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Keine Freisetzung gentechnisch veranderter Mikroorganismen ohne belastbare
Einzelfall-Risikopriifung - einschlieBlich ihrer Umweltwechselwirkungen sowie
ohne verbindliches Langzeitmonitoring

Der Anlass: Die Europaische Kommission hat im Rahmen des European Biotech Act am 16. Dezember
2025 den Vorschlag COM(2025) 1031 vorgelegt. Er soll die Richtlinie 2001/18/EG Uber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt hinsichtlich des Inverkehrbringens
gentechnisch veranderter Mikroorganismen (GMM) &ndern und die Zulassungsverfahren nach
Darstellung der Kommission ,effizienter” und ,maBgeschneiderter” gestalten. GMM sollen so schneller
auf den Markt gebracht werden. Der Rat der Europaischen Union hat dazu am 16. Juni 2026 eine
Allgemeine Ausrichtung mit Anderungen beschlossen. Nach aktuellem Zeitplan soll das Européische
Parlament im November 2026 seine Position festlegen.[1][2][3] Zum Berichtsentwurf der Co-
Berichterstatter Marta Temido und Adam Jarubas (PE789.094) liegen seit dem 10. September 2026 403
Anderungsantréage der Ausschussmitglieder vor.[31]

Aus Sicht der VDW senken die vorgeschlagenen Anderungen zentrale Schutzmechanismen in einer
Weise ab, die wissenschaftlich nicht zu verantworten ist. Die Einzelfall-Risikoprifung bleibt zwar formal
bestehen; zugleich sollen einzelne Informations- und Prifanforderungen reduziert und das
Umweltmonitoring in bestimmten Féllen ausgesetzt werden kénnen. Fur Mikroorganismen ist das
folgenreich, denn sie unterscheiden sich in den risikorelevanten Punkten grundlegend von Pflanzen und
Tieren: Sie vermehren sich in sehr kurzen Generationszeiten, evolvieren rasch und tauschen
genetisches Material Gber Art- und Habitatgrenzen hinweg aus, dies insbesondere bei Bakterien. Damit
greifen sie in komplexe mikrobielle und 6kologische Netzwerke ein. Eine gentechnisch eingeschrankte
Replikations- oder Ausbreitungsféhigkeit ist keine dauerhaft verlassliche Barriere. Haben sich GMM erst
etabliert oder ihr Erbgut weitergegeben, ist eine Rickholung — wenn Uberhaupt — nur in Ausnahmeféllen
moglich; Umweltverdnderungen kénnen gravierend und irreversibel sein. Gerade deshalb darf
regulatorische Beschleunigung wissenschaftliche Vorsorge nicht abschwachen.[6][15]

Daraus folgt: Eine Absenkung der Standards fur die Risikobewertung l&sst sich vor diesem Hintergrund
nicht rechtfertigen. Unabdingbare Voraussetzung jeder Freisetzung und jedes Inverkehrbringens eines
GMM, das zu einer Umweltexposition fihrt oder fihren kann, ist eine unabhangige, interdisziplinare,
wissenschaftsbasierte Risikobewertung im Einzelfall, bei der Wechselwirkungen mit der Umwelt und die
daraus entstehenden Risiken gepruft werden. MaBgeblich sind der konkrete Stamm oder Vektor, die
konkrete genetische Veranderung, die beabsichtigte Anwendung, ihre rAumliche und zeitliche
Skalierung und die konkrete Empfangerumwelt. Wo eine belastbare Prifung, Nachweisbarkeit,
Uberwachung und wirksame Risikobegrenzung nicht gewéhrleistet werden kénnen, darf es keine
Freisetzung geben.[6][15]
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VDW-Kernforderungen

+ Keine Absenkung der regulatorischen Anforderungen an die Risikobewertung und der
regulatorischen Schutzmechanismen bei der Freisetzung von genetisch verédnderten
Mikroorganismen (GMM). Vereinfachung und Beschleunigung von Zulassungsverfahren dirfen
nicht zu reduzierten Pruf-, Nachweis-, Monitoring- oder Neubewertungsanforderungen fuhren.

+ Einzelfallpriifung: Freisetzungen von GMM erfordern eine Einzelfall-Risikoprtifung, die die
jeweilige Anwendung und ihre Wechselwirkungen mit der Umwelt erfasst. QPS' oder andere
pauschale Kategorien/Verfahren dirfen nicht dazu flihren, dass erforderliche Daten-, Priif- oder
Monitoringanforderungen vorab reduziert oder relevante Umweltfragen pauschal von der
Einzelfallbewertung ausgenommen werden. ,Low-Risk® kann Ergebnis der Prifung sein, nicht ihre
Ausgangsannahme.

+ Einzelfallpriifung und Umwelt: Verpflichtende, unabhéangige und interdisziplindre Einzelfall-
Risikoprifung nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft, unter maBgeblicher Beteiligung
umweltwissenschaftlicher Expertise und unter realistischen Bedingungen der Empfangerumwelt —
unter Berlicksichtigung von Persistenz, Ausbreitung, horizontalem Gentransfer, Mikrobiom- und
Nichtzielwirkungen, kumulativen Effekten und Skalierung. Pauschale Ausnahmen von der
Bewertung relevanter Umweltwirkungen sind auszuschlieBen.

+ Nachweisbarkeit und Riickverfolgbarkeit: Verlassliche Nachweisbarkeit und Ruckverfolgbarkeit
als Zulassungsvoraussetzung.

