DIALOGPLATTFORM
INDUSTRIELLE
BIOOKONOMIE

®

Kurzfassung - Positionspapier zur Anderung des europiischen GVO-
Rechtsrahmens fiir Mikroorganismen

Kurzfassung - Positionspapier Anderung des EU-GVO-Rechtsrahmens fir Mikroorganismen

Erarbeitet von der Dialogplattform Industrielle Biookonomie, einer Expertengruppe unter der Schirm-
herrschaft des Bundesministeriums fir Wirtschaft und Energie, Oktober 2025.

1. Zusammenfassung

Die derzeit geltende EU-Regulatorik fur gentechnisch veranderte Organismen (GVO) und insbesondere
Mikroorganismen (GVM) stellt Unternehmen vor grofée Herausforderungen in der Zulassung innovativer
Produkte und Produktionsprozesse. Speziell die neuen genomischen Techniken (NGT), wie z.B. die No-
belpreis-pramierte CRISPR/Cas-Technologie, bieten der Biotechnologie ein enormes Potenzial als
Schlisseltechnologie einer zukunftsgerichteten, klimaneutralen und nachhaltigen Wirtschaft. Unser Po-
sitionspapier beschreibt einen evidenz- und wissensbasierten Vorschlag zur Neugestaltung des EU
GVO-Rechtsrahmens flr Mikroorganismen. Die zentrale Forderung ist dabei die Abkehr vom bisherigen
prozessbasierten hin zu einem produktbasierten GVO-Rechtsrahmen.

2. Hintergrund und Motivation

Gentechnisch veranderte Mikroorganismen (GVM) sind fir die moderne industrielle Biotechnologie von
zentraler Bedeutung. Dabei stellen die Mikroorganismen vielfaltige Fermentationsprodukte her oder
sind selbst das Produkt. Der Zugang zu hochmodernen, effizienten, prazisen und sicheren Instrumenten
der Gentechnik ist dabei entscheidend. Um diese Instrumente optimal zu nutzen, ist ein wissenschaftlich
fundierter, verhaltnismafiger und verlasslicher Regulierungsansatz fur aktuelle und kiinftige biotechno-
logische Innovationen dringend erforderlich — besonders, wenn die EU wettbewerbsfahig sein will und
das vorhandene Innovationspotenzial in der EU halten mochte.

3. Herausforderungen des aktuellen Rechtsrahmens

Der derzeitige EU-Rechtsrahmen basiert auf dem angewandten Herstellungsprozess (eines GVMs) und
nicht auf den Eigenschaften des Endprodukts (Fermentationsprodukt oder GVM). Dieser prozessbasierte
Ansatz, der in den 1980er und 1990er Jahren entwickelt wurde, ist Gberholt und spiegelt den Stand von
Wissenschaft und Technik nicht mehr wider. Damit ergeben sich erhebliche Hurden fir Innovationen
und den Marktzugang.

Das bestehende prozessbasierte System flihrt zu regulatorischer Unsicherheit fur Unternehmen und
Behorden, da fur identische Produkte mit unterschiedlichem Herstellungsprozess unterschiedliche Zu-
lassungsvoraussetzungen gelten. Die langwierigen (oft Uber fUnf Jahre) und kostenintensiven Zulas-
sungsverfahren hemmen die Entwicklung und Markteinfiihrung neuer biotechnologischer Produkte.
Diese prozessbasierte Regelung in der EU benachteiligt die europaische und deutsche Biotechnologie
im internationalen Wettbewerb, da viele andere Lander produktorientierte Regelungen anwenden.
Dadurch werden Chancen fur den Einsatz fortschrittlicher Biotechnologien, die zur Erreichung von
Klima-, Ressourcen- und Ernahrungssicherheitszielen beitragen kénnten, verpasst.

4. Vorgeschlagene Lésung: Produktbasierter Regulierungsansatz

Das Positionspapier empfiehlt einen grundlegenden Wechsel von einem prozessbasierten hin zu einem
produktbasierten Rechtsrahmen fur GVMs in der EU. Im Mittelpunkt steht die Bewertung der Eigen-
schaften und Sicherheit des Handelsprodukts, unabhangig von den eingesetzten Instrumenten der ge-
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netischen Veranderung. Vorgeschlagen wird ein dreistufiges Kategorisierungssystem fir Mikroorganis-
men (siehe Abbildung unten): Kategorie O umfasst Wildtyp-Stamme oder konventionell mutierte
Stamme, fir die keine GVO-Regulierung erforderlich ist. Kategorie 1 (Cisgenetik) beinhaltet gentech-
nisch veranderte Stamme ohne fremde DNA, die wie Kategorie O behandelt werden, jedoch bei Inver-
kehrbringen als Produkt gemeldet und in ein Register eingetragen werden sollen. Kategorie 2 (Trans-
genetik) umfasst Stamme mit fremder DNA, die — sofern der Mikroorganismus Teil des Endprodukts ist
— der GVO-Regulierung und Kennzeichnungspflicht unterliegen. Fir alle Kategorien ist eine wissen-
schaftlich fundierte, risikobasierte Sicherheitsbewertung durch die Hersteller nach aktuellen Standards
obligatorisch. Anderungen an bereits zugelassenen Produktionsstammen sollen kiinftig durch ein ver-
einfachtes Notifizierungsverfahren und nicht mehr durch ein vollstandiges Neuzulassungsverfahren ge-
regelt werden.
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5. Erkenntnisse aus den Fallbeispielen

