Sicherheit in der Biotechnologie

Gefahrenpotentiale (Produktion)

Toxische Stoffe

Explosive Stoffe

Brennbare Stoffe

Korrosive Stoffe

Atzende Stoffe
Karzinogene Stoffe
Allergene Stoffe
Schwerabbaubare Stoffe
Hohe Driicke und Temperaturen
Pathogene Organismen
Rekombinante Organismen

Selbstpropagation

Irreversibilitat

Biotechnologie
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Gentechnologie und Biorisiken

Gefahrdung des Menschen

Pathogene Organismen fiir den Menschen: Viren, Bakterien, Pilze und Parasiten; Toxine
Veranderung von Pathogenitat und Virulenz, Ubertragung von Resistenzfaktoren

Frage: Konnen apathogene oder opportunistische Organismen durch genetische
Rekombination pathogen werden oder eine erhdhte Virulenz erlangen?

Gefahrdung des Okosystems

Etablierung von gentechnisch veranderten Organismen in der Umwelt oder horizontaler
Gentransfer

Veranderung von Stoffkreislaufen, Verdrangung natirlicher Populationen, Transfer
unerwunschter Eigenschaften

Frage: Konnen sich gentechnisch veranderte Organismen in der Natur etablieren? Kann
von gentechnisch veranderten Organismen, welche bewusst oder unbeabsichtigt
freigesetzt werden, ein erfolgreicher Transfer von Genen auf natlrlich vorkommende
Arten stattfinden? Ware ein solcher Transfer tiberhaupt ein Schaden und konnten wir
ihn feststellen?
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Horizontaler Gentransfer

Als Horizontaler Gentransfer (HTG) oder Lateraler Gentransfer
(LTG) wird eine Ubertragung von Genen auRerhalb der
geschlechtlichen Fortpflanzung (GenuUbertragung bei
geschlechtlicher Fortpflanzung wird Vertikaler Gentransfer genannt)
und Uber Artgrenzen hinweg bezeichnet.

Er bildet in der Evolutionstheorie eine Moglichkeit zur Erklarung von Spriingen
in der Entwicklung vor allem von Mikroorganismen

Ebenfalls gegentiber dem horizontalen Gentransfer lasst sich die vertikale
Transmission abgrenzen, bei der Vire
Generation an ein andere weitergegeben wird.

Er bildet in der Gentechnologie eine wichtige Methode, transgene Organismen
zu erzeugen. Fur Prokaryoten und Eukaryoten sind jeweils unterschiedliche

Methoden erfolgreich in Gebrauch:

Bei Prokaryoten: Konjugation, Transduktion, Transformation
Bei Eukaryoten: Transformation, Transfektion
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Gefahrdung des Menschen

Das Risiko durch die Gentechnologie wird vermutlich
Uberschatzt (erkannte aber nicht analysierte (oder
nicht analysierbare) Risiken werden in der Regel
Uberschéatzt) (Gerd Gigerenzer: Risiko; C. Bertelsmann Verlag)

Abwagungen:

1.F ¢ einen Aerfolgreicheni
mehr als nur die Teile (z.B. Gene flr Pathogenitat,
Virulenz etc.), die Teile missen auch noch ein
funktionsfahiges Ganzes ergeben.

2. Alle Pathogenitats- und Virulenzfaktoren kommen in
der Natur ohnehin schon vor (mit der Gentechnologie
wurden sie nur neu kombiniert).

3. Ein horizontaler Genaustausch - wenn auch ungezielt
und wesentlich langsamer - findet auch in der Natur statt.

4. Die gefahrlichsten Krankheitserreger wurden bis

jetzt von der Natur geschaffen (die Natur hat mehr Zeit
und M°glichkeiten S8umwivaafthé p
fittest >> (Darwinsche Evolutionstheorie)
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Gefahrdung des Okosystems

Direkte Einflisse
AVeranderung von Stoffkreislaufen
AVerdrangung natiirlicher Populationen

AVeranderungen in der Nahrungskette und im
Energiefluss kdnnten zu einer schadlichen Veranderung
des Okosystems fuhren.