+ Monitoring: Verbindliches Langzeitmonitoring fir alle GMM-Freisetzungen. Die erforderlichen
MonitoringmaBnahmen sind auf Grundlage der Einzelfall-Risikoprifung festzulegen.

+ Genehmigungen: Befristete Genehmigungen und regelmaBige Neubewertung. Unbefristete
Genehmigungen — auch erst nach der ersten Verldngerung — widersprechen einem lernféhigen
Risikomanagement.

+ Haftung und Sicherheit: Haftung, Versicherung sowie Notfall- und Sanierungspléne missen vor
der Freisetzung geklart sein. Ex-post-Haftung kann Ex-ante-Vorsorge nicht ersetzen.

+ Schwellenwerte: Keine Ausweitung des wissenschaftlich nicht hinreichend begriindeten
Ansatzes, GVO anhand pauschaler zahlenmaBiger Schwellenwerte als risikoarm einzustufen.
Entscheidend fir mégliche Risiken sind Art, Funktion und Kontext genetischer Veranderungen —
nicht ihre bloBe Anzahl.

+ Beweislast und PriifmaBstab: Wer freisetzt, trégt die Beweislast — fehlendes Wissen ist kein
Hinweis auf Risikofreiheit (Cartagena-Protokoll, Anhang lll). Die Einzelfallpriifung muss den
gesamten Wirkungs- und Ausbreitungspfad einer Anwendung erfassen — etwa vom Boden tber
Pflanze und Blute bis zum Bestauber, nicht nur den Applikationsort —, ausweisen, welche Effekte
sie mit welcher Wahrscheinlichkeit erkennen konnte, und auf einem dokumentierten
Referenzzustand der Empfangerumwelt aufbauen. Ein Negativbefund ohne diese Angaben ist kein
Sicherheitsnachweis.

4

QPS (Qualified Presumption of Safety, ,qualifizierte Sicherheitsannahme®) ist ein von der Europaischen Behdrde fir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) entwickeltes Verfahren zur Sicherheitsbewertung von Mikroorganismen im Lebensmittel- und
Futtermittelbereich. Es bewertet taxonomische Einheiten anhand vorhandener Kenntnisse und definierter Sicherheitskriterien, kann jedoch
nach Einschatzung der EFSA eine Umwelt-Risikobewertung nicht ersetzen.
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1. Der konzeptionelle Fehlschluss: Statische Kategorien fiir dynamische
Mikroben-Umwelt-Wechselwirkungen

Der Kommissionsvorschlag COM(2025) 1031 sieht unter anderem eine ,,Low-Risk“-Kategorie,
reduzierte Informationsanforderungen, die Méglichkeit eines Verzichts auf Umweltmonitoring,
angepasste Nachweisanforderungen und unbefristete Genehmigungen vor. Der Rat hat einzelne Punkte
verandert: Er bezeichnet die bisherige ,Low-Risk“-Kategorie nun als ,,GMMs eligible for an expedited
procedure” (GMM, die fir ein beschleunigtes Verfahren in Betracht kommen) und lasst die erste
Genehmigung befristet. Die Grundlogik bleibt jedoch bestehen: Bestimmte GMM kénnen auf Grundlage
unter anderem ihres QPS-Status in ein beschleunigtes Verfahren gelangen, in dem
Informationsanforderungen reduziert werden und das Monitoring in bestimmten Fallen entfallen
kann.[1][2]

Diese Anpassungen des Rates verbessern einzelne Details, I6sen das wissenschaftliche Grundproblem
aber nicht: Eine vorab definierte, statische Kategorie kann die 6kologische Sicherheit einer konkreten,
dynamischen und offenen Anwendung nicht verbirgen. Generische Sicherheitsannahmen auf
Grundlage von QPS - der von der EFSA fiir den Lebens- und Futtermittelbereich entwickelten
»qualifizierten Sicherheitsvermutung” (Qualified Presumption of Safety) — erfassen Umweltrisiken durch
GMM nicht; diese missen produktspezifisch im Einzelfall bewertet werden. Ein beschleunigtes
Verfahren darf nicht zu weniger Sorgfalt in der Prifung fihren.[2][4][18]

Auch ein aktuelles, vom Ausschuss fir Umweltfragen, Klima und Lebensmittelsicherheit (ENVI) des
Européischen Parlaments angefordertes Briefing zur Reform rdumt ein, dass die gesetzliche
Verankerung von QPS legitime Bedenken aufwirft, soweit generalisierte Sicherheitsannahmen eine
individualisierte, fallbezogene Umweltrisikopriifung ersetzen kdnnten — insbesondere in neuen oder
unzureichend verstandenen 6kologischen Kontexten. Das Briefing weist zudem darauf hin, dass der
Verzicht auf Umweltmonitoring die Erkennung langfristiger, kumulativer oder 6kosystemspezifischer
Effekte und das regulatorische Lernen beeintréchtigen kann.[17] Entscheidend ist daher nicht allein,
dass formal eine Risikoprufung bestehen bleibt, sondern ob ihre Daten- und Monitoringanforderungen
eine belastbare Beurteilung der konkreten Umweltwirkungen ermdéglichen.