Die im Positionspapier dargestellten Fallbeispiele zeigen, dass das aktuelle prozessbasierte System zu
regulatorischen und wirtschaftlichen Hirden fihrt. Es verhindert die Markteinfihrung nachhaltiger Pro-
dukte wie alkoholreduzierter Getranke oder verbesserter Probiotika und verursacht Verzégerungen und
Mehrkosten bei der Aktualisierung von Produktionsstdmmen. Zudem entsteht Rechtsunsicherheit bei
Produkten, bei denen der Ursprung der genetischen Veranderung nicht eindeutig durch Kontrollbehor-
den im Handelsprodukt nachweisbar ist. Ein produktbasierter Ansatz lost diese Probleme, indem er die
Sicherheit und Eigenschaften des Handelsprodukts in den Mittelpunkt stellt und nicht die Methode sei-
ner Herstellung.

6. Vorteile eines produktbasierter Regulierungsansatzes

Die EinfUhrung eines produktbasierten Regulierungsrahmens starkt die Wettbewerbsfahigkeit europa-
ischer und deutscher Biotechnologieunternehmen, indem unnoétige regulatorische Hurden abgebaut und
Zulassungen beschleunigt werden. Innovationen kénnen so schneller entwickelt und auf den Markt ge-
bracht werden, was die Entwicklung nachhaltiger biotechnologischer Produkte und Prozesse fordert.
Die Biotechnologie kann damit als Schlisseltechnologie fur eine zirkulare, ressourceneffiziente und kli-
maneutrale Wirtschaft genutzt werden. Gleichzeitig werden sichere, innovative Losungen fur die Le-
bensmittel- und Futtermittelproduktion geférdert und die Ernahrungssicherheit gestarkt. Insgesamt
wird der deutsche Biotechnologiesektor wachsen, hochwertige Arbeitsplatze schaffen und neue wirt-
schaftliche Chancen erdffnen.

Die EU kann mit dem vorgestellten innovativen zukunftweisenden Regulierungskonzept fir Mikroorga-
nismen international Vorreiter sein. Das vorgeschlagene Regulierungskonzept bildet sehr gut internati-
onale Grundprinzipien ab und schlief8t auch zuklnftig entwickelte Methoden mit ein. Durch die Fokus-
sierung auf das Handelsprodukt und die Herkunft der Sequenz (fremd/eigen-DNA) als entscheidender
Parameter fur die Zulassungserfordernis, soll eine einfache und gut nachvollziehbare Kategorisierung
erzielt werden, die sich auch schnell und unkompliziert durch die zustandigen Kontrollbehérden prufen
lasst.

7. Fazit

Ein moderner, produktbasierter Regulierungsrahmen fur gentechnisch veranderte Mikroorganismen ist
entscheidend, damit die EU und Deutschland ihre Fihrungsrolle in der industriellen Biotechnologie be-
haupten, Nachhaltigkeitsziele erreichen und wirtschaftliches Wachstum sichern kénnen. Die Empfeh-
lungen dieses Positionspapiers bieten einen klaren und umsetzbaren Weg in die Zukunft.
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Vorschlag zur graduellen Kategorisierung von Mikroorganismen

: Nein . Mitkonventionellen Nein Funktionelle fremde
Wildtyp Stamm " Methoden veranderter "~ DNA eingefihrt?
Stamm?

Ja (Transgenetik)

Kategorie 2

Nein (Cisgenetik)

Kategorie O Kategorie 1

Geschlossenes System:
Sektorielle Produktzulassung

Geschlossenes System:
Sektorielle Produktzulassung

Geschlossenes System:
Sektorielle Produktzulassung

Sektorielle Produktzulassung

GVO-Zulassung und GVO-
Kennzeichnung

Sektorielle Produktzulassung

Meldung an EU-MS/
Registereintrag

Sektorielle Produktzulassung

1
Keine GVO-Zulassung / Keine GVO-Kennzeichnung erforderlich



