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|. bauliche und technische Malshahmen
= bauliche Anforderungen fur S1-S4
= |Labore und Produktionsbereiche
= Tierhaltung
= Gewachshauser
= Freisetzungen
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Gentechnische Anlagen gem. GenTSV
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ohne Gefahrdungspotenzial der gehandhabten Organismen hoch
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Substitution

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2

Modified Vaccinia Virus Ankara
(WAYZa) Vaccinia-Virus

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2
E. coli K12 E. coli Wildtyp

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2

Priméres Patientenmaterial (HCV, Primares Patientenmaterial
HBYV, HIV- negativ getestet) (ungetestet)
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Substitution

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2

Modified Vaccinia Virus Ankara
(MVA) Vaccinia-Virus

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2
E. coli K12 E. coli Wildtyp

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2
Primares Patientenmaterial (HCV, Primares Patientenmaterial
HBYV, HIV- negativ getestet) (ungetestet)

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2

Ecotrope murine rekombinante Amphotrope murine rekombinante
Retroviren Retroviren

Risikogruppe 3
Mycobacterium tuberculosis
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GenTSV
Anhang lll Sicherheitsmalinahmen fur Labor- und Produktionsbereich

Verordnung uber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmaBnahmen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen
(Gentechnik-Sicherheitsverordnung - GenTSV)
Anlage 2 (zu § 14)
SicherheitsmaBnahmen fiir Labor- und fiir Produktionsbereiche

(Fundstelle: BGBI. 1 2019, 1251 - 1268)
A. SicherheitsmaBRnahmen fiir den Laborbereich

Nach § 14 Absatz 4 sind, sofern in Laborbereichen mit gentechnisch veréanderten Pflanzen oder Tieren gearbeitet wird, zusatzlich zu den Anforderungen dieser Anlage entsprechend die Anforderungen
der Anlage 3 fur Gewachshauser oder der Anlage 4 fiir Tierrdume der entsprechenden Sicherheitsstufe zu beachten.

I. Sicherheitsstufe 1

a. Bauliche und technische Sicherheitsmalknahmen
1. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und ausreichend groften Raumen durchgefuhrt werden. In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fir jeden
Beschaftigten zu gewahrleisten.
2. Arbeitsflachen und die an die Arbeitsflachen angrenzenden Flachen, insbesondere Wandflachen, FuBbéden und das Mobiliar, sollen leicht zu reinigen sein und massen bestandig
gegeniber den eingesetzten Stoffen sowie gegeniber Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sein.
3. Ein Waschbecken mit einem Handwaschmittelspender und einem Einmalhandtuchspender sowie erforderlichenfalls einem Desinfektionsmittelspender soll im Arbeitsbereich
vorhanden sein.
4. Labortiren sollen in Fluchtrichtung aufschlagen und aus Grunden des Personenschutzes Sichtfenster aufweisen.
D. Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Gerat zur Inaktivierung oder Sterilisation muss innerhalb des Betriebsgeléandes des Standorts vorhanden sein.
b. Organisatorische SicherheitsmafRnahmen
1 Nie nentarhnisrhe Anlane ist als Gentechnik_Arheitcsherairh der Sicherheitastufe 1 710 kennzeirhnen
cC. Schutzkleidung, persdnliche Schutzausriistung und diesbeziigliche SicherheitsmaRnahmen
1. In der gentechnischen Anlage sind Laborkittel oder vergleichbare Schutzkleidung sowie ggf. geeignete personliche Schutzausriistung (zum Beispiel Schutzhandschuhe, ggf.
Schutzbrille) zu tragen.
2. Benuizte Schutzkleidung ist getrennt von StraRenkleidung aufzubewahren. Straenkleidung, Taschen o. A. dirfen nicht im Arbeitsbereich aufbewahrt werden.
Il. Sicherheitsstufe 2
a. Bauliche und technische Sicherheitsmaftinahmen
1. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und ausreichend groen Raumen durchgefiihrt werden. In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fiir jeden

O nrchaffiatan =00 ammodhelaindan
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S1/S2 Laborbereiche

utritt nur fiir Befugte |

Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und ausreichend grof3en Raumen durchgefihrt werden.
In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fur jeden Beschaftigten zu gewahrleisten.
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S1/S2 Laborbereiche

utritt nur fiir Befugte |

Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und ausreichend grof3en Raumen durchgefihrt werden.
In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fur jeden Beschaftigten zu gewahrleisten.

= S2 Anlage

universitatfreiburg



S1/S2 Laborbereiche

S2

Zutritt nur fiir Befugte |

Labortiren sollen in Fluchtrichtung aufschlagen und aus Grinden des Personenschutzes Sichtfenster aufweisen.
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S1/S2 Laborbereiche

S2
utritt nur fiir Befugte |

Labortiren sollen in Fluchtrichtung aufschlagen und aus Grinden des Personenschutzes Sichtfenster aufweisen.

s | <
]

Die gentechnische Anlage ist als Gentechnik-Arbeitsbereich der Sicherheitsstufe 1 zu kennzeichnen

Die gentechnische Anlage ist als Gentechnik-Arbeitsbereich der Sicherheitsstufe 2 zu kennzeichnen,
zusatzlich mit dem Warnzeichen ,Biogefahrdung® zu kennzeichnen.
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S1/S2 Laborbereiche

utritt nur fiir Befugte |

Biogefahrdung ab S2

z.B. Universitat Freiburg

GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH

S1

gentechnischer Arbeitsbereich SCHUTZSTUFE 2

32 Zutritt nur fur Befugte !

dfied  lidwd  lsbwa? Zutritt nur fiir Befugte !

