Bezirksregierung
Diisseldorf

Stand: Februar 2026

Hinweise zu gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1

Die nachfolgenden Hinweise sollen den Betreibern gentechnischer Anlagen zur Durchfiihrung
von Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 in Nordrhein-Westfalen als Orientierungshilfe dienen, er-
heben aber keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Grundsatzlich sind von den Betreibern gentechnischer Anlagen samtliche Regelungen des
Gentechnikgesetzes (GenTG) sowie der dazugehoérigen Verordnungen, insbesondere der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) und der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung
(GenTAufzV), einzuhalten. AuRerdem sind die Stellungnahmen der Zentralen Kommission fur
die Biologische Sicherheit (ZKBS) bzw. die Datenbanken ihrer beim Bundesamt flr Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) ansassigen Geschaftsstelle zu beachten. Da-
ruber hinaus sind weitere Regelwerke, die den Stand von Wissenschaft und Technik abbilden,
wie z. B. DIN-Normen, Empfehlungen des Ausschusses fir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS),
Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) und Technische Regeln flr Gefahr-
stoffe (TRGS), zu berilcksichtigen.

Inaktivierung:

Feste und flissige Abfalle und Abwasser, die im unmittelbaren Zusammenhang mit gentech-
nischen Arbeiten angefallen sind, sind hinsichtlich der darin enthaltenen gentechnisch veran-
derten Organismen (GVO) vor Entsorgung innerhalb einer gentechnischen Anlage zur Durch-
fuhrung von gentechnischen Arbeiten derselben oder einer héheren Sicherheitsstufe innerhalb
des Betriebsgelandes des Standortes vorzubehandeln.

Dazu zahlen auch Kadaver von Tieren (einschlieRlich transgener Tiere), die nach Infektion
Trager von gentechnisch veranderten Mikroorganismen sind, diese ggf. vermehren und abge-
ben, und samtliche im Zusammenhang mit diesen Tierhaltungsarbeiten anfallende Abfalle, wie
z. B. Kafige und Einstreu. Aulterdem sind auch alle Entwicklungsstadien transgener Tiere, wie
z. B. Fliegenlarven oder Fischeier, und die Siebe/Filter der Abwasseranschlisse von Aqua-
riensystemen vorzubehandeln.
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Die Vorbehandlung hat zeitnah durch thermische Inaktivierung in einem Autoklaven fir die
Dauer von 20 Minuten bei einer Temperatur von 121 °C zu erfolgen. Bei Anwesenheit von
extrem thermostabilen Organismen oder Sporen ist die Temperatur auf 134 °C zu erhéhen.

Beim Autoklavieren von gentechnisch veranderten Mikroorganismen in besonderen Matrices
(wie z. B. Tierkadavern, Einstreu oder Erde) ist nachzuweisen, dass die Temperaturen und
Einwirkzeiten in allen Schichten erreicht werden. Dieser Nachweis ist in den Aufzeichnungen
zu dokumentieren.

Die Inaktivierung hat im Regelfall (Feststoff- bzw. Mischabfalle) mit Autoklavierverfahren zu
erfolgen, bei denen ein fraktioniertes Vorvakuum angewandt wird. Autoklaven, die nach dem
Dampfstrdmungsverfahren arbeiten, dirfen nur fir die Behandlung von Flissigkeiten und un-
verpackten Geraten eingesetzt werden.

Wird von diesen Vorgaben hinsichtlich der Autoklavierverfahren oder der zu autoklavierenden
Guter abgewichen, ist experimentell nachzuweisen, dass die erforderlichen Inaktivierungspa-
rameter im gesamten Autoklaviergut erreicht und eingehalten werden. Auch dieser Nachweis
ist entsprechend in den Aufzeichnungen zu dokumentieren.