Indirekte Einfliisse

ATransfer unerwiinschter Eigenschaften (horizontaler
Transfer)

AEmpfangerzelle konnte wesentlich bevorteilt werden
(Folgen s. direkte Einflisse).
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Vereinfachte Darstellung Nahrungskette und
Energiefluss in einem Okosystem
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Schicksal von genetischem Material
(DNA) Iin der Umwelt

3 = ~N
DS.A ke DNA aus geschlos-
=it . senen Systemen
- Mikroorganismen

- Pflanzen
2 Tiere J
DNA-Pool
L3 [ (Gene, Plasmide, <
DNA-Fragmente
etc.)
Adsorption an
Abbau Partikel

Ubertragung auf
andere Organismen <
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Grol3e Mengen fremder DNA sind Tell
unseres Okosystems

1. Nahrungsaufnahme (Mensch) 4. Jahreszeitliche Belastung durch
a) Aufnahme pro Tag: 100 mg bis 1 g Pflanzen
DNA a) Pollenflug im Fruhjahr
b) Ausscheidung pro Tag: 1 mg bis 10 b) Laub und Frichte im Herbst

mg, etwa 1 Prozent der aufgenommenen  \wahrscheinlich Tonnen von DNA
DNA

c) Kloake pro Tag: 1 kg bis 10 kg DNA
pro Tag pro 1 Million Einwohner; DNA in
Form hochrekombinogener Fragmente

2. Infektionen mit Viren und
Mikroorganismen

5. Ubertragung bei Sexualverhalten

10 bis 30 mg DNA pro Jahr; 5 bis 15 kg
DNA/Jahr pro 1 Million Einwohner

6. Rekombinante DNA in den Laboratorien
Pro Labor ng bis ug DNA pro Experiment

3. Beerdigungen pro Jahr
100 g DNA pro Mensch; 88 Tonnen DNA pro
Jahr in Deutschland

1. bis 5. - Vorgange seit Jahrmillionen
6. - Rekombinante DNA seit 1972

Genfreie Saatgut-Handler. 01.03.2016. Bald geht es los! Planzenzeit! Unterstitzt niemanden, der auch
konventionelles Saatgut, Hybridsaat oder Saatgut von
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Untersuchungen zum Gentransfer und zur
Freisetzung von DNA aus transgenen Pflanzen

A D Npersistiert (iber Monate hinweg im Boden und steht damit
prinzipiell fir eine Aufnahme durch Mikroorganismen zur Verflgung.
Eine haufige Integration in das Genom von Bakterien oder gar die

Realisierung der aufgenommenen genetischen Information
| st Jjedoch wenig wahrscheinlich.n

rekombinante DNA

B — W Durch Biomonitoring wurde die

P Entlassung rekombinanter DNA aus
Pollen und Wurzeln lebender
transgener Kartoffelpflanzen
nachgewiesen.

(www.biosicherheit.de/de/sicherheitsforschung)

Dr. Gerhard Mehrke



Risiken der Gentechnologie sind nicht so
einfach von der Hand zu welsen ...

Obwohl:
AGesundheitsschaden -
AOkologische Schaden -
AOkonomische Schaden -

bis jetzt Im Zusammenhang mit der industriellen
Anwendung keine bekannt geworden sind.

Erkrankungen und sogar Todesfalle in
Forschungslabors sind allerdings vorgekommen
beim Umgang mit pathogenen Mikroorganismen
und Vektoren, die Onkogene enthielten

(A Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz).
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Unterschiede zu chemischen und
radiologischen Risiken

Eine Risikoanalyse im klassischen Sinn ist nicht mdglich:

Chemie
Radiologie Intensitat,
Freguenz und
Dauer probabilistisch
bestimmbar Diverse
bekannt probabilistisch probabilistisch deterministisch Erfahrungswerte

; Freisetzung, ; i Dosis-Wirkungs-
Gefahrenpotenn@—» Leck 91 Ausbreitung —pm=| Exposition ] beziehungeﬁ — = Schaden

o

unbekannt probabilistisch wenig bekannt Intensitat, nur fur Pathogene weitgehend
Freguenz und bekannt, z. T. schwer unbekannt
Dauer bestimmbar
Biotechnologie probabilistisch
bestimmbar

Strategie zur Verminderung des Biorisikos:

AHerabsetzung der Wahrscheinlichkeit einer Freisetzung durch
physikalisches Containment.