Kennzeichnung fur Feuerwehr

ich [ d hrieb . . . .
(nicht zwingend vorgeschrieben) Ab S2 zutrittsbeschrankung, darauf muss hingewiesen werden
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GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH

$1

S1/S2 Laborbereiche

universitatfreiburg

S2

utritt nur fiir Befugte |

Arbeitsflachen, angrenzenden Flachen, (insb. Wand, Boden, Mobiliar), sollen leicht zu reinigen sein und
mussen bestandig gegenltber den eingesetzten Stoffen sowie gegeniiber Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
sein.

Oberflachen (z.B. Arbeitsflachen, Wande, Boden, Mobiliars) mussen leicht zu reinigen und bestandig
gegeniber den eingesetzten Stoffen sowie gegentber Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sein.

Arbeitsflachen, angrenzende Wandflachen und Boden sowie Wand-Boden-Anschluss miissen
flussigkeitsdicht sein.

Feststehendes Mobiliz
mit Fuge versehen



S1/S2 Laborbereiche

S2x (v, abhangig von

Expositionsmenge) Hohlkehle (A) (IfSG empfohlen); Stellsockel (B) akzeptiert;
S1 v Fugen! Bei S1 dichter Wand/Bodenabschluss zu empfehlen

S2 zwingend: Flussigkeitsdichte Abschliisse: Wand/Boden:
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S1/S2 Laborbereiche
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S1/S2 Laborbereiche Stickstofflagerung

Verschweilite Edlestahlbodenplatten mit Aufkantung inklusive Schrauben;
Silikonfuge als Wandabschluss
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= | A\ | S1/S2 Laborbereiche

S2

itt nur fir Befugte |

Decken: In BW zdhlen Deckenelemente als ,Oberflachen® > Missen leicht zu reinigen sein; (IfSG-Leitlinien:
Medienarm, wenig Rohruberkreuzungen, bevorzugt abgehangt)

Keine weiteren Anforderungen (Empfehlung keine saugenden Materialien)
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S1/S2 Laborbereiche

S2

utritt nur fiir Befugte |

s2 | Arbeitsraume sollen frei von Bodenablaufen sein. Ablaufbecken in Arbeitsflachen sollen mit einer Aufkantung
versehen sein.

Nicht beschrieben, aber Freisetzung von GVO ist zu verhindern!
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S1/S2 Laborbereiche

$1

S2
ritt nur fiir Befugte |

Waschbecken mit Handwaschmittelspender u. Einmalhandtuchspender sowie erforderlichenfalls einem
Desinfektionsmittelspender soll im Arbeitsbereich vorhanden sein.

Fur Desinfektion u. Reinigung der Hande mussen Waschbecken, Desinfektionsmittel-, Handwaschmittel- und

Einmalhandtuchspender vorhanden sein. Leicht zuganglich, vorzugsweise nahe Labortiire anzubringen.
Armaturen des Waschbeckens, Desinfektionsmittel-, Handwaschmittel-, sollen ohne Handberthrung bedienbar

sein.

Freie Zuganglichkeit !
universitatfreiburg



S1/S2 Laborbereiche

S2
utritt nur fiir Befugte |

Einrichtungen zum Sptlen der Augen mussen vorhanden sein.

Bei S1 nicht erwahnt: ABER auch TRGS 526 beachten: In Laboratorien mussen Augennotduschen
installiert sein

Augenduschen / Notduschen regelmaliig prifen (1 pro Monat)!

Augenduschen / Handwaschbecken / Spender sauber und zuganglich halten

universitatfreiburg



=== | A\ | S1/S2 Laborbereiche

$1

S2
ritt nur fiir Befugte |

Aerosolbildung so weit wie moglich vermeiden. Bei Arbeiten mit GVO mit sensibilisierenden oder toxischen
Wirkungen Mal3nahmen treffen, um Exposition der Beschéftigten zu minimieren, z. B. MSW oder Atemschutz

Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kdnnen, muss sichergestellt werden, dass diese nicht in den
Arbeitsbereich gelangen. Insbesondere.. geeignet: aa) MSW (mit Hochleistungsfilter); bb) Benutzung von
Geraten/Ausrustungen, bei denen keine Aerosole freigesetzt werden, aerosoldichte Rotoreinsatzen.

Wenn technische oder organisatorische MalBRnahmen nicht ausreichen oder nicht anwendbar sind,
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Sicherheitswerkbanke (SWB/MSW)

Reinraumbank /
Produktschutzbank

Kein Personenschutz

universitatfreiburg

I

SWB Klasse | SWB Klasse Il SWB Klasse llI

Klasse (I, II, Ill) steht in keinem Zusammenhang mit den Risikogruppen oder

Sicherheitsstufen nach GenTG/GenTSV!




GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH

$1

S1/S2 Laborbereiche

utritt nur fiir Befugte |

Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Geréat zur Inaktivierung oder Sterilisation muss innerhalb des
Betriebsgelandes des Standorts vorhanden sein.

Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Geréat zur Inaktivierung oder Sterilisation mit ausreichender
Kapazitat muss in der gentechnischen Anlage vorhanden oder innerhalb desselben Gebaudes
verflgbar sein.

\

.
L_-
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=== A\| S1/S2 Laborbereiche

utritt nur fiir Befugte |

Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Geréat zur Inaktivierung oder Sterilisation muss innerhalb des
Betriebsgelandes des Standorts vorhanden sein.

Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Geréat zur Inaktivierung oder Sterilisation mit ausreichender
Kapazitat muss in der gentechnischen Anlage vorhanden oder innerhalb desselben Gebaudes
verflgbar sein.

Kontaminierte Prozessabluft (in Arbeitsbereich) muss gereinigt werden (Filter oder thermisch), z.B.
bei Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren.
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GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH

$1

S1/S2 Laborbereiche

S2
utritt nur fiir Befugte |

Benutzte Schutzkleidung ist getrennt von StraRenkleidung aufzubewahren. StraRenkleidung, Taschen o. A.
durfen nicht im Arbeitsbereich aufbewahrt werden.

Fur die Schutz- und flr die Stral3enkleidung sind getrennte Aufbewahrungsmadglichkeiten vorzusehen.
StraRenkleidung, Taschen o. A. diirfen nicht im Arbeitsbereich aufbewahrt werden.

[
Mg——
1 I > Bereits bei der Planung
genugend Platz fur Arbeits-
und StralRenkleidung

beriicksichtigen
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S1/S2 Laborbereiche

utritt nur fiir Befugte |

Fur Beschéftigte sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne Beeintrachtigung ihrer Gesundheit essen und trinken
konnen.

> Gentgend Raum und Flachen fir Lagerung und Buros und Sozialrdume vorhalten bzw. schaffen;
> Dokumentationspléatze im Labor # Blroplatze; Abtrennen mit Spritzschutz von Nassarbeitsplétzen

D e S W R 5 A T 2T
Fs

- ]
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GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH

:

S1/S2 Laborbereiche

Fluch=balkon

universitatfreiburg
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5 i Betugie

S-Bereich
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LA IEEL B L8R

Lagerung, Sozialbereiche

=~ und Materialflisse bei der

3 et |
Fluchtbalkon

Planung berlucksichtigen

S-Bereich-

Fluchthalkon

Fluchtholkon

e

Zutritt nur fir Befugte | |
e e it —

>Material-, Abfall- und Personenbewegungen
Beachten! Querungen von ,Nicht-S-Bereichen*
moglichst gering halten



S1/S2 Laborbereiche

utritt nur fiir Befugte |

R&ume aufgeraumt und sauber halten. Auf Arbeitstischen nur tatséchlich benétigte Gerate und Materialien. Vorrate an
Arbeitsmaterial sollen nur in dafir bereitgestellten Raumen oder Schranken gelagert werden.

universitatfreiburg



S1/S2 Laborbereiche

Boden fir Reinigung/Desinfektion frei bzw. .

zuganglich halten (z. B. mit Rollwagen)
Keine saugenden Materialien (Papier, Holz...)

universitatfreiburg



S1/S2 Produktionsbereiche

utritt nur fiir Befugte |

GenTSV - Anlage 2 (zu § 14)
SicherheitsmalRnahmen fur Labor- und fur Produktionsbereiche

B Produktionsbereich

= MalRnahmen im Produktionsbereich entsprechend weitestgehend dem
Laborbereich

= Ausreichende Inaktivierungskapazitadt muss vorhanden sein vorhanden sein.

universitatfreiburg



GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH
$1

GenTSV - Anlage 2 (zu § 14)

| S1/S2 Produktionsbereiche

SicherheitsmalRnahmen fur Labor- und fur Produktionsbereiche

B Produktionsbereich

In Abhangigkeit von Eigenschaften: GVO/Produktionsprozess in
System einschliel3en: Fermenter:

- Minimierung von Dichtungen: Schweil3en
- Totraume/Spalten vermeiden

- Anschlusse sichern (z.B. Dampfsiegelung)

Arbeitsbereich mit Auffangvorrichtungen ausstatten, um

unkontrollierten Austritt von GVO zu verhindern (Volumen
beachten)

universitatfreiburg

Riihrmot Saure/Alkali/
Ll or/ Schaumbremse
Nahrmedium Druckanzeige
Impfkultur ] — %Q Abluftfilter
Sterile N&hrlésung - \;@} e
Ruhrwerk — ..<§_ ' Sensor pH
Sensor O: @‘ = Sensor
o Temperatur
Probenentnahme @ . -
: <>",-<>
Kihlwasser —e=s| :t227%° . Beliifter

Ernte l

Filter



Tierhaltung

utritt nur fiir Befugte |

Sofern in Tierraumen mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen
gearbeitet wird,

zuséatzlich Anforderungen der Anlage 2 fur den Laborbereich beachten.