Die Wirksamkeit der eingesetzten Autoklavierverfahren ist nach Stand der Technik im laufen-
den Betrieb mindestens halbjahrlich mittels geeigneter Bioindikatoren (DIN EN 1SO 11138-3)
oder geeigneter Chemoindikatoren (DIN EN ISO 11140) oder einer parametrischen Uberprii-
fung (gerateunabhangige Messung und Aufzeichnung von Temperatur und Druck tber die Zeit
des jeweils eingesetzten Autoklavierverfahrens) zu priifen. Das Ergebnis dieser Wirksamkeits-
prufung ist in den Aufzeichnungen zu dokumentieren.

Werden Abfalle zur Vorbehandlung an eine andere gentechnische Anlage abgegeben, ist der
fur diese Anlage verantwortliche Projektleiter tber die Art und Zusammensetzung des Abfalls
sowie die sich daraus ergebenden o. g. Anforderungen an den Autoklavierprozess zu infor-
mieren.

Von der Pflicht zur Vorbehandlung durch thermische Inaktivierung ausgenommen sind neben
Dusch-, Handwasch- und vergleichbarem Abwasser auch Abwasser und Abfalle, die bei den
Arbeiten anfallen, wenn entweder zur Herstellung der GVO als Empfangerorganismen solche
Organismen, die die Kriterien des § 24 Abs. 1 Nr. 3 a) GenTSV erfillen, verwendet werden
oder wenn ein Fall des § 24 Abs. 1 Nr. 3 b) GenTSV vorliegt.
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Ebenfalls von der Pflicht zur Vorbehandlung ausgenommen sind Hochleistungsschwebstoff-
filter der Mikrobiologischen Sicherheitswerkbanke, wenn sichergestellt ist, dass ausschlief3lich
Arbeiten mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen durchgefiihrt wurden, die keine Dau-
erformen ausbilden kénnen.

Von der Pflicht zur Vorbehandlung ausgenommen sind auRerdem Abwasser und Abfalle, die
bei Tierhaltungsarbeiten anfallen (einschlief3lich der Tierkadaver), wenn Tiere — auch trans-
gene Tiere — verwendet werden, die weder gentechnisch veranderte Mikroorganismen enthal-
ten, vermehren noch abgeben.

Ebenfalls von der Pflicht zur Vorbehandlung ausgenommen sind die Kadaver von Tieren -
auch transgenen Tieren - auf die rekombinante, replikationsdefekte Adeno-assoziierte Viren
(AAV) der Risikogruppe 1 Ubertragen wurden, sofern die Kadaver der in der Versuchstierhal-
tung Ublichen Entsorgung zugeflihrt werden und sichergestellt ist, dass sie nicht in die Nah-
rungsmittel- und Futtermittelkette gelangen. Fir samtliche Abwasser und Abfalle, die bei Ar-
beiten mit AAV-infizierten Tieren nach Ablauf von mindestens sieben Tagen nach der Infektion
anfallen, entfallt die Pflicht zur Vorbehandlung.

In Produktionsanlagen kann die thermische Inaktivierung der GVO anstelle von Autoklaven
auch in Fermentern bzw. in vergleichbaren Druckbehaltern erfolgen. Die Einhaltung der o. g.
erforderlichen Inaktivierungsparameter bei der Behandlung von Biomasse, GVO-haltigem Ab-
wasser bzw. Abfall ist in diesem Fall durch Messprotokolle (Computerausdruck, Schreibermit-
schnitt) mindestens halbjahrlich zu belegen. Die Ergebnisse dieser Messungen sind in den
Aufzeichnungen zu dokumentieren.

Anstelle der thermischen Inaktivierung kdnnen transgene Pflanzen vor der Samenreife aul3er-
halb der gentechnischen Anlage auf dem umgebenden Gelande des Betreibers entsorgt (kom-
postiert) werden. Die Pflanzen sind zuvor durch Abschneiden der Vermehrungsorgane oder
Zerkleinern von vegetativ regenerierbaren Pflanzenteilen vermehrungsunfahig zu machen. Fr
die Kompostierung ist eine gesonderte Flache zu verwenden, die eindeutig umgrenzt und ge-
kennzeichnet ist. Durch regelmaRige Kontrollen ist die Kompostierungsflache auf transgene
Pflanzen zu Uberprifen. Nicht kompostiert werden dirfen transgene Pflanzen, sofern die
Fremd-DNA durch rekombinante Agrobakterien Gbertragen wurde und eine Kontamination mit
diesen Agrobakterien nicht ausgeschlossen werden kann.
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Die Zulassung anderer physikalischer oder chemischer Verfahren zur Abwasser- und Abfall-
vorbehandlung ist vor dem Einsatz bei der Bezirksregierung Dlsseldorf zu beantragen; die
Wirksamkeit ist im Einzelfall nachzuweisen.