Hinzu kommt, dass QPS nur fir Sicherheitsbewertungen von Mikroorganismen im Lebens- und
Futtermittelbereich entwickelt wurde; flr die Bewertung offener Umweltanwendungen muissen
hingegen die Bedingungen der jeweiligen Empfangerumwelt maBgeblich sein. Auch das zuséatzliche
Kriterium der ,,genes of concern® erfasst potenziell umweltwirksame genetische Funktionen nicht
eindeutig. [18]

Die Grenzen solcher Sicherheitsannahmen zeigt ein konkretes Beispiel: Bacillus amyloliquefaciens
gehért zu den Mikroorganismen mit QPS-Status. Wang et al. (2022) steigerten beim Stamm WH1 durch
vier Deletionen endogener Regulations- und Stoffwechselgene die antifungale Aktivitat gegen Fusarium
oxysporum um 53 %. Daflir musste kein zusétzliches Gen eingefihrt werden. [19] Die erhdhte
antifungale Aktivitat kann sich in der Umwelt auch auf Nichtzielpilze und damit auf mikrobielle
Gemeinschaften und 6kologische Funktionen auswirken.

Das Beispiel zeigt damit deutlich die konzeptionelle Schwéche des vorgeschlagenen Ansatzes: QPS-
Status und ,,genes of concern® sind keine hinreichenden Kriterien, um flr einen gentechnisch
veranderten Mikroorganismus in der Umwelt vorab reduzierte Prifanforderungen zu begriinden.

Kl-gestitzte Genomeditierung erweitert und beschleunigt die Mdglichkeiten, Mikroorganismen mit
neuartigen biologischen Eigenschaften zu entwickeln. Dies verscharft auch die Problematik pauschaler
~Low-Risk“-Kategorien: Weder die Sicherheitsgeschichte der Ausgangsart noch das Fehlen bekannter
»genes of concern® reichen aus, um die Umweltwirkungen solcher Veranderungen zu beurteilen.[18][30]

s Problem reicht Uber das beschleunigte Verfahren hinaus. Der Vorschlag sieht fur alle GMM eine
npassung der Informationsanforderungen an die jeweiligen Eigenschaften des GMM bzw. Produkts
or; nach dem Staff Working Document (SWD) kann dies zu reduzierten Datenanforderungen flihren.
Das SWD beschreibt ausdriicklich bestimmte Kategorien, in denen die Prifung des Potenzials fur
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horizontalen Gentransfer je nach Art der genetischen Yerénderung und resultierendem Merkmal
entfallen kann, etwa bei Self-Cloning, gezielten DNA-Anderungen oder Deletionen.[4]

Fir GMM im beschleunigten Verfahren sind zuséatzliche Erleichterungen vorgesehen. Aus Sicht der
VDW darf eine solche Anpassung jedoch nicht dazu fihren, dass flr offene Anwendungen relevante
Umweltfragen - insbesondere Persistenz, Ausbreitung, horizontaler Gentransfer und Wechselwirkungen
mit Mikrobiomen und Nichtzielorganismen — ungeprtift bleiben. Welche Daten erforderlich sind, muss
sich aus einer ergebnisoffenen Einzelfall-Risikoprifung unter Einbeziehung der
Umweltwechselwirkungen ergeben.[1][4] Einzelne Anderungsantrége im Parlament gehen dariiber
hinaus und wollen Mikroorganismen, die mit den in Anhang Il Teil A der Richtlinie 2009/41/EG
gelisteten Techniken erzeugt werden, ganz aus dem Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/18/EG
nehmen (AM 202, 203).[31] Das wirde die hier kritisierten Kategorien nicht erleichtern, sondern von der
Freisetzungspriufung befreien.

Bereits Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 2001/18/EG verlangt eine fallbezogene Bewertung moglicher
schédlicher Auswirkungen durch Gentransfer unter Berticksichtigung des jeweiligen Organismus und
der Empfangerumwelt.[20]

Auch Anhang lll des Cartagena-Protokolls sieht eine fallbezogene Risikobewertung vor, deren
Informationsbedarf sich nach Organismus, Verwendung und Empféangerumwelt richtet. Fehlendes
Wissen darf dabei nicht ohne Weiteres als Hinweis auf Risikofreiheit oder ein akzeptables Risiko
verstanden werden.[21]

Wie groB dieses fehlende Wissen ist, lasst sich beziffern. Im bislang umfangreichsten Katalog
terrestrischer Bodenmetagenome gehéren 78,4 Prozent der auf Artniveau unterschiedenen
Genomgruppen bislang unbeschriebenen Arten an.[22] Von den 511 Phylotypen, die im globalen Mittel
41 Prozent aller bakteriellen 16S-rRNA-Gensequenzen im Boden stellen, besitzen weniger als 30
Prozent einen Typstamm, an dem sich ihre Physiologie Uberhaupt prifen lieBe.[23] Der Boden, in dem
nach gegenwartigem Kenntnisstand rund 59 Prozent aller Arten der Erde leben — bei einer von den
Autoren mit + 15 Prozentpunkten angegebenen Unsicherheit —,[24] gehdrt damit zu den am wenigsten
inventarisierten Lebensrdumen des Planeten. Diese Zahlen sind kein Argument gegen Bewertung,
sondern bestimmen ihre Reichweite: Generische Sicherheitsannahmen wie QPS beziehen sich auf den
eingebrachten Organismus; Uber das System, in das er gelangt, sagen sie nichts.