AHerabsetzung der Ausbreitungs- und
Expositionswahrscheinlichkeit durch Verminderung der
Lebensfahigkeit der rekombinanten Organismen und der Mobilitat

der Genkonstrukte. 12
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Gefahrdung der Umwelt: Analogie zu
iImportierten Pflanzen

Seit dem 16. Jh. eingefuhrt:

Aauf den britischen Inseln 32 000SES!

Pflanzenarten

An Europa 12 000 Pflanzenartenfti- "
CAmBIoSle:

% -Jede Hunderste setzte sich in der

<« freien Natur fest.
m' -Jede Tausendste weilst
unerwiunschte Eigenschaften auf.
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Schuld der Wissenschaftler/ - innen?

Zur Verantwortung der Wissenschaftler
hat DlUrrenmatt in seinen 21
Anmerkungen zu den »Physikern«
festgehalten:

»16 Der Inhalt der Physik geht die Physiker
an, die Auswirkung alle Menschen.

»17 Was alle angeht, konnen nur alle
l0sen.

»18 Jeder Versuch eines einzelnen, flr
sich zu |6sen, was alle angeht, muf3
scheitern.

14
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Gesetze N Regelungen i

@ Selbstkontrolle

Urspringliche Fassung vom:

Gesetz zur Inkrafttreten am:
Regelung _der Neubekanntmachung vom:
Gentechnik

: . Letzte Anderung durch:

(Gentechnikgesetz i

Gen TG) Inkrafttreten der

letzten Anderung:

Verordnung Uber die
Sicherheitsstufen und
Sicherheitsmalinahmen bei
gentechnischer Arbeiten in
gentechnischen Anlagen

-GenTSV

- Gentechnik-
Sicherheitsverordnung

Dr. Gerhard Mehrke

20. Juni 1990 (BGBI. | S. 1080)

24. Juni 1990 bzw. 1. Juli 1990

16. Dezember 1993
(BGBI. | S. 2066)

Art. 1 G vom 9. Dezember 2010
(BGBI. | S. 1934)

15. Dezember 2010
(Art. 42 Abs. 1 G vom 9. Dezember
2010)
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Rechtsgrundlagen

Gentechnikgesetz (GenTG)

Gentechnik-Sicherheitsverordnung
(GenTSV) Dots  Bewbeba) G0t Oword  (smieiden  Edves e

v 1‘ TP AAISEA Y BEE N AN P 2T v e | v revms 20w panen

O teting Sanod [ Lobet thasdives ) Purtibiedieqs s &) Gt Scpport [ Portstbe 8s L) Purtatde 20ps Mo
GenteChn|k' R S s L) Gevdeched W10 00 O LGl AT A | pesatodl (hootcation/od-0bie )

Aufzeichnungsverordnung S8 & seiniee= B
(GenTAufzV)

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www juris.de

Gentechnik-Verfahrensverordnung

(GenTV{V) Verordnung iiber die Sicherheitsstufen und
Sicherheitsmanahmen bei gentechnischen
Gentechnik-Anhdrungsverordnung Arbeiten in gentechnischen Anlagen
(GenTANhV) (Gentechnik-Sicherheitsverordnung - GenTSV)
GenTEV

ZKBS-Verordnung (ZKBSV)

Austertigungsdatum: 24.10.1%%90

Vollzitat:
GenteChnlk' “Gentechnik-S8icherheitsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Marz 1995
il (BGB1. I 5. 297], zuletzt geandert durch Artikel I der Verordnung vea 6. Mirz 2007
Betelllgungsverordnung el EreaTeonese RN R

(GenTBetV)

Stand: Neugefassat Surch Bek. v. 14. 2.1895 I 297;
zuletzt geindert durch Art. 3 V v, 6.3.2007 I 261

