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Lebensrettende Medikamente, innovative Diagnostika, Biokatalysatoren, eine nachhaltige und 

kreislauffähige Bioökonomie in der Chemie- und Kunststoffindustrie – das alles wäre ohne 

Gentechnik nicht realisierbar. Deutschland hat als Forschungs- und Produktionsstandort eine 

bedeutende Position in diesen Zukunftsfeldern der Biotechnologie und Biomedizin. Um sie zu 

halten, müssen neben anderen Standortfaktoren die Gesetzgebung und der Vollzug dem 

wissenschaftlichen Fortschritt folgen. Insbesondere die im internationalen Vergleich enge und 

mit hohem Dokumentationsaufwand verbundene Regulierung für gentechnische Arbeiten und 

Anlagen der Sicherheitsstufe 1 (S1) bedarf nach vier Jahrzehnten sicherer Praxis im Umgang 

mit Gentechnik einer Korrektur. Die Streichung überbordender Dokumentationspflichten für 

S1-Arbeiten und -Anlagen gemäß der Aufzeichnungsverordnung des deutschen 

Gentechnikrechts ist nach heutigem Wissensstand fachlich vertretbar und angesichts des 

hohen Wettbewerbsdrucks sowie limitierter Ressourcen auch wirtschaftlich sinnvoll. Dies 

entspricht auch den aktuellen Empfehlungen der DFG-Senatskommission [1]. Bei höheren 

Sicherheitsstufen lassen sich durch Entbürokratisierung und ausnahmslos digitale 

Dokumentation Ressourcen freisetzen, Entwicklungszeiten verkürzen und die 

Wettbewerbsfähigkeit stärken. 

Rechtlicher Stand und föderale Umsetzung 

Am 06.05.2009 ersetzte eine Neufassung (Richtlinie 2009/41/EG) die europäische Richtlinie 

90/219/EWG vom 23.04.1990 über die ‚Anwendung genetisch veränderter Mikroorganismen 

in geschlossenen Systemen‘ („Systemrichtlinie“) [2]. Sie lässt bei Wahrung hoher 

Sicherheitsstandards großen Spielraum für die Ausgestaltung nationaler Regulierungen.  

Nachbarländer haben ihn für moderne, schlanke, effiziente und forschungsfreundliche 

Verwaltungsverfahren für gentechnische Anlagen und Tätigkeiten der Sicherheitsstufe 1 

genutzt, bei denen per definitionem „nach dem Stand der Wissenschaft nicht von einem Risiko 

für die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist“. Die EU-Mitgliedsstaaten 

Dänemark, Finnland, Niederlande, Österreich und Schweden verpflichten nicht zur 

Dokumentation von S1-Experimenten im Sinn der GenTAufZV, ebenso verfahren das 

Vereinigte Königreich und die Schweiz [3-8]. Einige Staaten empfehlen nach einmaliger 

Anmeldung lediglich eine interne Dokumentation (Risikobewertung/Gefährdungsbeurteilung), 

wofür Aufzeichnungen, z. B. in Laborjournalen, ausreichen. Dabei bleiben alle 

Sicherheitsaspekte der S1-Einstufung der durchgeführten Arbeiten erhalten und können durch 
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interne Biosicherheitskomitees überwacht werden. Im Unterschied dazu erfolgt in Deutschland 

die Umsetzung jedoch im Rahmen einer umfassenden Verordnung (GenTAufzV), die über die 

reine Anforderung zur Gefährdungsbeurteilung bzw. ihrer Dokumentation deutlich hinausgeht. 

Das 1990 in Kraft getretene deutsche Gesetz zur Regelung der Gentechnik 

(Gentechnikgesetz - GenTG) [9], das die damaligen Risikobewertungen widerspiegelt, ist 

trotz mehrerer Novellierungen hinter den aktuellen Entwicklungen zurückgeblieben. Es 

zeichnet sich weiterhin durch umfangreiche Dokumentationspflichten für gentechnische 

Arbeiten und Anlagen aus, deren Umsetzung zudem von Bundesland zu Bundesland und von 

Regierungsbezirk zu Regierungsbezirk variieren kann. In der Praxis bedeutet die Pflicht zur 

Führung laufend aktualisierter Listen von Donororganismen, rekombinanten Vektoren, 

Konstrukten und Empfängerorganismen einen erheblichen Personal-, Zeit- und 

Kostenaufwand.  

Fazit 

Angesichts des harten internationalen Wettbewerbs um Investitionen stellt der skizzierte 

Status quo einen gravierenden Standortnachteil für Deutschland dar. Zudem steht nach 

mehr als vier Jahrzehnten gentechnischer Arbeiten die Unbedenklichkeit von Arbeiten der 

Sicherheitsstufe 1 außer Frage; weltweit sind in S1-Laboren und -Anlagen keine belegten 

Unfälle mit direktem Bezug zur Gentechnik dokumentiert worden. Allein diese Erkenntnis 

verlangt eine zügige Verschlankung des deutschen Gentechnikrechts und 

Entbürokratisierung nach dem Vorbild der pragmatischen Lösungen unserer 

Nachbarländer inkl. der Digitalisierung der Verfahrensschritte. 

Die Vorgaben beim Umgang mit sicheren, in der Organismenliste der ZKBS als Risikogruppe 

1 eingestuften Organismen [10] müssen dringend reduziert werden. Da der Gesetzgeber 

bereits bei Erlass des GenTG 1990 die Möglichkeit gegeben hat, bestimmte Typen von GVO 

aus den strengen Regularien des GenTG auszunehmen (vgl. §2 (2) bzw. (2a) GenTG), 

bestünde bereits heute die Möglichkeit, den Umgang mit GVO der Risikogruppe 1 / Tätigkeiten 

der Sicherheitsstufe 1 in zugelassenen S1- Anlagen unter Beibehaltung 

biosicherheitsrelevanter Anforderungen deutlich zu vereinfachen.  

