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Empfehlung der ZKBS zur Risikobewertung des 

Betacoronavirus pandemicum (Viren SARS-CoV und SARS-CoV-2) 

als Spender- oder Empfängerorganismus 

gemäß § 5 Absatz 1 GenTSV 

 

Die Familie der Coronaviridae umfasst Viren, deren Genom aus einer einzelsträngigen RNA 

positiver Polarität mit einer Länge von 26,4 – 33,5 kb besteht. Coronaviren sind bei Tieren und 

beim Menschen weit verbreitet. Infektionen können zu verschiedenen akuten oder subakuten 

Erkrankungen führen oder asymptomatisch verlaufen. Die meisten der bekannten humanpa-

thogenen Coronaviren verursachen leichte Erkrankungen des Respirationstraktes. Gemäß der 

Europäischen Arbeitnehmerschutzrichtlinie 2000/54/EG (geändert durch Richtlinie (EU) 

2019/1833) werden Coronaviridae außer Vertretern der Spezies Betacoronavirus pandemi-

cum (Severe acute respiratory syndrome-related coronavirus, SARS-CoV) und Betacoronavi-

rus cameli (Middle East respiratory syndrome-related coronavirus, MERS-CoV) der Risiko-

gruppe 2 zugeordnet. 

Im Jahr 2002 trat erstmals ein neues Coronavirus auf, das das sog. severe acute respiratory 

syndrome (SARS) auslöst und die Bezeichnung SARS-CoV erhielt. SARS-CoV verbreitete 

sich in 33 Staaten der Erde und verursachte mehr als 8000 Infektionen, von denen über 700 

tödlich ausgingen [1]. Die SARS-Pandemie wurde von der Weltgesundheitsorganisation 

(WHO) im Mai 2003 für beendet erklärt. Seitdem sind keine neuen SARS-Fälle mehr aufge-

treten, abgesehen von vier postpandemischen Fällen im Winter 2003/2004, die wahrscheinlich 

von infizierten Schleichkatzen ausgingen [2], sowie vereinzelten Laborinfektionen [3–5].  

Ende 2019 wurde aus der Stadt Wuhan (Region Hubei) in China von einer Welle von Atem-

wegsinfektionen mit z. T. tödlichem Ausgang berichtet, die von einem weiteren Betacoronavi-

rus ausgelöst wurden. Die ausgelöste Krankheit wurde von der WHO als coronavirus disease 

2019 (COVID-19) bezeichnet. Innerhalb von wenigen Monaten breitete sich das Virus weltweit 

aus und führte in den folgenden Jahren in mehreren pandemischen Wellen zu über 777,6 

Millionen bestätigten Infektionsfällen bzw. über 7 Millionen bestätigten Todesfällen [6]. Auf-

grund seiner großen Nukleinsäuresequenzähnlichkeit zu SARS-CoV wurde das zunächst als 

neuartiges (n)CoV-2019 bezeichnete Virus im Februar 2020 ebenfalls der damals Severe a-

cute respiratory syndrome-related coronavirus genannten Spezies zugeordnet und in SARS-

CoV-2 umbenannt [7]. Die Spezies wurde im August 2023 in Betacoronavirus pandemicum 

umbenannt. Die pandemische Verbreitung von SARS-CoV-2 war mit einer ausgeprägten Evo-

lution der genomischen Nukleinsäuresequenz des Virus verbunden. Varianten, die ein erhöh-

tes pathogenes Potenzial aufwiesen, nicht effizient durch Impfstoffe und Medikamente ge-

hemmt wurden oder zu einer Überlastung der Gesundheitssysteme führen konnten, wurden 

durch die WHO als Variants Of Concern (VOC) klassifiziert und mit einem griechischen Buch-

staben bezeichnet. Im Laufe der Pandemie traten so nacheinander verschiedene SARS-CoV-
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2-Varianten auf (z. B. Alpha, Delta, Omikron), die jeweils die zuvor zirkulierenden Varianten 

verdrängten. Im Mai 2023 erklärte die WHO den globalen Gesundheitsnotstand durch COVID-

19 für beendet [8]. Das Virus zirkuliert nun weltweit endemisch in der Bevölkerung. Gegenwär-

tig ist keine SARS-CoV-2-Variante als VOC eingestuft [9]. 