Gentechnik-Notfallverordnung
(GenTNotfV) mapae

Textnachwels ab: 4.11.1990




* Bundesministerium
&9 der Justiz

Rechtsgrundlagen

. 4
- C 7y | 8! httpy//bundesrechtjuris.de/gentpflev/

Vero rd nu ngen £ Meistbesuchte Seiten @ Erste Schritte &, Aktuelle Nachrichten || Kostenlose Hotmail || Links anpassen || Willkommen bei fo

@ Uber mich % £ Art Project, powered by Go... =  #!BMELV - Gentechnik - Das d... = §' GenTPfIEV - n

Verordnung tber die
gute fachliche Praxis w |aunum-msmn-um

bei der Erzeugung o st

gentechnisch http://bundesrecht.juris.de/gentpflev/
veranderter Pflanzen

| Startseite Verordnung iiber die gute fachliche Praxis bei der Erzeugung gentechnisch veranderter Pflanzen

| Gesetze [ Verordnungen

|p°«k‘[ualitétendienst

_ Eingangsformel
& 1 Anwendungsbereich

|Tite|suche

§ 2 Beqriffsbestimmungen
3 Mitteilungspflicht

§ 4 Anpassungspflicht
5 Anfragepflicht

_ §6 Lagerung

_ § 7 Beférderung

§ 8 Bewirtschaftungsmanahmen
|Tastenk0mbinati0nen | _ 8§ 9 Fingesetzte Gegenstande
_ & 10 Durchwuchs
& 11 Aufbringen von Stoffen
§ 12 Aufzeichnungen
§ 13 Ubergangsregelung
_ & 14 Inkrafttreten
Schlussformel

Anlage (zu&2MNr 1. §4 §5 §10Abs 1 Satz 1. § 12 Abs_ 1 Satz 1)
- Pflanzenartspezifische Vorgaben

| Volltextsuche

|Trans|ati0ns

|Hinweise

|Impressum

Verwaltungsvorschriften im
Internet -

S R L R A R T RO R TN



Bundesministerium
der Justiz

Rechtsgrundlagen -

[ o

— S

' C 7 -| |- Bing
2, Meistbesuchte Seiten @ Erste Schritte 5 Aktuelle Nachrichten | | Kostenlose Hotmail || Links anpassen

Uber mich

7y (8! http://bundesrechtjuris.de/eggentdurchfg/

Verordnungen : . . 7
x | £ Art Project, pow... = | #1BMELV - Gentec... = | §! EGGenTDurchf... x | 8§ GenTPFIEV - nic... = ‘

Umsetzung von

juris

http://bundesrecht.juris.de/eggentdurchfg

Bundesministeriu
der Justiz

EU-Verordnungen

Gesetz zur Durchfithrung der Verordnungen der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union auf dem Gebiet der Gentechnik und iiber die Kennzeichnung ohne
Anwendung gentechnischer Verfahren hergestellter Lebensmittel

‘ Startseite

‘ Gesetze | Verordnungen

‘Aklualit'atendienst

‘Titelsuche

‘ Volltextsuche

‘Translations

‘Hinweise

§ 2 Aufgaben des Bundesministeriums fiir Ernahrung. Landwirtschaft und Verbraucherschutz

& 3 Beteiligung anderer Beharden des Bundes

§ 3a Voraussetzungen fiir die Kennzeichnung ohne Anwendung gentechnischer Verfahren
hergestellter | ebensmittel

‘Impressum

|
|
|
} _ &1 Aufgaben des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und | ebensmittelsicherheit
|
|
|

§ 3b Nachweise fiir die Kennzeichnung ohne Anwendung gentechnischer Verfahren hergestellter
Lebensmittel

§ 4 Uberwachung

‘Tastenkombinationen

Verwaltungsvorschriften im
Internat

Dr.