Sofern erforderlich, ist eine Abschirmung der TierrAume vorzunehmen
Der Zutritt zu Tierraumen ist auf hierzu ermachtigte Personen zu beschranken.

Tierraume mussen gesonderte Gebaude oder eindeutig abgegrenzte bzw.
abgeschirmte und raumlich abgetrennte Bereiche innerhalb Gebauden sein
Durch technische Malinahmen ist sicherzustellen, dass nur befugte Personen die
Tierraume betreten kbnnen.

universitatfreiburg



Tierhaltung

S2

Zutritt nur fiir Befugte |

Tiere sind in Tierk&figen, Stéllen, Behaltern (geeigneten Einrichtungen) unterzubringen

Besteht bei gv Tieren keine Gefahr eines horizontalen Transfers des Ubertragenen Gens, Haltung auch

aul3erhalb in eingefriedeten Bereich etc. moglich. Diebstahl u. Entweichen entgegenwirken. Verlust muss schnell
entdeckt werden kdnnen

universitatfreiburg



Tierhaltung

utritt nur fiir Befugte

Tiere sind in Tierkafigen, Stallen, Behéaltern (geeigneten Einrichtungen) unterzubringen

Besteht bei gv Tieren keine Gefahr eines horizontalen Transfers des Ubertragenen Gens, Haltung auch
aulRerhalb in eingefriedeten Bereich etc. mdoglich. Diebstahl u. Entweichen entgegenwirken. Verlust muss schnell
entdeckt werden kdnnen

Tierraume mussen abschliel3bar, fluchtsicher und so beschaffen sein, dass Verbreitung tberlebensfahiger
Entwicklungsstadien der Tiere in die Umwelt verhindert wird

Siebe fir Eier und
Larven/Jungtiere?

universitatfreiburg



Tierhaltung

utritt nur fiir Befugte |

Tiere sind in Tierkafigen, Stallen, Behaltern (geeigneten Einrichtungen) unterzubringen

Besteht bei gv Tieren keine Gefahr eines horizontalen Transfers des Ubertragenen Gens, Haltung auch
aulRerhalb in eingefriedeten Bereich etc. moglich. Diebstahl u. Entweichen entgegenwirken. Verlust muss schnell
entdeckt werden kénnen

Alle Tiere sind in umschlossenen und abschlieBbaren Raumlichkeiten (Tierhaltungsraume o. A.) zu halten, um
die Gefahr eines Diebstahls oder unbeabsichtigter Freisetzung auszuschliel3en

,> "
“',,,lllll »

B . L d . 3
> e 2 3
Rl
A ) v ~ e T
R
! !
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GENTECHNISCHE;:RBE'TSBERE'C" @ TI er h al t u n g

utritt nur fiir Befugte |

Tiere sind in Tierkafigen, Stallen, Behaltern (geeigneten Einrichtungen) unterzubringen

Besteht bei gv Tieren keine Gefahr eines horizontalen Transfers des Ubertragenen Gens, Haltung auch
aulRerhalb in eingefriedeten Bereich etc. moglich. Diebstahl u. Entweichen entgegenwirken. Verlust muss schnell
entdeckt werden kénnen

Alle Tiere sind in umschlossenen und abschlieBbaren Raumlichkeiten (Tierhaltungsraume o. A.) zu halten, um
die Gefahr eines Diebstahls oder unbeabsichtigter Freisetzung auszuschliel3en

Tiere, die mit luftibertragbaren Mikroorganismen infiziert sind, in Isolatoren Kafigen mit Ruckhaltung (Filter)
halten. Umsetzen etc. unter MSW, Kafigwechselstation

universitatfreiburg




Tierhaltung

S2

Zutritt nur fiir Befugte |

Tiere mussen leicht bezuglich ihrer gent. Veranderung bzw. der zugeordneten gent. Arbeit zu identifizieren sein

Es sollen MalRnahmen ergriffen werden, um Fortpflanzung zu verhindern, sofern Reproduktion nicht Teil des
Experiments ist

Tierrdume missen ausreichend beliftet sein

Mausmarkierung SPF / Exp. Haltung

LINKS RECHTS
et

gt
Haltungskafigkarte neues Format: f/&  Obacist obalinks 10
Projekt- = —_
x Nachname und —Mine rechts 2 mitte links 20
bezeichnung Telefonnummer Kalenderwoche . },(_,-f

der Geburt \
Ohrmarkierung  gjeki-ne: 1 Nutzer/&: TL’ \ o QZ Untenrechis 3 umten links 30
el iRl 2 L™ / 600 Anzahl der weibl ’ B
Slomiere == / Geboren: 23 /24 Jes KW oder mannl. Tiere
ol /n" 10/ g 1S B & [ m: / - 1 Oben rechts 4 oben links 40
— Stamm Nummer . ) o
stamm: OF¥/S (s + <+—— und " { s Mitte rechts § mitic links 50