 

SARS-CoV: 

SARS-CoV verfügt über ein breites Wirtsspektrum. Als natürliche Wirte von SARS-CoV wur-

den der Mensch, Larvenroller, Marderhunde, Chinesische Sonnendachse, Katzen und 

Schweine identifiziert, wobei alle natürlich infizierten Wirte außer dem Menschen asymptoma-

tisch erschienen [10–13]. Daneben lassen sich auch nicht-humane Primaten, Frettchen, Gold-

hamster, Meerschweinchen, Mäuse und Ratten experimentell infizieren [12, 14]. Beim Men-

schen kann die Infektion mit SARS-CoV atypische Lungenentzündungen mit hohem Fieber, 

Husten und Atemnot, Kopf- und Muskelschmerzen sowie gastrointestinale Beschwerden her-

vorrufen. Die Inkubationszeit beträgt zwei bis 16 Tage. Viren werden von den Erkrankten über 

den Nasen-Rachen-Raum, Stuhl und Urin abgegeben. Die Letalität beträgt insgesamt ca. 

10 %, wobei sie zwischen <1 % für unter 25-Jährige und >50 % für über 65-Jährige variiert. 

Risikofaktoren für eine schlechte klinische Prognose sind neben fortgeschrittenem Alter  

Grunderkrankungen wie Diabetes mellitus [15]. Auch Schwangere haben ein höheres Risiko 

für einen schweren Krankheitsverlauf [16]. Therapeutika sowie Impfstoffe gegen SARS-CoV 

sind bislang nicht zugelassen. Die zunächst entwickelten Impfstoffkandidaten erwiesen sich 

als nicht ausreichend immunogen, zudem wurde die weitere Impfstoffentwicklung nach dem 

Ende der Pandemie eingestellt [17–19]. Es wird jedoch eine Kreuzreaktivität humaner SARS-

CoV-2-spezifischer Antikörper diskutiert. So führte eine Impfung gegen SARS-CoV-2 auch zu 

einem Anstieg von Antikörpern gegen das Hüllprotein von SARS-CoV (spike-Protein) [20]. 

Darüber hinaus wurde gezeigt, dass das zur Therapie von COVID-19 zugelassene Nukleo-

sidanalogon Remdesivir die Replikation von SARS-CoV in humanen Atemwegsepithelzellen 

inhibierte und im Mausmodell zu einer Reduktion der Viruslast in der Lunge sowie einer Ab-

milderung der Symptomatik und einer Verbesserung der Atemfunktion führte [21]. 

Die Übertragung von SARS-CoV erfolgt hauptsächlich durch Tröpfchen und damit vor allem 

bei engem Kontakt zu einer infizierten Person. Eine vertikale Übertragung des Virus von 

Schwangeren auf Föten wurde nicht beobachtet [22]. Eine Übertragung über den Luftweg oder 

durch Kontakt- oder Schmierinfektion ist ebenfalls möglich. So entwickelte sich ein Ausbruch 

in einem Wohnkomplex in Hongkong, in dem ein Infizierter mit Durchfall wohnte, wahrschein-

lich über das im Unterdruck betriebene Lüftungssystem der Sanitärräume, über das Virus-

belastete Tröpfchen ausgehend von schadhaften Abwasserrohren verbreitet wurden [23, 24]. 

SARS-CoV kann, je nach den vorherrschenden Umweltbedingungen, seine Infektiosität au-

ßerhalb eines Wirtes bis zu mehreren Tagen aufrechterhalten [25, 26]. 