§ 5 Mitwirkung von Zollstellen

§ 5a Erlass von Rechtsverordnungen
& 6 Strafvorschriften
& 7 BulRgeldvorschriften

Anlage (zu & 3a Abs_ 4 Satz 2)
Zeitraum vor Gewinnung des | ebensmittels_innerhalb dessen eine Verfiitterung von genetisch
veranderten Futtermitteln unzuldssig ist

18
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ZKBS
Zentrale Kommission fur die
biologische Sicherheit

ROBERT KOCH INSTITUT

P

(central comission fir biological safety)

Ein Expertengremium am Robert-Koch-Institut. Die Zentrale Kommission fir die
Biologische Sicherheit (ZKBS) wurde 1978, mit der Schaffung von Richtlinien zum
Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nukleinsauren, eingerichtet.

Sie hat seither als Sachverstandigen-Kommission die Aufgaben,
Sicherheitsbewertungen gentechnischer Arbeiten vorzunehmen, den Bund, die Lander
und mit gentechnischen Arbeiten befasste Institutionen in Fragen der Sicherheit in der
Gentechnik zu beraten und Empfehlungen auszusprechen. Dies betrifft alle Bereiche,
in denen mit gentechnisch veranderten Organismen umgegangen wird: experimentelle
Forschungsarbeiten im Labor, Arbeiten zu Produktionszwecken in
Fermentationsanlagen der Industrie, aber auch die Freisetzung und das
Inverkehrbringen gentechnisch veranderter Pflanzen und Mikroorganismen.

Mit dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes (GenTG) im Jahr 1990 wurde die ZKBS
institutionalisiert. Unterstutzung findet die ZKBS durch ihre Geschéftsstelle, die im

Zentrum Gentechnologie angesiedelt ist.
19
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http://www.rki.de/GENTEC/ZKBS/ZKBS.HTM

/KBS
Zentrale Kommission fir die |
biologische Sicherheit

Personen

Dieses Expertengremium prift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen, gibt hierzu
Empfehlungen und berét die Bundesregierung und die Lander.

Die Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit setzt sich zusammen aus

12 Sachverstandigen aus den Bereichen Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik,
Pflanzenzucht, Okologie, Toxikologie, Hygiene und Sicherheitstechnik sowie

8 sachkundige Personen aus den Bereichen Gewerkschaft, Wirtschaft, Landwirtschatft,
Arbeitsschutz, forschungsférdernde Organisationen, Umwelt- und Naturschutz und
Verbraucherschutz

sowie deren Stellvertreter.
Die Mitglieder der Kommission sind unabh&ngig und nicht an Weisungen gebunden.

Die Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit berichtet jahrlich der
Offentlichkeit Giber ihre Arbeit. Diese Berichte werden im Bundesgesundheitsblatt
veroffentlicht.

20
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Das GenTG unterscheidet drel Formen des
Umganges von GVO

Gentechnische Arbeiten, diese umfassen den Umgang mit GVO in geschlossenen Anlagen, die
als gentechnische Anlagen angemeldet bzw. genehmigt sein missen. Gentechnische Anlagen
konnen sein Laboratorien, Produktionsanlagen (z. B. zur Herstellung von Arzneimittel mit Hilfe
von GVO), Tierstalle und Gewachshauser. Um die notwendige Sicherheit zu gewahrleisten,
werden gentechnische Anlagen entsprechend den Sicherheitsstufen 1 bis 4 zugeordnet, dabei
bezeichnet 1 die niedrigste und 4 die hochste Sicherheitsstufe. Gentechnische Anlagen und
gentechnische Arbeiten bedtrfen der Genehmigung bzw. Zustimmung durch die zustandigen
Landesbehdrden. Die beim BVL eingerichtete Zentrale Kommission fur die Biologische
Sicherheit ist an der Sicherheitsbewertung der gentechnischen Arbeiten beteiligt.

Freisetzung, dies sind zeitlich und raumlich begrenzte Freilandversuche mit GVO. Sie werden
typischer Weise mit gentechnisch veranderten Pflanzen durchgefiihrt, die zunachst in
gentechnischen Anlagen hergestellt wurden und im Freilandversuch hinsichtlich ihrer
Eigenschaften Uberpruft werden. Durch geeignete MalRnahmen wird dabei die zeitliche und
raumliche Begrenzung des Freilandversuches sichergestellt. Freisetzungen dirfen nur nach
Genehmigung durch das BVL durchgefiihrt werden.

