grenzwerten einer akuten Toxizität unter Verwendung geeigne-
ter Modelle, Inaktivierungsmöglichkeiten und Schutzmaßnahmen berücksichtigt werden. Außer-
dem werden einzelne technische und organisatorische Schutzmaßnahmen in Zukunft in die Emp-
fehlungen der ZKBS aufgenommen. Als besondere Herausforderung für die Zukunft wurde von 
den anwesenden Experten, aber auch von den ZKBS-Mitgliedern übereinstimmend festgestellt, 
dass die Voraussage der möglichen Toxizität KI-generierter Sequenzen bzw. Proteine schwierig 
sei und sich die Notwendigkeit ergibt, die Kompetenz der ZKBS mit zusätzlichen Mitgliedern mit 
Expertise auf dem Gebiet der Bioinformatik bzw. KI zu verstärken. 

International Workshop on Viral replicons and self-amplifying mRNA vaccines (12. Dezember 
2025, Amsterdam) 

Der Workshop wurde organisiert von der niederländischen COGEM als Treffen der Europäischen 
Advisory Committees on Biosafety (MEACB) zum fachlichen Austausch über mögliche Umweltri-
siken von alphaviralen Replikons, die als Arzneimittel verwendet werden sollen. Es nahmen der 
Vorsitzende der ZKBS, Prof. Dr. Dr. Thomas Vahlenkamp, sowie Prof. Dr. Dr. Wilfried Wacker-
nagel und Vertretende der Geschäftsstelle teil.  

https://www.zkbs-online.de/
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