 

SARS-CoV-2: 

SARS-CoV-2 besitzt ebenfalls ein breites Wirtsspektrum. In Fledermäusen und Malaiischen 

Schuppentieren wurden Coronaviren mit sehr großer Ähnlichkeit zu SARS-CoV-2 identifiziert 

(Nukleinsäuresequenzidentität der einzelnen open reading frames 92,9 bis 99,6 % bzw. 89,3 

bis 98,3 % [27]). Natürliche SARS-CoV-2-Infektionen, die oftmals mit einer respiratorischen 

Symptomatik einhergehen, treten zudem u. a. bei Hunden, Hauskatzen, Nerzen, Tigern, Lö-

wen, Pumas, Weißwedelhirschen und Gorillas auf. Experimentell können darüber hinaus Frett-

chen, Nilflughunde, Goldhamster, Rhesus-, Javaner- und Weißbüschelaffen sowie Mantelpa-

viane infiziert werden, wobei die Infektion meist zu leichten bis moderaten Atemwegs-erkran-

kungen führt [28, 29].  
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Die Nukleinsäuresequenz des SARS-CoV-2-Genoms ist zu 82 % mit der des SARS-CoV iden-

tisch [30]. Zum Zelleintritt nutzt SARS-CoV-2 den gleichen Rezeptor wie SARS-CoV, das An-

giotensin-konvertierende Enzym 2 (ACE2) [31]. Die receptor binding domain des spike-Pro-

teins hat dabei eine hohe Affinität für ACE2 [32, 33]. Zwischen den beiden Domänen des spike-

Proteins wurde außerdem eine polybasische Furinspaltstelle identifiziert. Polybasische 

Furinspaltstellen wurden innerhalb der Gattung Betacoronavirus bisher nur in der Linie b nach-

gewiesen. Sie ermöglichen die effektive Spaltung des spike-Proteins durch Furin und andere 

weitverbreitete Wirtszellproteasen, so dass der Eintritt in Epithelzellen der oberen Atemwege 

im Vergleich zu SARS-CoV verbessert ist [34, 35]. SARS-CoV-2 wird bereits kurz nach der 

Infektion von den Infizierten ausgeschieden [36, 37], weswegen die Ansteckung weiterer Per-

sonen bereits vor dem Auftreten von Symptomen erfolgen kann. Die Inkubationszeit variiert 

bei den jeweiligen SARS-CoV-2-Varianten und beträgt bei der seit Anfang 2022 zirkulierenden 

Omikron-Variante durchschnittlich drei Tage [38, 39]. 

Die Übertragung erfolgt meist über Tröpfchen oder Aerosole, wobei eine fäkal-orale Anste-
ckung ebenfalls nicht ausgeschlossen werden kann [40]. Typische Symptome von COVID-19 
sind Fieber, trockener Husten, Atemnot, atypische Lungenentzündungen und andere Atem-
wegsbeschwerden sowie Kopf- und Gliederschmerzen, Störungen des Geruchs- oder Ge-
schmacksinns, seltener auch Durchfall und Erbrechen [41]. Daneben gibt es auch asympto-
matische bzw. subklinische Infektionsverläufe. Unabhängig vom Schweregrad der COVID-19-
Erkrankung können Patienten auch nach Abklingen der akuten Symptomatik Beschwerden 
entwickeln, die lange Zeit anhalten (Long-COVID, Post-COVID-Syndrom) [42].  

Die case fatality rate von SARS-CoV-2 beträgt durchschnittlich 0,91 % [6], ist für bestimmte 
Personengruppen jedoch erhöht (fortgeschrittenes Alter, Abwehrschwäche oder Vorerkran-
kungen wie z. B. Bluthochdruck, Diabetes mellitus, Krankheiten des Herz-Kreislauf-Systems, 
chronische Atemwegserkrankungen oder maligne Erkrankungen).  

Zur aktiven Immunisierung zur Prävention einer COVID-19-Erkrankung ist mittlerweile eine 
Vielzahl von Impfstoffen in der Europäischen Union zugelassen [43]. Zur Behandlung von CO-
VID-19 stehen zudem zugelassene Arzneimittel wie das Nukleosidanalogon Remdesivir und 
der Proteaseinhibitor Nirmatrelvir sowie verschiedene Immunsuppressiva (z. B. Dexame-
thason, Anakinra) und monoklonale Antikörper (z. B. Sotrovimab, Regdanvimab) zur Verfü-
gung. 