16 Stamm Name AN A,—/ Unen rechis 6 unten links 60
-
Ohrmarkierung m
bzw. TB'- Nr. /e ! Oben rechs 7 oben links 70
der Tiere
—_ e
g 8 Mitte rechis 8 oben links 80
i€ n
'[ Unienrechts 9 unten links 90
Raum fiir Eintragung von: Beispicl: # 54
Testergebnis / Verwendung oder Tot des jeweiligen
Tieres

00 the mumbers
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Tierhaltung

utritt nur fiir Befugte |

Tierkafige und andere Einrichtungen sind nach Gebrauch zu reinigen

....oder zu autoklavieren und zu reinigen..(GréRe des Autoklaven beriicksichtigen)

universitatfreiburg



Tierhaltung

$1

S2
ritt nur fiir Befugte |

Es soll eine leicht erreichbare Handewaschgelegenheit vorhanden sein.

Fur Desinfektion/ Reinigung der Hande muss ein Waschbecken vorhanden sein. Diese sollen in der Nahe der
Tlr angebracht werden. Armaturen sollen ohne Handberthrung bedienbar sein

- Sicherheitsbeleuchtung flr Arbeitsplatze mit besonderer Gefahrdung vorsehen, damit bei Stromausfall die
S2 . . . .
Arbeiten sicher beendet und Tiere untergebracht werden kénnen

universitatfreiburg



GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH G eW aC h S h a.u S er

$1

_—l ’
“.‘&Qu N2

- _ o e e

Boden kann aus Kies oder anderem gewachshaustypischen Material bestehen. Erdbeete ebenfalls geeignet, Gehwege
sollten befestigt sein. Sofern erforderlich, sollte ein Auffangen von kontaminiertem Ablaufwasser moglich sein.

Fenster/Offnungen dirfen zu Beliiftungszwecken geoffnet werden und erfordern keine besondere Schutzvorrichtung, um
Pollen, Mikroorganismen oder kleine Flugtiere (z. B. Gliederful3er, Vogel) abzuhalten — aul3er wenn Austrag von GVO

Schutzguter gefahrden
ABER: Austreten von gentechnisch veranderten Organismen aus dem Gewachshaus ist auf das geringste mogliche Mal3

ZU reduzieren.
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GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH G eW aC h S h au S er

$1

* In gentechnischen Experimenten verwendete Organismen mit geeigneten Methoden, insbesondere
Abschneiden der Vermehrungsorgane bei Pflanzen, vermehrungsunfahig machen, bevor sie aul3erhalb
des Gewéachshauses, jedoch auf dem umgebenden Gelande des Betreibers, unschadlich entsorgt werden.

= Sofern mit (gentechnisch veranderten) Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinngemalfid
zusatzlich die Anforderungen fur Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

= 0O.g. MalBnahmen gelten auch fir Klimakammern

A L
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Freisetzung

Antrage auf Freisetzung und Inverkehrbringen

Ill&blb

B Inverkehrbringen
[ Freisetzung

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016-2023

Quelle: ZKBS-online.de
universitatfreiburg



Freisetzungsantrag —
Leitfaden (BVL-Homepage)

https://www.bvl.bund.de/DE/06 _Gentechnik/03_Antragsteller/02_Freisetzungen/gentechnik _Freisetzungen _node.html

% Bundesamt fur Genehmigungsverfahren fiir Freisetzungen
Verbraucherschutz und .
Lebensmittelsicherheit in Deutschland

Was versteht man unter einer Freisetzung?

Unter Freisetzung versteht man die ortliche und zeitlich begrenzte Ausbringung von
gentechnisch veranderten Organismen (Pflanze, Tier, Mikroorganismus) in die
Umwelt. Fir jede beabsichtigte Freisetzung muss nach dem Gentechnikgesetz eine
Genehmigung beantragt werden.

Antragsteller

Quelle: JKI @ Quelle: JKI

Vollstandigkeitspriifung Nachforderungen ___+

) ) 5 beteiligt
Alle am Genehmigungsverfahren fur Freisetzungen i

Antragsteller » BVL | Bundesbehérden*
beteiligten Behorden prifen zunachst nach Eingang Nachlieferungen

des Antrags dessen Vollstandigkeit.
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Offentlichkeitsbeteiligung

Die Genehmigungsbehérde — BVL — veranlasst die éffentliche
Bekanntmachung.

Blrger kénnen ihre Einwendungen gegen das geplante
Vorhaben in schriftlicher Form beim BVL vorbringen.

Die Einwendungen werden fachlich geprift und im Bescheid
bertcksichtigt.

