Q Zentrale Kammission

™ fiir die Biologische Sicherheit

Az. 6790-10-80 1. gednderte Fassung vom September 2007

Allgemeine Stellungnahme der ZKBS

zu SicherheitsmaBRnahmen beim Umgang mit Retroviren der Risikogruppe 3**

Folgende Retroviren werden der Risikogruppe 3** zugeordnet:
° Immundefizienzviren des Menschen (HIV-1 und HIV-2)
° Viren der humanen T-Zell-Leukamien (HTLV-1 und HTLV-2)

(siehe: Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG des europaischen Parlamentes und des Rates vom 18. September
2000 uUber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch biologische Arbeitsstoffe und Liste
risikobewerteter Spender- und Empfangerorganismen fir gentechnische Arbeiten gemaR der Bekanntmachung
nach § 6 in der Verordnung zur Neuordnung des Rechts Uber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmalRnahmen
bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen vom 12. August 2019.)

Die Kennzeichnung ** bedeutet, dass das Infektionsrisiko begrenzt ist, da eine Infektion Uber
den Luftweg normalerweise nicht erfolgen kann und eroffnet die Moglichkeit, auf bestimmte
SicherheitsmalRnahmen, die insbesondere der Ausbreitung tber den Luftweg vorbeugen, zu
verzichten.

Retroviren samtlicher Risikogruppen werden in der Regel nicht Uber den Luftweg Ubertragen.
Die Ursache hierflir liegt in erster Linie in ihrer Instabilitdt. Retroviren zahlen zu den
umhdllten Viren. Sie verfligen neben dem Viruskapsid Uber eine Hille, die sich von der
Zytoplasmamembran der Wirtszelle ableitet und worin die viralen Envelope-Proteine, die aus
zwei miteinander assoziierten Untereinheiten bestehen, eingelagert sind. Vor allem aufgrund
der labilen Assoziation dieser beiden Untereinheiten weisen retrovirale Partikel ein hohes
Maf an physikalischer [1] einschlief3lich thermischer Instabiltitat [2] auf und verlieren rasch
ihre Infektiositat. Diese Eigenschaften bleiben auch bei rekombinanten Retroviren erhalten.

Die technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) 100 eréffnen Spielraum bei der
Festlegung der Sicherheitsmalnahmen fir den Umgang mit Organismen der
Risikogruppe 3**. Auch gemal Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) sind bestimmte
Sicherheitsmallnahmen der Stufe 3 im Einzelfall nicht erforderlich.

Grundsatzlich halt die ZKBS beim Umgang mit Retroviren der Risikogruppe 3** bauliche
MafRnahmen der Stufe 2 gemal Anlage 2 GenTSV fir ausreichend. Die ZKBS nimmt zu den
SicherheitsmalRnahmen der Stufe 3 gemal Anlage 2 Teil A. lll. Sicherheitsstufe 3. GenTSV
und TRBA 100 bei gentechnischen Arbeiten mit Retroviren der Risikogruppe 3** wie folgt
Stellung:

¢ Eine Schleuse ist nicht erforderlich.

¢ Unterdruck im Labor ist nicht erforderlich.

¢ Abdichtbarkeit des Labors zum Zwecke der Begasung ist nicht erforderlich.
o Filtration der Abluft aus dem Labor ist nicht erforderlich.

e Ein Autoklav im Labor ist nicht erforderlich. Ein Autoklav muss innerhalb des
Gebaudes vorhanden sein und der Transport des Abfalls dorthin muss gemaf
GenTSV Anlage 2 Teil A. Ill. Sicherheitsstufe 3 b. Satz 13 erfolgen.

! Verweise auf die Gentechnik-Sicherheitsverordnung aktualisiert (Februar 2021)
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o Die Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandlung orientieren sich an den
Anforderungen bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 gemal § 23 und §
24 GenTSV.

¢ Eine hdhere Feuerwiderstandsklasse von Wanden, Fenstern und Tdren im Vergleich
zu gentechnischen Anlagen mit Sicherheitsmallinahmen der Stufe 2 ist nicht
erforderlich.

Hinweis:

Die wesentlichsten Sicherheitsmallnahmen, auf die verzichtet werden kann, hat die ZKBS
bereits in lhrer allgemeinen Stellungnahme zum Umgang mit Retroviren der Risikogruppe 3**
vom Juni 2003 aufgelistet. In dieser geanderten Fassung wurden weitere
SicherheitsmalRnahmen, auf die aufgrund des begrenzten Infektionsrisikos ebenfalls
verzichtet werden kann, aufgenommen.
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[2] Einarsson, M., et al., (1989).
Heat inactivation of human immunodeficiency virus in solutions of antithrombin IIl.
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