• Der Gesetzgeber ist deshalb aufgerufen, nach entsprechender Typenfreistellung in 

einer bundesweit verbindlichen Verordnung auf die in der Praxis belastenden 

Aufzeichnungs- und Meldepflichten im S1-Bereich zu verzichten, wenn die Tätigkeiten 

durch die Projektleitung sachkundig eingestuft wurden, in als S1-Bereich anerkannten 

Anlagen erfolgen und regelmäßig durch Biosicherheitskomitees (und/oder Beauftragte 

für Biologische Sicherheit BBS) überwacht werden. Aufzeichnungen in Laborjournalen 

bzw. Verzeichnisse von Stämmen und Vektoren reichen für die Nachvollziehbarkeit 

gentechnischer Arbeiten aus. 1  

 
1 An dieser Stelle ein Hinweis: § 7(4) der Verordnung über Sicherheit und Gesundheitsschutz bei 
Tätigkeiten mit Biologischen Arbeitsstoffen (BioStoffV) lässt in Schutzstufe 1 (vergleichbar der 
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• Arbeiten höherer Sicherheitsstufen, deren Dokumentationspflicht unbestritten ist, 

würden von dieser S1-Novellierung durch freiwerdende personelle Kapazitäten, auch 

auf Seiten der Behörden, eine geschärfte Aufmerksamkeit für sicherheitsrelevante 

Tätigkeiten und Einrichtungen, und die konsequente, dem technischen Fortschritt 

angemessene Digitalisierung profitieren. 

• Anzeige-, Mitteilungs- und Anmeldeunterlagen sollten grundsätzlich digital eingereicht 

werden können – jedoch über möglichst niederschwellige und einfach nutzbare 

Formate, um eine zusätzliche bürokratische Belastung durch technisch aufwändige 

oder unflexible Datenbanksysteme zu vermeiden. Bundesweit einheitliche, 

vereinfachte Formblätter und englischsprachige Versionen für nicht-deutschsprachige 

Projektleitungen würden die Arbeiten ebenso erleichtern. 

• Die europäische Systemrichtlinie (s. o.) fordert keine Inaktivierung von Flüssigabfällen 

der Sicherheitsstufe S1 in Abwässern und stuft die Behandlung von Abfällen als 

optional ein. In Deutschland wird trotz Öffnungsklausel in §24 (1) 3a GenTSV die 

thermische Inaktivierung von S1-Abfällen von den Behörden eingefordert, was zu 

einem hohen Energieaufwand und hohen Kosten führt. Eine Anpassung an das 

geltende EU-Recht würde diese Belastungen erheblich reduzieren. Zusätzlich würde 

z. B. die Zulassung etablierter chemischer Reinigungsverfahren für Laborware den 

Verbrauch an hochwertigen Kunststoffen verringern. 

• Anerkannte Aus- und Fortbildungen für Projektleiter:innen und BBS sollten, 

risikoorientiert und modular aufgebaut, auf allen Sicherheitsstufen die notwendige 

Sachkunde für die qualifizierte Gefährdungsbeurteilung sowie die ordnungsgemäße 

Anmeldung gentechnischer Anlagen vermitteln. Dabei sollten thematische 

Schwerpunkte – etwa auf Tätigkeiten der Sicherheitsstufe 1 und/oder 2 – flexibel 

gesetzt werden können, um eine bedarfsgerechte und zielgerichtete Vermittlung der 

Inhalte zu ermöglichen. Die Nutzung digitaler Kursformate wird begrüßt.   

Schlussbemerkung 

Die weitgehende Reduzierung von regulativen Vorgaben für Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 ist 

die konsequente, angemessene und überfällige Antwort auf die wissenschaftliche und 

internationale Entwicklung. Dieser Schritt, in zahlreichen Staaten bereits seit Jahrzehnten 

gültige Rechtslage, würde eine große Entlastung für rund 70 % der fast 7.000 gentechnischen 

Labore [10] und Anlagen in unserem Land bedeuten. Gleichzeitig ließen sich die 

Aufsichtsbehörden entlasten, die ihren Fokus auf die Kontrolle von Anlagen mit echtem 

Gefährdungspotenzial legen könnten. Mit einem risikoabwägenden, holistischen Ansatz würde 

eine Harmonisierung mit flankierenden und überlappenden Rechtsgebieten wie der 

Biostoffverordnung, der Tierseuchenerregerverordnung oder dem Infektionsschutzgesetz 

erreicht. In diesen Rechtsnormen werden mit Augenmaß ausschließlich Organismen mit 

 
Sicherheitsstufe 1 des GenTG) unter Beibehaltung der obligatorischen Gefährdungsbeurteilung 
ebenfalls Ausnahmen von der Dokumentationspflicht zu, wenn keinerlei Gefährdung vom Biostoff 
ausgeht. 
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Gefährdungspotenzial durch Anzeige-, Dokumentations- oder Erlaubnispflichten 

reglementiert.  

Als erster Schritt auf dem Weg zu einer wissenschaftsgeleiteten Regulierung gentechnischer 

Arbeiten bietet sich eine bundesweite Vereinfachung sowie Verschlankung der 

Dokumentationspflichten im S1-Bereich an - rechtlich tragfähig innerhalb des geltenden 

GenTG, fachlich unstrittig und verwaltungstechnisch umsetzbar - im Einklang mit international 

etablierten Verfahren und ohne Abstriche bei der Biosicherheit.  

Wir freuen uns, wenn Sie unsere Anregungen aufgreifen, und stehen Ihnen gerne als fachlich 

kompetente Gesprächs- und Informationspartner:innen zur Verfügung. 
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