Methoden, mit denen adulte transgene Tiere getétet werden und die offensichtlich und zwei-
felsfrei zum Versterben der GVO flihren, wie z. B. Genickbruch bei Nagern und Einfrieren bei
Insekten, bedirfen keiner gesonderten Zulassung. Die Tétungsmethode ist lediglich in den
Aufzeichnungen zu dokumentieren.

Desinfektionsverfahren:

Ohne weiteren Wirksamkeitsnachweis kdnnen Desinfektionsverfahren aus den Desinfektions-
mittellisten des Robert-Koch-Institutes (RKI-Liste) oder des Verbunds fir Angewandte Hy-
giene (VAH) oder der Deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft (DVG) verwendet wer-
den. Bei der Auswahl sind die nachfolgenden Kriterien zu beachten: der fur die vorliegenden
Mikroorganismen erforderliche Wirkbereich, der vorliegende Probentyp (ggf. hohe organische
Belastung, ggf. hohe Viruskonzentrationen und/oder Probenvolumen), der Anwendungszweck
(Oberflache, Instrumente, Kleidung, Hande), die erforderliche Konzentration und die Einwirk-
zeit.

Bei gentechnischen Arbeiten mit behlillten Viren sind bevorzugt Desinfektionsverfahren mit
dem Wirkungsbereich ,begrenzt viruzid“ oder ,begrenzt viruzid PLUS" anstelle von Desinfek-
tionsverfahren des Wirkungsbereichs ,viruzid“ bzw. ,viruzid PLUS" einzusetzen. Dabei ist zu
beachten, dass rekombinante Viren, bei denen die Oberflachen- oder Kapsidproteine durch
entsprechende Gene aus anderen Viren pseudotypisiert bzw. chimarisiert wurden, eine gean-
derte Resistenz gegenliber den Desinfektionsverfahren aufweisen kénnen.

Anstelle der Handedesinfektion sind bei gentechnischen Arbeiten mit Parvoviren (z. B. AAV)
der Risikogruppe 1 die Hande nach Beendigung der Téatigkeit durch griindliches Waschen zu
reinigen.

Sind im Einzelfall keine Desinfektionsverfahren in den o. g. Listen enthalten, die die fir die
Auswahl entscheidenden Kriterien erfiillen, kdnnen ohne weiteren Wirksamkeitsnachweis Ver-
fahren aus der ECHA-Datenbank oder nach EU-Normen geprifte Verfahren aus der Liste des
Industrieverbands Hygiene und Oberflachenschutz (IHO-Liste) verwendet werden. Nur im
Falle der Verwendung flr Arbeiten mit Parvoviren (z. B. AAV) muss bei Verfahren der ECHA-
Datenbank und IHO-Liste die Wirksamkeit gegen Parvoviren explizit nachgewiesen sein. Auch
bei der Auswahl von Verfahren aus der ECHA-Datenbank und der IHO-Liste sind die o. g.
Kriterien zu beachten.
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Sicherheitswerkbanke:

Der einwandfreie Zustand der Sicherheitswerkbanke Klasse Il ist nach den Regeln der Technik
durch periodische Prifungen sicherzustellen. Es sind Wartungs- und Prifintervalle, in der Re-
gel von einem Jahr, einzuhalten. Die Wartungsprotokolle miissen dabei sachgerecht und aus-
sagekraftig sein und samtliche Daten missen nachvollziehbar dargestellt sein. Die Durchfih-
rung der Wartung sowie erforderliche Reparaturen, Filterwechsel o. &. sind in einem Priifbuch
festzuhalten, das einschliel3lich der entsprechenden Wartungsprotokolle der zustandigen
Uberwachungsbehérde auf Verlangen vorzuzeigen ist.