2. Mikroorganismen sind vernetzt, mobil und kaum riickholbar

Mikroorganismen unterscheiden sich in risikorelevanten Punkten grundlegend von chemischen Stoffen
und héheren Organismen wie Pflanzen und Tieren. Sie haben haufig sehr kurze Generationszeiten,
kénnen evolvieren und durch Wasser, Luft, Wirtsorganismen oder andere Organismen verbreitet
werden. Bei vielen Mikroorganismen — insbesondere Bakterien und Archaeen — spielt zudem
horizontaler Gentransfer eine wichtige Rolle. Plasmide, Transposons und andere mobile genetische
Elemente kdnnen funktionelle Eigenschaften Uber Stamm- und Artgrenzen hinweg verbreiten. Die
dkologische Auswirkung solcher Ubertragungen héangt von Empfangerumwelt, Selektionsbedingungen
und den Wechselwirkungen mit verschiedenen Mikrobiomen ab. Eine Risikobewertung, die nur den
konstruierten Ausgangsorganismus unabhangig vom Umweltkontext betrachtet, bleibt deshalb
unvollstandig.[6][7]

Auch eine gentechnisch eingeschrankte Replikations- oder Ausbreitungsfahigkeit ist kein hinreichender
Sicherheitsnachweis. Die niederlandische COGEM weist 2026 fir gentechnisch veranderte virale
Vektoren in klinischen Anwendungen darauf hin, dass Ausbreitungseigenschaften unter anderem durch
kompensatorische oder restaurative Mutationen, Rekombination mit Wildtyp- oder verwandten Viren
wie Komplementation wiederhergestellt werden kénnen. Replikationsfahigkeit kann zudem vom
irt/Vektor abhédngen. COGEM lehnt deshalb eine generische Befreiung solcher Vektoren von der
mweltrisikoprifung ab. ,Nicht replikationsfahig“ darf nicht ohne Prifung der Rekombinations-,
Komplementations- und Wirtsbedingungen mit ,nicht ausbreitungsféhig“ oder ,,sicher” gleichgesetzt
werden.[15]
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Die 2026 publizierte Planetary-Microbiome-Analyse von 85.604 Metagenomen zeigt, dass mikrobielle
Generalisten 6kologische Grenzen Uberbriicken und Genfluss zwischen sehr unterschiedlichen
Habitaten vermitteln kénnen. Sie widerlegt die Annahme, Habitat- oder Taxonomiegrenzen seien
verlassliche biologische Barrieren. Eine ebenfalls 2026 publizierte klinische Studie macht die Mechanik
des horizontalen Gentransfers greifbar: Plasmidgetragene Resistenzgene wurden innerhalb von
Patienten von voribergehend auftretenden Bakterien auf etablierte Krankheitserreger Gbertragen und
erzeugten dort sprunghaft extreme Antibiotikaresistenz. Fir die geplante GMM-Regulierung ist das ein
Warnsignal: Mobile genetische Elemente kénnen spontan biologische Systemgrenzen Uberwinden und
funktionell problematische Eigenschaften tbertragen.[7][8]

Besonders sensibel sind Anwendungen, die zentrale Stoffkreisldufe verandern. Stickstofffixierende
Boden-GMM sollen beispielsweise Nahrstoffflisse zugunsten der Kulturpflanze verschieben. Doch
Stickstoffkreislauf, Bodenmikrobiom, Pflanzenphysiologie und dartiber vermittelte Expositionen von
Bestaubern und anderen Herbivoren sind gekoppelt und fein aufeinander abgestimmt. Ein Eingriff, der
auf molekularer oder organismischer Ebene im Labor unproblematisch oder erwlinscht erscheint, kann
auf Systemebene Selektion, Konkurrenz, Gemeinschaftszusammensetzung oder Stofffliisse in der
Umwelt verdndern. Aus einem zun&chst unproblematisch erscheinenden Bodenpfad kann so ein
problematischer Pflanzen- und Bestéduberpfad werden. Das ist kein Argument gegen eine Anwendung,
sondern fir die zwingende Prifung genau dieser Wirkungsketten vor der Freisetzung und
Markteinfihrung.[6]

Der Einwand, mikrobielle Gemeinschaften seien funktional redundant und pufferten solche
Verschiebungen ab, tragt gerade hier nicht: Fur die ,schmalen“ Funktionen des Stickstoff-, Phosphor-,
Kalium-, Schwefel- und Eisenstoffwechsels hangt die funktionale Diversitat deutlich stérker von der
taxonomischen Diversitét ab als fUr breite Stoffwechselleistungen; Nitrifikation und Stickstofffixierung
werden von wenigen, teils monophyletischen Gruppen getragen.[25] Anwendungen, die Nahrstoffflisse
gezielt verschieben, setzen damit an der am wenigsten gepufferten Stelle des Systems an. Das
Redundanzargument entlastet die Kohlenstoffmineralisierung — nicht den Stickstoffkreislauf.