Prifung des Antrags

Das BVL pruft unter Beteiligung weiterer Behérden, ob von der
geplanten Freisetzung nach dem Stand der Wissenschaft eine
Gefahrdung far Menschen, die Umwelt oder Sachgiter zu
erwarten ist und holt dazu auch ein Gutachten der ZKBS ein.
Wenn Natura 2000-Gebiete im Einflussbereich der Freisetzung
liegen, fuhrt das BVL eine FFH-Vertraglichkeitspriifung
durch.

universitatfreiburg

anonymisierte Einwendungen

vollstandiger

BVL

Einwendungen "

Antragsteller

Blrger

_Informationen

veranlasst

Offentliche Bekanntmachung

Gutachten

ZKBS

*Bundesanzeiger
*Regionale Tageszeitung in
Gemeinde der Freisetzung
+Offentliche Auslegung in
Gemeinde der Freisetzung

_gibt Stellungnahme ab

beteiligt

Landesbehdérde

L4

Bundesbehérden*®




|

BVL

Genehmigung

Bei Vorliegen der Genehmigungsvoraussetzungen gemaf

Gentechnikgesetz erteilt das BVL den Genehmigungs- zahlreiche -
bescheid. Dieser wird entweder veréffentlicht oder jedem Einwendungen . —
Einwender wird per Post eine Kopie zugestellt. Das Ge- Ein::n’;gf_’lgen
nehmigungsverfahren von der Antragstellung bis zur Erteilung

¥ F L 4

eines Bescheids dauert im Durchschnitt 6 - 7 Monate.

¥
Fur die Uberwachung von Freisetzungen sind die i ENiegar Antragsteller Landesbehorde

Bekanntmachung | |(Einwender)

Landesbehérden zustandig.

Eintragung ins ™ ,.-—-""__‘ r___"‘\‘
@ Lo g

Information der EU-Mitgliedstaaten

Der Antragsteller dbermittelt eine Kurzinformation zum Antrag JRC | Information Mitglied-
(SNIF) an das BVL. Diese Informationen werden vom BVL in Antragsteller | BVL " EU internet | staaten
eine daftr angelegte Datenbank des JRC eingetragen und Kurzinformation Eingabe

den anderen EU-Mitgliedstaaten und der Offentlichkeit im zum Antrag (SNIF) Datenbank Offentlichkeit

Internet zuganglich gemacht.

BVL: Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ZKBS: Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit

*Beteiligte Bundesbehérden: EU: Européische Union

BfR: Bundesinstitut fir Risikobewertung FFH: Flora-Fauna-Habitat

BfN: Bundesamt fiir Naturschutz JRC: ,Joint Research Centre" der Européischen Kommission
JKI: Julius Kihn-Institut SNIF: ,Summary Notification Information Formate®

RKI: Robert Koch-Institut

Bundesamt flur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
Dienstsitz Berlin » Mauerstr. 39-42 - 10117 Berlin - gentechnik@bvl.bund.de
DLG-Feldtage * Juni 2010
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Leitfaden fir die Beantragung und
Durchfuihrung der Freisetzung
gentechnisch veranderter hoherer

Pflanzen

Version 1.6 (Stand: Oktober 2012)
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Freisetzungsantrag

Freisetzungen von GVO durfen nur durchgefiihrt werden, wenn hierzu eine Genehmigung vorliegt (8 14 Abs. 1 GenTG).

Die Genehmigungsentscheidungen sind Einzelfallentscheidungen und beziehen sich jeweils auf konkrete, beschriebene GVO.
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Freisetzungsantrag

Freisetzungen von GVO durfen nur durchgefiihrt werden, wenn hierzu eine Genehmigung vorliegt (8 14 Abs. 1 GenTG).

Die Genehmigungsentscheidungen sind Einzelfallentscheidungen und beziehen sich jeweils auf konkrete, beschriebene GVO.

Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn gewahrleistet,
dass alle nach Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden und nach dem

Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schadliche Einwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgtter nicht zu erwarten sind.....
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Freisetzungsantrag

Freisetzungen von GVO durfen nur durchgefiihrt werden, wenn hierzu eine Genehmigung vorliegt (8 14 Abs. 1 GenTG).

Die Genehmigungsentscheidungen sind Einzelfallentscheidungen und beziehen sich jeweils auf konkrete, beschriebene GVO.

Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn gewahrleistet,
dass alle nach Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden und nach dem

Stand der Wissenschaft im Verhéaltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schadliche Einwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsguter nicht zu erwarten sind.....

l

Offentliche
Bekanntmachung | |(E

Eintragung ins
Standortregister

Foto: Robert Haaft | Auf dem Gemnais-Acker bei Westheim (Lkr. Kitzingen) wird ein ,.Feldbefreier" festgenommen.
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S3 Laborbereich

tritt nur fiir Befugte |

Risikogruppe 3
,maBige” Gefahrdung, z. B. SARS(1) Letalitat 11%

= Abgegrenzte, abgeschirmte Raumlichkeiten;
Technische Mal3nahmen sollen ein unbeabsichtigtes
oder unerlaubtes Betreten des Bereichs verhindern

= Fenster durfen nicht zu 6ffnen sein
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S3 Laborbereich

utritt nur fiir Befugte |

= einkammerige Schleuse mit zwei selbst schlieRenden Turen mit gegenseitiger Verriegelung (i.d.R.)