Nach Standortwechsel oder Neuaufstellung von Sicherheitswerkbanken ist vor ihrer Inbetrieb-
nahme die Funktionstiichtigkeit zusatzlich gemafl DIN/EN 12469 (Installationsprifung nach
der Aufstellung oder bei Veranderungen der Installation oder der Umgebung) zu prifen.

Hochleistungsschwebstofffilter, die zur Riickhaltung von GVO der Risikogruppe 1, die Dauer-
formen bilden, eingesetzt wurden, sind so auszubauen, dass keine Aerosole in den Arbeitsbe-
reich gelangen. Vor Durchfliihrung des Filterausbaus ist die Betriebsanweisung um eine auf
den Arbeitsvorgang abgestimmte Arbeitsanweisung mit sicherheitsrelevanten Hinweisen zu
erganzen.

Unter Produktschutzwerkbanken (mit auf den Experimentator gerichtetem Luftstrom) darf kein
offener Umgang mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen im Sinne von § 3 Nr. 1
GenTSV durchgefiihrt werden.

Laftung:

In Phasen, in denen die Rdume der gentechnischen Anlage lUber gedffnete Fenster und/oder
Turen bellftet werden, mussen sich die GVO in geschlossenen Gefallen/Apparaturen befin-
den.

Kennzeichnung:

Die Raume der gentechnischen Anlage sind mit der korrekten Raumnummer und als Gentech-
nik Arbeitsbereich unter Angabe der Sicherheitsstufe zu kennzeichnen.

Sofern Praktikumsraume nur temporar als gentechnische Anlage genutzt werden, genlgt eine
Kennzeichnung als Gentechnik Arbeitsbereich in den Phasen der Praktikumsdurchflihrung.
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Umgang mit Tieren:

Durch geeignete Malinahmen ist sicherzustellen, dass keine transgenen Tiere oder Tiere, die
Trager von gentechnisch veranderten Mikroorganismen sind, in die Umwelt gelangen.

Solange Manipulationen an solchen Tieren auRerhalb von Kafigen o. A. durchgefihrt werden,
ist fur diese Zeit der Eintritt in den Raum zu reglementieren und bspw. au3en an der TUr ein
entsprechendes Hinweisschild anzubringen (z. B. ,Achtung laufender Versuch, nicht eintre-
ten®).

Schreibarbeitsplatze:

An Schreibarbeitsplatzen dirfen keine gentechnischen Arbeiten durchgefiihrt werden. Sie sind
von den Laborarbeitsplatzen zu trennen. Die Abtrennung von Schreibarbeitsplatzen im Verlauf
von Arbeitsflachen, die fiir labortypische Arbeiten benutzt werden, muss durch einen geeigne-
ten Spritzschutz erfolgen.

Die an den Schreibarbeitsplatzen vorhandenen Materialien (z. B. Papier) sind auf das absolut
erforderliche Mal} zu beschranken.

Transport:

Der Transport von GVO, lebenden Tieren, die mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen
infiziert wurden, festen und flissigen Abfallen sowie zu autoklavierender Geratschaften, die
GVO enthalten kénnen, hat zwischen verschiedenen Anlagen bzw. Anlagenteilen (d. h. Gber
nicht zu einer gentechnischen Anlage gehérende Bereiche) in dicht geschlossenen bzw. flucht-
sicheren, desinfizierbaren, bruchsicheren und entsprechend gekennzeichneten Behaltern zu
erfolgen.

Betriebsanweisung:

Die Betriebsanweisung ist stets an die jeweils durchgefiihrten Arbeiten anzupassen und lau-
fend, mindestens alle zwei Jahre, hinsichtlich eventuell erforderlich werdender Aktualisierun-
gen zu Uberprifen und ggf. zu aktualisieren. Hierbei sind regelmafig auch Veranderungen des
Anlagenumfangs und der verantwortlichen Personen zu bertcksichtigen.