3. Der Bottom-up-Fehlschluss: Genomische Kriterien sind kein
hinreichendes MaB fir 6kologische Sicherheit

Der vorgeschlagene Regulierungsansatz verlésst sich bei der Sicherheitsannahme zu stark auf
molekulare Merkmale des gentechnisch unverédnderten Ausgangsorganismus, bislang bekannte
Organismuseigenschaften und Ergebnisse unter standardisierten bzw. kontrollierten Prifbedingungen.
Mikroorganismen leben in der Umwelt jedoch nicht isoliert, sondern in Gemeinschaften, die sich
gegenseitig funktionell beeinflussen. Eigenschaften eines Stammes unter Labor- und anderen
kontrollierten Prifbedingungen lassen sich deshalb nicht ohne Weiteres auf sein Verhalten in offenen
Okosystemen (ibertragen. Entscheidend sind reale, komplexe und riickgekoppelte Interaktionen in
Lebensgemeinschaften: Konkurrenz und Kooperation, Wirtswechsel, trophische Beziehungen,
Genfluss, saisonale Dynamik, Boden- und Klimabedingungen, Populationsdichte und Nutzungsskala.

Zu beachten sind beispielsweise Expositionsknoten wie Bestauber. Sie bewegen sich Uber groBe
Raume und verbinden Boden, Bliten, Pflanzenoberflachen, Wasserstellen und unterschiedliche
Mikrobiome. Bei GMM, die Bliten erreichen kdnnen, ist deshalb auch eine mdgliche Weiterverbreitung
durch Bestduber tUber die Anwendungsflédche hinaus fallbezogen zu berticksichtigen. Der
Ausbringungsort allein begrenzt den zu betrachtenden Wirkungs- und Ausbreitungsraum nicht.

FUr Honigbienen ist belegt, dass ihr Bllitenbesuch bienenassoziierte Bakterien bis in die sich
entwickelnden Samen eintragt und die Zusammensetzung der Samenmikrobiota veréndert; die

efunde deuten auf einen Einfluss der Besuchsintensitat hin.[26] Boden, Pflanze, Bliite, Bestauber und
amen bilden damit einen gekoppelten Kreislauf, in dem Bestauber Expositionsziel und
Ausbreitungsvektor zugleich sind. Das Darmmikrobiom der Bienen — eine konservierte, wirtsspezifische
Gemeinschaft, die an Pollenaufschluss, Immunfunktion und Pathogenabwehr beteiligt ist[27] — ist dabei
ein eigenstandiger Prifgegenstand.
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Fir biofertilisierende, biokontrollierende oder an Pflanzen bzw. Bestdubern eingesetzte GMM missen
daher direkte und indirekte Effekte auf bestdubende Insekten und andere Nichtzielorganismen
mitgeprift werden. Dazu gehdren auch Veranderungen von Nahrung, Mikrobiomen, Immunfunktionen
und Interaktionen mit weiteren Stressoren. Kontrollierte Prifbedingungen hingegen bilden die Dynamik
offener Okosysteme nur begrenzt ab.[6][16]

Ein statistisch nicht signifikanter Befund belegt fur sich genommen keine Unbedenklichkeit; seine
Aussagekraft hangt auch davon ab, welche 6kologisch relevanten Effekte das Priifdesign mit welcher
Wahrscheinlichkeit erkennen konnte.

Bei der hohen raumlichen und zeitlichen Variabilitdt mikrobieller Gemeinschaften erkennen Ubliche
Prifdesigns Effekte hdufig erst ab einer Starke, die 6kologisch bereits relevant ist. Fir umweltbezogene
Prufendpunkte ist deshalb auszuweisen, welche Effektstérke ein Design mit welcher Wahrscheinlichkeit
hatte entdecken kénnen. Ein Negativbefund ohne diese Angabe und ohne geeignete Vergleichsbasis ist
eine Aussage Uber das Messverfahren, nicht Uber die Sicherheit der Anwendung.

Zur Nachweisstérke tritt die BezugsgréBe: Monitoring setzt einen dokumentierten Ausgangszustand
voraus, und fir die mikrobiellen Gemeinschaften der vorgesehenen Empfangerumwelten liegen
standardisierte Zeitreihen bislang nicht vor. Die Bodendauerbeobachtung von Bund und Landern sollte
deshalb um standardisierte Metabarcoding- und Metagenom-Zeitreihen erweitert und unbehandelte
Referenzflachen sollten als Bestandteil der Zulassung vorgesehen werden — nicht als nachgelagerte
Begleitforschung. Ohne Ausgangszustand bleibt jedes Monitoring ein Messen ohne MaBstab.

Ebenso veréndert die im Biotech Act angestrebte schnelle Skalierung neuer biotechnologischer
Anwendungen das Umweltrisikopotenzial. Ein Versuch auf wenigen Hektar ist 6kologisch nicht
dasselbe wie eine Anwendung auf Hunderttausenden Hektar. Mit FI&che, Dauer und Wiederholung
andern sich Exposition, PopulationsgréBen, Selektionsdruck, Ausbreitungswahrscheinlichkeit und die
Chance seltener Ereignisse. Deshalb missen Umfang, Dauer und Wiederholung der vorgesehenen
Anwendung Bestandteil der Einzelfall-Risikoprifung sein. Die kumulativen Folgen einer groBflachigen
und parallelen Einfihrung zahlreicher GMM-Anwendungen erfordern darliber hinaus eine Uber den
Einzelfall hinausgehende Bewertung.

Zur rdumlichen tritt die zeitliche Skalendiskrepanz: Humusdynamik, die Sukzession von
Bodennahrungsnetzen und die Verschiebung von Nahrstoffkreislaufen verlaufen Gber Jahrzehnte;
Prifdesigns umfassen typischerweise ein bis drei Vegetationsperioden an wenigen Standorten. Diese
Diskrepanz ist nicht durch bessere Analytik zu beheben, sondern nur durch verandertes Prifdesign und
verbindliches Langzeitmonitoring.