= Anlegen besonderer Schutzkleidung in der Schleuse (Training)

» Handedesinfektionsmaoglichkeit muss vorhanden sein. I.d.R ist in der Schleuse ein Handwachbecken mit
Ellenbogen-, Ful3- oder Sensorbetatigung einzurichten. Falls erforderlich eine Dusche
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S3 Laborbereich

tritt nur fiir Befugte |

wenn mit Luft-tbertragbaren Erregern gearbeitet wird:
» Raumabluft tber Hochleistungsfiltern (H14); Funktionsprifung im laufenden Betrieb muss mdglich sein
= standiger Unterdruck mit Druckstaffelung (Uberpriifung mit Alarmgeber)

» Labor muss zum Zwecke der Begasung abdichtbar sein

’

Filterschrank fur Abluftfilter eigene Liftungsanlage

Druckanzeige
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S3 Laborbereich

S3
tritt nur fiir Befugte |

= Notstromversorgung fir das Ventilationssystem /MSW/ Sicherheitsbeleuchtung

= FUr die Kommunikation vom Labor und von der Schleuse muss eine geeignete Einrichtung vorhanden sein. Alleinarbeit
nur mit ,Totmannmelder®

» Jedes Labor soll Gber eigene Laborgerate verfligen
= Aerosolbildung verhindern

= Alle Oberflachen dicht und bestandig
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S3 Laborbereich

utritt nur fiir Befugte |

= Mdglichst keine Wasserausgusse im Labor oder Autoklavieren von Abwasser oder zentrale Sterilisation

= Autoklav IM Labor (Durchreicheautoklav)
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S3 Laborbereich

utritt nur fiir Befugte |

Training
= Ablaufe, insbesondere Ein- und Ausschleusen von Personen und

Material sowie Desinfektionsvorgange: Trainieren und
Standardisieren (SOP).
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S3 Laborbereich

utritt nur fiir Befugte |

Training

= Ablaufe, insbesondere Ein- und Ausschleusen von Personen und
Material sowie Desinfektionsvorgange: Trainieren und
Standardisieren (SOP).

Notfallmanagement

= Alles was man Uben kann — Personenrettung, Austritt von GVO,
Brand- und andere Schadensfélle — sollte gelibt werden.

= Wer ist wann wie erreichbar und woflr zustandig?!

» Gentechnik-Notfallverordnung — GenTNotfV (Notfallplane)
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S3 Laborbereich

= HIV**
= HCV**
= Rabies Virus (**) (Tollwut)
gentechnischer Arbeitsbereich = Mycobacterium tuberculosis
S3 » SARS

Zutritt nur flr Befugte !

= Escherichia coli EHEC-Stamme**
= |nfluenza-A-Virus Variante H1IN1 1918
* hochpathogene aviare Influenzaviren (HPAIV)

Risikogruppe 3 )
(z.B. H5N1, Geflugelpest)
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S3 Laborbereich

= HIV**
= HCV**
= Rabies Virus (**) (Tollwut)

gentechnischer Arbeitsbereich

S3

Zutritt nur fiir Befugte !

= Escherichia coli EHEC-Stamme**

Risikogruppe 3
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S3 Laborbereich

tritt nur fiir Befugte |

Abweichende MalRnahmen flir Umgang mit RG3** - Organismen

(3** nicht direkt in GenTSV gelistet — aber in ZKBS-Stellungnahmen, z.B. zu Retroviren)

NICHT erforderlich (im Vergleich zu ,,normalem* S3)

= Schleuse
= Unterdruck im Labor
= Abdichtung zwecks Begasung

gentechnischer Arbeitsbereich

=  Fijltration der Abluft S3

= Autoklav muss NICHT im Labor stehen (aber im Gebaude) Zutritt nur fir Befugte |
+

Eingeschrankt auf
biologische
Arbeitsstoffe der RG3**
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S3 Laborbereich

tritt nur fiir Befugte |

Abweichende MalRnahmen flir Umgang mit RG3** - Organismen

(3** nicht direkt in GenTSV gelistet — aber in ZKBS-Stellungnahmen, z.B. zu Retroviren)

NICHT erforderlich (im Vergleich zu ,,normalem* S3)

= Schleuse
= Unterdruck im Labor
= Abdichtung zwecks Begasung

gentechnischer Arbeitsbereich

= Filtration der Abluft S3
= Autoklav muss NICHT im Labor stehen (aber im Gebaude) ——
+
weiterhin ERFORDERLICH: Eingeschrénkt auf
. . . . ok biologische
= Kennzeichnung (mit Hinweis auf 3**) Arbeitsstoffe der RG3*

= Zugangsberechtigung

= geeigneter Vorraum

= Anforderungen der Abwasser- / Abfallbehandlung und Feuerwiderstandsklasse der Fenster/Tlren orientieren sich an der
S2 gem. §13 Abs. 1-4 GenTSV (Ausnahmen mdglich z.B.: EHEC: Geringe Infektionsdosis und Wassertbertragung)
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GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH @ H I n Wel S Z u SI C h er h el tS Stu fe n

S1 s2 S3

Achtung !

Fur gentechnische Laborbereiche sind GenTG bzw. GenTSV mal3gebend!

= WHO-, CDC- Guidelines etc. kbnnen (deutlich) abweichen!