Inverkehrbringen von GVO oder Produkten, die GVO enthalten, bezieht sich auf die Abgabe von
GVO an Dritte und das Verbringen von GVO in den Geltungsbereich des GenTG, soweit diese
nicht fir gentechnische Arbeiten in gentechnische Anlagen oder genehmigte Freisetzungen
bestimmt sind. Auch fiir das Inverkehrbringen von GVO gemald GenTG bedarf es einer
Genehmigung. Diese Genehmigungen haben EUi weite Geltung. Bei den
Genehmigungsverfahren werden die zustandigen Behotrden aller EUT Mitgliedslander beteiligt.
FUr Deutschland obliegt diese Aufgabe dem BVL.

@ Bundasamt fiir
Lo 1 Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit

21
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http://www.bvl.bund.de/cln_027/nn_491798/DE/06__Gentechnik/091__GentechAnlagen/gentechAnlagen.html
http://www.bvl.bund.de/cln_027/nn_491798/DE/06__Gentechnik/093__ZKBS/zkbs.html

Begriffsbestimmungen

GENTECHNISCHE ARBEITEN

Erzeugung gentechnisch veranderter Organismen,
Verwendung, Vermehrung, Lagerung, Zerstérung oder Entsorgung
sowie der innerbetriebliche Transport

(wenn keine Freisetzungs- oder InverkehrbringungsGenehmigung
vorliegt)

ORGANISMUS |
Jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu [

vermehren oder genetisches Material zu Ubertragen;k
somit auch Viren, Viroide und Zellkulturen.

GENTECHNISCH VERANDERTER ORGANISMUS (G VO)- gt

Organismus, dessen genetisches Material in einer Weise verandert
worden ist, wie sie unter natlrlichen Bedingungen durch Kreuzen
oder natlrliche Rekombination nicht vorkommt.

Dr. Gerhard Mehrke
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Keine gentechnischen Arbeiten:

- Verwendung von aufgereinigter DNS
- In vitro Befruchtung

- Anat ¢r | i che ATrakgonnjatiogsaund
Transduktionsverfahren

- Polyploidie - Induktion
- Mutagenese

- Zell- und Protoplastenfusionen von pflanzlichen Zellen,
wenn die dadurch entstehenden Pflanzen auch durch
herkommliche Zichtungstechniken erzeugbar sind.

Voraussetzungen:
- als Spender oder Empfanger werden keine GVOs
verwendet

23

Dr. Gerhard Mehrke



Keine gentechnischen Arbeiten:
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-Erzeugung von Hybridomazellen

-Selbstklonierungen bei nicht-pathogenen,
natdrlich vorkommenden Organismen

Voraussetzungen:

-als Spender oder Empfanger werden keine
GVOs verwendet

24
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Vom Gentechnikgesetz ausgenommen Ist:

die Anwendung der
Gentechnik am
Menschen.

Aber: Die meisten
begleitenden
Arbeitsschritte wie z.B.
die Herstellung,
Lagerung oder
Entsorgung von
therapeutischen GVOs
unterliegen dem
Gentechnikgesetz
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Sicherheit in der Biotechnologie

Definition

Identifikation

Implementation

Inspektion

Schutzziele

Gefahrdung

SicherheitsmalRhahmen

Kontrolle

Dr. Gerhard Mehrke

Arbeitssicherheit
Umweltsicherheit
Produktsicherheit

Gefahrdungsgruppen der
biologischen Systeme:
Spenderorganismus,
Ubertragener Genabschnitt,
Empfangerorganismus

bauliche und technische
Sicherheitsmassnahmen
organisatorische

Sicherheitsmassnahmen

Checklisten
Kurzbericht und ewvtl.
Risikoermittiung
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Gefahrdung: Gruppen von Organismen

Die Organismen werden in vier Gruppen eingeteilt. Mal3geblich fur die
Einteilung ist das Risiko, das sie nach dem Stand der Wissenschatft
aufweisen,

d. h. die schadigenden Eigenschaften, insbesondere die Pathogenitat fur
Menschen, Tiere oder Pflanzen, und die Wahrscheinlichkeit, dass diese
Eigenschaften zur Wirkung kommen.