4. Unbefristete Genehmigungen sind wissenschaftlich nicht vertretbar

Die im Kommissionsvorschlag vorgesehene unbefristete Geltung von Genehmigungen bzw. die im
Ratsmandat vorgesehene grundsétzlich unbefristete Geltung nach der ersten Verldngerung sind aus
Sicht der VDW abzulehnen. Gerade bei lebenden, evolvierenden und potenziell persistenten
Organismen entstehen relevante Erkenntnisse oft erst durch langere Anwendung: Uber Ausbreitung,
Umweltwechselwirkungen, neue Nachweismethoden und veréanderte Belastungssituationen. Eine
unbegrenzte Genehmigung ohne regelmaBige Neubewertung nimmt der Regulierung ihre notwendige
Lernfahigkeit und erschwert oder verunmdglicht die systematische Anpassung an den aktuellen Stand
der Wissenschaft sowie rechtzeitige regulatorische GegenmaBnahmen.[1][2]

Die Leopoldina hat 2026 fur die parallel vorgeschlagene Entfristung von
Pflanzenschutzmittelwirkstoffen denselben regulatorischen Grundsatz herausgearbeitet: Befristung und
regelmaBige Neubewertung sind Elemente eines lernfahigen Regulierungssystems, das neue Daten und
rtentwickelte Bewertungsmethoden systematisch integriert.[12] Fur evolutiondr hochdynamische
ikroorganismen wiegt dieses Argument besonders schwer, weil sie genetisches Material und damit
igenschaften horizontal weitergeben und aufnehmen kénnen und nach einer Etablierung in der
Umwelt kaum rtckholbar sind.
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Anlassbezogene Eingriffsmoéglichkeiten der Behérden kénnen eine periodische Neubewertung nicht
ersetzen und sind ein wesentliches Element eines lernfahigen Regulierungssystems.[12] Sie setzen
voraus, dass neue Risiken Uberhaupt zuverldssig erkannt werden. Genau dies ist nicht gewahrleistet,
wenn zugleich Umweltmonitoring entfallen und analytische Nachweisanforderungen gelockert werden
sollen; das ENVI-Briefing weist selbst darauf hin, dass reduziertes Monitoring den Kausalitdtsnachweis
fir Haftungs- und SanierungsmaBnahmen erschweren kann.[17]

5. Lehre aus neuen genomischen Techniken (NGT) bei Pflanzen -
Warnung fur Tiere

Die 2026 verabschiedete Verordnung (EU) 2026/1388 Uber Pflanzen, die mit bestimmten sogenannten
»neuen“ genomischen Techniken gewonnen wurden — im Folgenden NGT-Pflanzen-Verordnung - zeigt
bereits denselben methodischen Fehler: Kategorie-1-Pflanzen werden weitgehend wie konventionell
gezlchtete Pflanzen behandelt und von zentralen GVO-Schutzmechanismen ausgenommen, wenn
formale Aquivalenzkriterien erfiillt sind. Anhang | arbeitet unter anderem mit Grenzwerten von
héchstens 20 Nukleotiden bei bestimmten Substitutionen/Insertionen, héchstens drei genetischen
Veranderungen pro protein-kodierender Sequenz und insgesamt héchstens 20 Veranderungen pro
monoploidem Genom. Entscheidend sind jedoch Ort, Art und funktionelle Wirkung der Veranderung
sowie der 6kologische Kontext, in dem sie wirksam wird.[9]

Ein 2025 peer-reviewt publiziertes Proof-of-Principle demonstrierte, dass sich mit generativer Kl ein
Design fUr einen insektiziden NGT-Mais entwerfen lieB, das die damaligen Kategorie-1-Kriterien des
Kommissionsvorschlags erflllen sollte. Die Endfassung der Verordnung schlieBt Pflanzen mit dem
beabsichtigten Merkmal ,,Produktion einer bekannten insektiziden Substanz® — ebenso wie
Herbizidtoleranz — nun ausdriicklich von Kategorie 1 aus. Das ist eine wichtige Korrektur. Zugleich zeigt
das Beispiel die Schwache formaler Schwellen: Entscheidend fir die 6kologische Relevanz sind die
biologischen Eigenschaften und Wirkungen der Veranderung — einschlieBlich unbeabsichtigter Effekte.
Ein numerischer Grenzwert ersetzt keine fallweise Umwelt-Risikoprifung.[9][10]

Die VDW hélt deshalb die Absenkung zentraler Schutz-, Kennzeichnungs- und Vorsorgemechanismen
fur Kategorie-1-NGT-Pflanzen fir potenziell gefahrlich und fir wissenschaftlich unzureichend
begrindet. Als Sicherheitsgrenze sind numerische Schwellen willkirlich: Aus der Zahl genetischer
Veranderungen folgt kein biologischer Schwellenwert flir Schadwirkung. Schon die Logik,
Veradnderungen nach Art oder Zahl des genetischen Eingriffs zu kategorisieren, wird der biologischen
Komplexitat ihrer Wirkungen nicht gerecht. Die VDW warnt ausdrticklich davor, diese Logik kiinftig auf
gentechnisch verdnderte Mikroorganismen und Tiere zu Ubertragen. Dort bestimmen unter anderem
Mobilitét, Fortpflanzung, Genfluss, interspezifische Konkurrenz, Krankheitstibertragung und Invasivitat
die Umweltwirkung. Eine vergleichbare Kategorie-1-Regelung fur Tiere existiert derzeit nicht; hier
formuliert die VDW eine vorsorgliche Warnung. Die Einzelfallprifung muss auch bei Tieren erhalten
bleiben.