» [nternationale Regeln unterscheiden oft zwischen Gefahrdungspotenzial flr Tier und Mensch und haben daher oft

unterschiedliche Laboranforderungen fur Tier- und Humanpathogene.

» |n Deutschland kein S3+, S2+ etc. definiert (entspricht S2/S3 mit zuséatzlichen Sicherheitsmalinahmen wie z.B. Duschen

oder Atemschutz, dies wird durch die Behdrde im Einzelfall entschieden).

= Fdr Labore, in denen ausschlie3lich mit nicht-GVO umgegangen wird: TRBA 100 (u.a.);

in BW-IfSG-Leitfaden:https://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/seiten/gesundumweltschutz/
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$1

GENTECHNISCHER ARBEITSBEREICH

S2
utritt nur fir Befugte |

utritt nur fiir Befugte !

S4

Quelle: ZKBS-Website (Statistiken)
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@ S-Labore in Deutschland

$1

Staat Oort Einrichtung
Geelong, Victoria Australian Animal Health Laboratory (AAHL)[14119]
&l Australien
Melbourne, Victoria Victorian Infectious Diseases Reference Laboratory (VIDRL)[16
[l Volksrepublik Wuhan Institut fiir Virologie Wuhan, Chinesische Akademie der Wissenschaftenl!”]
China Harbin Harbin Veterinary Research Institute, Chinese Academy of Agricultural Sciences! '€l
Hamburg Bernhard-Nocht-Institut fiir Tropenmedizin (BNITM)9114]
Insel Riems Institut fur neue und neuartige Tierseuchenerreger (INNT) des Friedrich-Loeffler-Instituts (FLI) (Im Rahmen des |
= Deutschland des S4-Bereiches verantwortlich sein)i2']
Marburg Philipps-Universitat Marburg, Institut fiir Virologiel®Il°]
Berlin Robert Koch-Institut (RK1) (Am 3. Februar 2015 eingeweiht)l10]
§ §l Frankreich Lyon Laboratoire Jean Mérieux (Inserm Jean Mérieux BSL4 Laboratory and National Reference Center for VHF)[121[15
=== Gabun Franceville Centre International de Recherches Médicales de Franceville (CIRMF)[1°]
Bhopal National Institute of High Security Animal Diseases[??]
== |ndien Hyderabad Centre for Cellular and Molecular Biology(2?!
Pune National Institute of Virology(2412°]
| Rom Istituto nazionale per le malattie infettive Lazzaro Spallanzani?1]
L fen Mailand Ospedale Luigi Saccol26]
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S4 Laborbereich

S4

Zutritt nur fiir Befugte |

Selbststandiges Gebaude oder deutlich abgetrennter Gebaudeteil
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@ S4 Laborbereich

S4

tritt nur fiir Befugte |

» Selbststandiges Gebaude oder deutlich abgetrennter Geb&audetell

=  Keine Fenster - wenn doch: dicht, bruchsicher und nicht zu 6ffnen
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S4 Laborbereich

S4
nur fir Befug

= Strikte Zutrittskontrollen

= Dreikammerige Schleuse mit Druckstaffelung, Personendusche:
Stral3enkleidung<>(Dusche)Laborunterbekleidung<>Vollschutzanzug<>Chemikaliendusche
» Volilschutzanziige

= Wechselsprechanlage oder Telefonverbindung

Zugangskontrolle Laborwidsche Vollschutzanzug
anziehen anziehen

Arbeiten im S4-Labor Dekontaminations- Vollschutzanzug Duschen
dusche ausziehen
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S4 Laborbereich

S4
itt nur fiir Befugte |

= Materialschleuse
= Alle Innenflachen desinfizierbar und bestandig
= Sicherheitswerkbank der Klasse Ill mit besonderen Desinfektionseinrichtungen
oder
Sicherheitswerkbank der Klasse Il mit Vollschutzanzug
= Einhausung von Zentrifugen oder in SWB betreiben
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S4 Laborbereich

S4

tritt nur fiir Befugte |

= Eigenes Raumabluftsystem mit kontrolliertem Unterdruck, Unterdruckstaffelung, akustischer Alarm, tber
HOSCH-Filter, Uberpriifung mit Alarmgeber, Notstromversorgung fuir das Ventilatorsystem; redundante
Ausfuhrung

= Notstromversorgung, bzw. sicherer Zustand ohne Strom zu erreichen e
‘Q;»Q
H gy =T

ol
1

» Ruckflusssicherungen fur Ver- und Entsorgungsleitungen
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Diagnostik Speziallabore/H

ochsicherheitslabor/Hochsicherheitslabor.html
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Diagnostik_Speziallabore/Hochsicherheitslabor/Hochsicherheitslabor.html

@ S4 Laborbereich

S4

tritt nur fiir Befugte |

= Durchreicheautoklav

= ggf. Tauchtank oder begasbare Durchreiche
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S4 Laborbereich

S4

ritt nur fir Befugte |

S4 Labor in Berlin:
Baubeginn 2010

Einweihung und Ubergabe 2015

...im Juli 2018 den (Probe-) Betrieb aufgenommen....
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