Aufgrund von Impfung oder natürlicher Infektion besteht in Deutschland eine breite Immunität 
gegen alle bekannten SARS-CoV-2-Varianten. So sind gemäß Impfquotenmonitoring des Ro-
bert Koch-Instituts (RKI) 76,4 % der Bevölkerung grundimmunisiert [44]; hinzu kommt eine 
Gesamtzahl von über 38,4 Millionen bestätigten Infektionsfällen seit Beginn der Pandemie 
[45]. 

 

Empfehlung 

Nach § 5 Absatz 1 GenTSV i. V. m. den Kriterien in Anlage 1 GenTSV wird Betacoronavirus 

pandemicum, Virus SARS-CoV als Spender- und Empfängerorganismus für gentechnische 

Arbeiten der Risikogruppe 3 zugeordnet. 

Betacoronavirus pandemicum, Virus SARS-CoV-2 wird als Spender- oder Empfängerorganis-

mus für gentechnische Arbeiten nach § 5 Absatz 1 GenTSV i. V. m. den Kriterien in Anlage 1 

GenTSV der Risikogruppe 2 zugeordnet. Sofern neu auftretende Varianten von der WHO als 

VOC klassifiziert werden, sind diese zunächst der Risikogruppe 3 zuzuordnen.  

Gentechnische Arbeiten mit SARS-CoV-2, die eines der nachfolgenden Ziele verfolgen, sowie 

der Umgang mit rekombinanten SARS-CoV-2-Partikeln mit den nachfolgenden Eigenschaften 

sind der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen: 
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(1) Reduzierung der Antikörper-vermittelten Neutralisation: Zum Beispiel das gezielte Ein-

fügen von Mutationen in den open reading frame (ORF) für das spike-Protein, die nicht 

oder nicht in der gewählten Kombination bei infizierten Patienten vorkommen und die 

Aminosäuresequenz des spike-Proteins so verändern, dass voraussichtlich die Neutra-

lisation durch aktuelle Impfseren erheblich vermindert wird.  

(2) Verringerung der Erkennung durch zytotoxische T-Zellen: Zum Beispiel das gezielte Ein-

fügen von Mutationen in SARS-CoV-2-ORFs, die entweder nicht oder nicht in der ge-

wählten Kombination bei infizierten Patienten vorkommen und voraussichtlich T-Zell-

Epitope so verändern, dass die Erkennung infizierter Zellen durch zytotoxische T-Zellen 

erheblich eingeschränkt wird. 

(3) Resistenz gegen zugelassene Arzneimittel: Zum Beispiel das gezielte Einfügen von Mu-

tationen in das SARS-CoV-2-Genom, die nicht oder nicht in der gewählten Kombination 

bei infizierten Patienten vorkommen und voraussichtlich Angriffspunkte für klinisch rele-

vante COVID-19-Medikamente so verändern, dass Behandlungsoptionen eingeschränkt 

werden. 

(4) Erweiterung des Zell- oder Organtropismus oder des Wirtsbereichs: Zum Beispiel das 

gezielte Einfügen von Mutationen in den ORF für das spike-Protein, die nicht oder nicht 

in der gewählten Kombination bei infizierten Patienten vorkommen und die Aminosäu-

resequenz des spike-Proteins so verändern, dass voraussichtlich die Nutzung von an-

deren Rezeptoren als dem für die virale Ausbreitung im Respirationstrakt wichtigen Re-

zeptor ACE2 ermöglicht oder verstärkt wird. 