Die Gruppen werden wie folgt umschrieben:

Gruppe 1: Organismen, die kein oder ein vernachlassigbar
kleines Risiko aufweisen;

Gruppe 2: Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen;
Gruppe 3: Organismen, die ein maldiges Risiko aufweisen;

Gruppe 4. Organismen, die ein hohes Risiko aufweisen.

Dr. Gerhard Mehrke
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European Economic Community (DIRECTIVE
93/88/EEC, Oct, 1993)

(1) Group 1 biological agent means one that is unlikely to cause
human disease;

(2) Group 2 biological agent means one that can cause human
disease and might be a hazard to workers; it is unlikely to spread
to the community; there is usually effective prophylaxis or
treatment available;

(3) Group 3 biological agent means one that can cause severe
human disease and present a serious hazard to workers; it may
present a risk of spreading to the community, but there is usually
effective prophylaxis or treatment available;

(4) Group 4 biological agent means one that causes severe human
disease and is a serious hazard to workers; it may present a high
risk of spreading to the community; there is usually no effective
prophylaxis or treatment available.
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Gefahrdung: Klassen von Tatigkeiten

Systemen werden nach ihrem Risiko fur den
Menschen und die Umwelt in vier Klassen
eingeteilt. Die Klassen werden wie folgt
umschrieben:

Klasse 1: Tatigkeit, bei der kein oder ein vernachlassigbar
kleines Risiko besteht;

Klasse 2: Tatigkeit, bei der ein geringes Risiko bestenht;
Klasse 3: Tatigkeit, bei der ein maldiges Risiko besteht;
Klasse 4: Tatigkeit, bei der ein hohes Risiko bestent.

29
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Risikobewertung

Wer mit gentechnisch
veranderten oder
pathogenen Organismen /

In geschlossenen i ARty
Systemen umgeht, muss : ‘
vorher die moglichen . ﬂ“’"’
Schaden fir den LNC
Menschen und die \mwvm
Umwelt, das Ausmal3 o

Wahrscheinlichkeit, mit SRR
der diese eintreten,

bewerten

(Risikobewertung).

der Schaden sowie die SRRARGARRRAR ]ﬁ"“j“?““
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Zusammenhang Gefahrdungsgruppe n allg.

Zielsetzung baulich/technischer
Sicherheitsmassnahmen

Biologisches System

Labor/Anlage

Klasse Gefahrdungspotenzial Sicherheitsmassnahmen
1 vernachlassigbar Sorgfalt, Hygiene
2 gering Emissionen minimieren
3 malig Emissionen verhindern
4 hoch Emissionen verhindern

Dr. Gerhard Mehrke
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Biologische Sicherheitsmaldinahmen

Biologische Sicherheitsmal3nahmen nach den verschiedenen Gesichtspunkten:
A Arbeitssicherheit
A Umweltsicherheit
A Produktsicherheit

Umweltsicherheit: z.B.:

A thermophile Produktionsstamme
A auxotrophe Produktionsstamme

A Vektorsystem mit beschranktem Wirtsbereich (keine Schaukelvektoren!)

32
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Schaukelvektoren

Schaukelvektoren fur Hefe und E.-Coll
beispielsweise

enthalten zwel Startpunkte fur die DNA-
Replikation, von denen der eine in den
eukaryotischen Hefezellen und der
andere in den Prokaryotenzellen von E.-
Coli wirksam ist.

Synonym: Shuttle-Vektor

33
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Di e gentechni sche
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FUr den Betrieb einer gentechnischen
Anlage werden bendatigt:

ein definierter Betreiber
geeignete Raume
ein qualifizierter Projektleiter

ein Beauftragter fur die Biologische
Sicherheit

35
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Do-1t - yourself Gentechnik Baukasten
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Gentechnische Arbeiten durfen nur In
gentechnischen Anlagen durchgefuhrt
werden.