6. Gute Risikopolitik braucht gute Verfahren

Aus ihrer Entstehungsgeschichte heraus steht die Vereinigung Deutscher Wissenschaftler (VDW) fiir die
gesellschaftliche Verantwortung von Wissenschaft. Interdisziplindre Expertise, eine kritisch
reflektierende 6ffentliche Debatte und die demokratische Qualitat politischer Verfahren sind dafir
zentral. Sie setzt sich fur eine an den Interessen der Gesellschaft orientierte Wissenschaft ein, die
einseitigen, vorrangig wirtschaftlichen Begrindungen wissenschaftlichen Arbeitens nicht folgt. Diese
erantwortung gilt auch fir eine nachhaltige Land- und Erndhrungswirtschaft: Nachhaltigkeit erfordert
ort 8kologische Prinzipien und systemische Anséatze statt der Fokussierung auf einzelne
echnologien.[11][13]

Vor diesem Hintergrund kritisiert die VDW, dass die GMM-Richtliniendnderung nicht durch eine
regulare Folgenabschatzung vorbereitet wurde. Die Kommission begriindete dies mit politischer
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Dringlichkeit; ein analytisches Staff Working Document folgte erst am 26. Mai 2026. Fir die GMM-
Folgenanalyse nennt es 25 Interviews: 13 mit Unternehmen, finf mit Behérden, eines mit einer EU-
Agentur, funf mit Wirtschaftsverbdnden und eines mit einer Nichtregierungsorganisation. Eine
eigenstandige o&ffentliche Konsultation zur GMM-Freisetzung ist nicht ausgewiesen.[1][4] Die
Zielrichtung dieser Dringlichkeit ist wirtschaftspolitisch, und der Kommissionsvorschlag formuliert sie
ungewohnlich deutlich: Die Anpassung solle es ermdglichen, innovative Produkte auf den Markt zu
bringen, ,,before they become obsolete“.[1] Zugleich fehlen fir viele neue GMM-Anwendungen
belastbare unabhangige Daten zu Wirksamkeit und Umweltverhalten unter realen Feldbedingungen.
Regulatorische Erleichterungen durfen nicht auf Erwartungen der Entwickler oder auf Labor- und
Pilotdaten gestutzt werden, solange diese Annahmen nicht unter realistischen Bedingungen
unabhangig UberprUft sind.

Hinzu kommt eine sachlich schwer nachvollziehbare Biindelung: Die Anderung des GVO-
Freisetzungsrechts wurde mit Regeln zur Verarbeitung von Transplantationsorganen verbunden. Im Rat
beriet die Arbeitsgruppe ,,Pharmaceuticals and Medical Devices® den Text; die Allgemeine Ausrichtung
beschloss der EPSCO-Rat in der Formation Gesundheit — nicht der Umweltrat. Im Parlament sind
inzwischen ENVI und SANT gemeinsam federfihrend. Das beseitigt die Defizite der
Vorbereitungsphase jedoch nicht.[2][3] Eine reguldre Folgenabschatzung — und damit auch eine
Prifung durch das Regulatory Scrutiny Board — fand nicht statt; mehrere von der Kommission
herangezogene Hintergrundstudien waren bei Veroffentlichung des SWD weiterhin als ,,forthcoming”
ausgewiesen.

Nichtwissen ist keine neutrale GréBe. Ein Risiko, das unterhalb dessen liegt, was eine Prifung
erkennen kann, wird nicht als Risiko gebucht, sondern externalisiert — auf Béden, Gewéasser und
Bestauber und auf diejenigen, die die Folgen tragen. Die GréBenordnung dieses Mechanismus ist
beziffert: Allein fUr die Prim&rproduktions- und Primarverarbeitungssektoren veranschlagt die im Auftrag
der TEEB for Business Coalition erstellte Studie nicht eingepreiste Naturkapitalkosten von rund 7,3
Billionen US-Dollar - fir das Bezugsjahr 2009 rund 13 Prozent der globalen Wirtschaftsleistung.[28]
Okologisch gibt es dabei kein DrauBen: Was aus der Priifung herausféllt, fallt nicht aus der Welt,
sondern wird von den Lebensgrundlagen aufgenommen — mit allen Folgewirkungen. Der Nutzen einer
Freisetzung féllt privat und zeitnah an; die Risiken treffen die Allgemeinheit, réumlich und zeitlich
versetzt.

Die historische Bilanz solcher Abwéagungen ist eindeutig. Die Europédische Umweltagentur hat in
ihrer Fallstudiensammlung ,Late lessons from early warnings* gezeigt, dass Falle unterlassener
Vorsorge trotz vorliegender Warnungen weit Uberwiegen, irrtimlich ausgeléste VorsorgemaBnahmen
dagegen selten sind — und dass sorgféltig ausgestaltete Vorsorge Innovation eher anregt als
hemmt.[29] Das Argument, Vorsorgeanforderungen bremsten die biotechnologische Entwicklung, ist
empirisch nicht gedeckt. Daraus folgt die Beweislastregel: Wer freisetzt, hat die wissenschaftlich
belastbare Grundlage flr die Bewertung mdglicher schadlicher Auswirkungen in der konkreten
Empfangerumwelt vorzulegen, die Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 2001/18/EG verlangt.[20] Das
Ausbleiben eines Schadensnachweises ersetzt diese Grundlage nicht. Wo sie strukturell nicht zu
schaffen ist, ist die Reichweite des Eingriffs rAumlich und zeitlich zu begrenzen.