(5) Erhöhung der Pathogenität von SARS-CoV-2: Zum Beispiel das gezielte Einfügen von 

Mutationen in die ORFs für das spike-Protein oder die Proteine des Polymerasekomple-

xes, die nicht oder nicht in der gewählten Kombination bei infizierten Patienten vorkom-

men und die Aminosäuresequenzen dieser Proteine so verändern, dass voraussichtlich 

die Aktivierung des spike-Proteins durch Wirtszellproteasen gesteigert, das Spektrum 

der für die Aktivierung nutzbaren Proteasen erweitert oder die enzymatische Aktivität der 

viralen Polymerase und damit die Produktion infektiöser Viruspartikel wesentlich erhöht 

wird. 

(6) Verstärkung der Evasion der angeborenen Immunantwort: Zum Beispiel das gezielte 

Einbringen von Fremdgenen in das SARS-CoV-2-Genom, die für Proteine kodieren, die 

Komponenten des Interferon-Systems hemmen. 

(7) Austausch von SARS-CoV-2-ORFs gegen homologe ORFs anderer Coronaviren: Hierzu 

zählt der gezielte Austausch von SARS-CoV-2-ORFs oder subgenischen Nukleinsäure-

abschnitten gegen homologe oder nicht-homologe Nukleinsäureabschnitte aus dem Ge-

nom anderer Coronaviren. 

(8) Bestimmte ungezielte Veränderungen des SARS-CoV-2-Genoms: Darunter fallen Arbei-

ten, die die unter (1) bis (7) genannten Ziele durch Passagieren von gentechnisch ver-

änderten SARS-CoV-2 allein oder zusammen mit anderen Coronaviren (Ko-Infektionen) 

verfolgen, wie z. B. das Passagieren von SARS-CoV-2 in Anwesenheit von Impfseren 

oder klinisch relevanten COVID-19-Medikamenten mit dem Ziel, die Entstehung von Re-

sistenzmutationen hervorzurufen. Hierzu zählt auch das Passagieren von SARS-CoV-2 

in Zellkulturen oder Tieren mit dem Ziel, den Zelltropismus oder den Wirtsbereich zu 

erweitern. 

 

Begründung 
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Bei den Viren der Spezies Betacoronavirus pandemicum handelt es sich um hoch-infektiöse 

Viren, die potenziell tödliche Atemwegserkrankungen beim Menschen hervorrufen können. Für 

SARS-CoV besteht keine präexistierende Immunität, da das Virus nicht in der Bevölkerung 

zirkuliert. Hingegen ist SARS-CoV-2 in Deutschland endemisch und es liegt eine breite Immu-

nität gegen alle bekannten SARS-CoV-2-Varianten in der Bevölkerung vor. Zur Prävention und 

Behandlung von COVID-19 stehen verschiedene zugelassene Impfstoffe und Therapeutika 

zur Verfügung. Ob eine Impfung gegen SARS-CoV-2 auch einen wirksamen Immunschutz 

gegen SARS-CoV verleiht und ob die Therapeutika gegen SARS-CoV-2 auch gegen SARS-

CoV wirksam sind, ist nicht sicher belegt. 

 

Hinweis zur erforderlichen persönlichen Schutzausrüstung für gentechnische Arbeiten mit 

SARS-CoV und SARS-CoV-2:  

Zusätzlich zu den in Anlage 2 Teil A III GenTSV aufgeführten Sicherheitsmaßnahmen emp-

fiehlt die ZKBS bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 mit SARS-CoV oder SARS-

CoV-2 das Tragen eines Atemschutzes mit einem Rückhaltevermögen der Klasse P3. Über 

ein solches Rückhaltevermögen verfügen beispielsweise FFP3-Atemschutzmasken, Respira-

toren mit P3-Filter und TH3P-Atemschutzhauben. Dabei sind TH3P-Atemschutzhauben als 

besonders geeignet anzusehen, da sie für den Träger weniger belastend sind und zudem ge-

ringere Leckageprobleme bestehen. 

 

Zusätzliche Empfehlung 

Die ZKBS empfiehlt Personen, die gentechnische Arbeiten mit SARS-CoV-2 durchführen, eine 

Impfung gegen SARS-CoV-2 und die regelmäßige Kontrolle ihres Immunstatus.  
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