Ausnahme: Freisetzungen

Verordnung Uber die Sicherheitsstufen und “
Sicherheitsmal3inahmen bei gentechnischer
Arbeiten in gentechnischen Anlagen

GenTSV

I Gentechnik-Sicherheits-
verordnung
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‘ v}\a o~
4 K‘/i ] Gentechnische Anlage
R

= Eine gentechnische Anlage ist eine Einrichtung, in der

genteechnische Arbeiten im geschlossenen System
wdurchgefihrt werden. Die Begrenzung des Kontaktes der

verwendeten Organismen mit Mensch und Umwelt
erfolgt durch die Verwendung von - physikalischen
Schranken, ggf. in Verbindung mit - chemischen
Schranken - oder einer Kombination von biologischen
und chemischen Schranken.

Physikalische Schranken:

z.B. bauliche Abtrennung Labor- bzw.

Produktionssicherheitsmallhahmen
Chemische Schranken:

z.B. Inaktivierung durch Chemikalien
Biologische Schranken:

Verwendung von anerkannten
biologischen Sicherheitsmalinahme
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Unterschiede bel der Einstufung gentechnischer
Arbeiten im Produktionsbereich oder zu
Forschungszwecken

Im Gegensatz zu friher unterscheidet das neue Gentechnikgesetz
nicht mehr zwischen Arbeiten zu gewerblichen und zu
Forschungszwecken. Es wird aber unterschieden zwischen

Arbeiten im Produktionsbereich und
Arbeiten zu Forschungszwecken.

ypi sche Kr i tPeodukteonsarbeitii ei ne A
Vermehrung (nicht Herstellung) von GVOs oder Gewinnung von
Substanzen mit Hilfe von GVOs und

T
A

A groRer MaRstab und

A wiederkehrende, weitgehend gleiche Durchfiihrung,
A in weitgehend geschlossenen Apparaturen

Bei gentechnischen Arbeiten ifroduktionsbereich sind zusétzlich aufzuzeichnen:

1. Darstellung des Prinzips der Herstellung und Aufarbeitung, soweit zum Schut8deNim 1 des
Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechtsguter erforderlich, einschlie3lich Beschreibung des durchhy
gentechnischen Arbeiten herzustellenden Erzeugnisses,

2. die bei der Herstellung zu verwendenden Gerate, die zur laufenden Kontrolle wéhrend der
Herstellung (Inprozef3kontrolle) zu verwendenden Verfahren und Gerate und E
3. Anzahl der Anséatze einschlieRlich der einzelnen Produktionsvolumina. e 39
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Beispiele fur das Gefahrdungspotential

gentechnischer Arbeiten

S1: Kein Risiko

Backerhefe, E. coli K12, Bakteriophagen,

Baculoviren
S2: geringes Risiko

Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium,
Rhinovirus, Influenzakus Tollwutvirus

S3: maldiges Risiko (hohes individuelles, geringes

Verbreitungsrisiko)

Mycobacterium tuberculosis, Gelbfiebervirus, HIV,

Hepatitis-C-Virus

S4: hohes Risiko (hohes individuelles, hohes
Verbreitungsrisiko)

Ebolavirus, Lassavirus, Marburgvirus,
Pockenvirus, |
Maul- und Klauenseuche Virus

Dr. Gerhard Mehrke
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Gefahrdungspotential

Von zentraler Bedeutung flr die Zuordnung
einer gentechnischen Arbeit zu einer
Sicherheitsstufe ist das Gefahrdungspotential
der GVOs mit denen man umgeht, bzw. die man
herstellt.

Das Gefahrdungspotential ergibt sich:

- aus den Eigenschaften des Spenderorganismus bzw.
der verwendeten DNA

- aus den Eigenschaften des Vektors

- aus den gentechnischen Veranderungen der
verwendeten DNA (z.B. gezielte Mutagenese)

- aus den Eigenschaften des Empfangerorganismus

- aus neuen Eigenschaften, die sich aus der Kombination
von Spender und Empfangerergeben konnen
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