Bei potenziell persistenten und nicht zuverlassig riickholbaren Organismen ist Verfahrensqualitét Teil
der Risikovorsorge. Die VDW hélt deshalb jede pauschale Absenkung von Prif-, Monitoring-,
Nachweis- oder Neubewertungsanforderungen fir offene GMM-Anwendungen fir gefahrlich und lehnt
sie ab: keine pauschale Sicherheitsvermutung, keine unbefristeten Genehmigungen, keine Freisetzung
ohne belastbare Nachweisbarkeit, Monitoring und unabhéngige, interdisziplindre Einzelfallprifung in
der konkreten Empfangerumwelt. Der Rechtsrahmen muss der 6kologischen Realitat folgen — nicht der
Logik beschleunigter Biotech-Méarkte, die zudem ohne hinreichenden Haftungsrahmen operieren
drden.

uch die wissenschaftliche Vorbereitung fur Umweltfreisetzungen bleibt llickenhaft: Zwar bezog eine
EFSA-Stellungnahme von 2024 auch Umweltfreisetzungen ein; die einschlagige EFSA-Leitlinie von
2025 betrifft jedoch Produkte der Lebensmittelkette, eine spezifische Leitlinie fir freisetzbare GMM
fehlt bislang.[5] [14]
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Hinzu kommt: Fir offene GMM-Anwendungen fehlen derzeit hinreichend entwickelte Bewertungs- und
Monitoringmethoden fir Langzeit-, Interaktions- und Kombinationseffekte. [18] Zur Beurteilung von
Veradnderungen benétigt das Monitoring zudem eine geeignete Vergleichsbasis fiur den Zustand der
Empféangerumwelt ohne die betreffende GMM-Anwendung. Deren Ermittlung ist bei dynamischen
mikrobiellen Gemeinschaften besonders anspruchsvoll.[6] Ohne validierte Nachweis- und
Identifizierungsmethoden sind Monitoring, Ruckverfolgbarkeit, Haftung und wirksame
NotfallmaBnahmen zudem nicht zuverlassig mdglich. Dokumentationsbasierte Rickverfolgbarkeit kann
analytische Nachweisbarkeit bei offenen Umweltanwendungen nicht ersetzen: Sie dokumentiert
vorgesehene Produktions- und Anwendungspfade, ermdglicht aber keinen unabhangigen Nachweis
unbeabsichtigter Ausbreitung, Persistenz oder von Eintrdgen auBerhalb dieser Pfade. [17]

7. Beschleunigung ohne Absenkung - eine geteilte Position

Die VDW wendet sich nicht gegen zlgige Verfahren. Beschleunigung ist méglich, wo sie die
Aussagekraft der Priifung und die Wirksamkeit der Uberwachung unangetastet lasst — durch klare
Fristen, gebiindelte Verfahrensschritte und Vorabklarungen, nicht durch den Verzicht auf
sicherheitsrelevante Daten. Unterschiedliche Anwendungen kénnen unterschiedliche Priftiefen
rechtfertigen; die Priftiefe muss jedoch Ergebnis der fachlichen Einzelfallbewertung sein und nicht
pauschal einer Ausgangsannahme folgen. Wer die Sorgfalt erhélt, macht Innovation nicht unméglich,
sondern verlasslich.

Diese Anforderungen sind kein Sonderweg der VDW. Die Gesellschaft fiir Okologie (GfO) fordert
fallbezogene Risikopriifungen und verpflichtendes Langzeitmonitoring;[30] das Bundesamt flr
Naturschutz halt die generelle Einordnung von GMM als risikoarm aus Umweltsicht fir ungeeignet und
warnt, dass der Entwurf die Informationsgewinnung erschwert, die fir einen wirksamen Schutz
unverzichtbar ist;[18] die Leopoldina benennt — fir die Zulassung von Pflanzenschutzwirkstoffen —
Befristung und regelmaBige Neubewertung als Elemente eines lernfahigen Regulierungssystems;[12] flr
klinische Prifungen lehnt die niederlandische COGEM die vorgeschlagenen generischen Ausnahmen
von der Umweltrisikopriifung ab.[15]

Die VDW ladt wissenschaftliche Fachgesellschaften, Umwelt- und Naturschutzverbande sowie die
Akteure der Land- und Erndhrungswirtschaft ein, diese Position mitzutragen. Es geht nicht um ein
Verdikt Uber eine Technologie, sondern um die Bedingungen, unter denen in Lebensgemeinschaften
eingegriffen wird, von denen Bodenfruchtbarkeit, Erndhrung und Gesundheit abhédngen. Im
Europdischen Parlament finden sich einzelne dieser Anforderungen in Anderungsantragen von
Abgeordneten verschiedener Fraktionen wieder — Einzelfallpriifung in der konkreten Empfangerumwelt,
verpflichtendes Monitoring fir jedes GMM, validierte Nachweisverfahren als Zulassungsvoraussetzung
und befristete Genehmigungen.[31]
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