Sollte zur Anpassung und Aktualisierung eine erhebliche Anderung der Betriebsanweisung
notwendig sein, so ist diese in Absprache mit der zustandigen Uberwachungsbehérde vorzu-
nehmen.
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Darlber hinaus sind Arbeitsanweisungen mit sicherheitsrelevanten Hinweisen (Kurzbetriebs-
anweisungen) z. B. an Zentrifugen, Sicherheitswerkbanken, Autoklaven und Flissigstickstoff-
behaltern an geeigneter Stelle auszulegen.

Unterweisung:

Jede in der gentechnischen Anlage tatige Person, auch wenn sie nicht mit den eigentlichen
gentechnischen Arbeiten beauftragt ist, zahlt zu den Beschaftigten der gentechnischen Anlage
und wird von den Schutzpflichten des GenTG, insbesondere der GenTSV, erfasst.

Insbesondere sind wissenschaftliche und technische Mitarbeitende vor Aufnahme der Téatig-
keit und weiterhin jahrlich, sowie Studierende jeweils vor Beginn des Praktikums, arbeitsplatz-
bezogen anhand der Betriebsanweisung zu belehren. Den Unterlagen Gber die Unterweisun-
gen ist im Fall von Praktikumsraumen eine vollstandige Liste aller dort stattfindenden Praktika
und deren Teilnehmer beizufligen.

Reinigungs-, Wartungs- und Reparaturpersonal darf in der gentechnischen Anlage nur tatig
werden, wenn es vom Projektleiter ermachtigt und beziiglich méglicher Gefahren unterwiesen
wurde. Fur die Belehrung dieses Personals genlgt eine Unterweisung Uber die Art der durch-
gefuihrten Arbeiten und Uber die wesentlichen VerhaltensmalRnahmen. Es ist organisatorisch
sicherzustellen, dass dem Personal auch kurzfristig eine fachkundige Ansprechperson zur
Verfligung steht. Name und Telefonnummer dieser Ansprechperson sind dem Personal schrift-
lich zur Kenntnis zu geben.

Einordnung als GVO bzw. Nicht-GVO:

Organismen, die mit Neuen Genomischen Techniken, wie z. B. der CRISPR-Cas9-Technolo-
gie, erzeugt bzw. verandert wurden, werden fir die Herstellung und Verwendung innerhalb
gentechnischer Anlagen in Anlehnung an das Urteil des Europaischen Gerichtshofes vom
25.07.2018 (C-528/16) bis auf Weiteres grundsatzlich als GVO eingestuft (Vorsorgeprinzip).
Dies gilt auch, wenn die resultierenden Organismen keine fremde DNA mehr tragen und auch,
wenn Cas9 als Protein und guide-RNA nur in Form von RNA (ohne Einsatz von Plasmiden)
verwendet wurden.

Induzierte pluripotente Stammzellen (iPSC), die mit rekombinanten, replikationsdefekten
Sendaivirus-abgeleiteten Vektoren erzeugt wurden, werden nicht mehr als GVO angesehen,
sofern experimentell nachgewiesen wurde, dass sie frei von Virusgenomen sind und kein frem-
des genetisches Material in den Zellen vorliegt.
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Anzeigepflicht:

Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechni-
schen Anlage zur Durchflihrung von Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 ist gemaR § 8 Abs. 4
i. V.m. § 8 Abs. 2 GenTG anzeigepflichtig. Dies betrifft einerseits Erweiterungen bzw. Redu-
zierungen des Anlagenumfangs sowie bauliche Veranderungen der Rdume, die zu einer gen-
technischen Anlage gehdren. Andererseits betrifft es aber auch Anderungen des Anlagentyps
(der Betriebsweise), also z. B. ein Hinzukommen von gentechnischen Arbeiten mit Tieren bzw.
Pflanzen oder die Nutzung von Fermentern in einer Anlage, in der bisher ausschlief3lich La-
borarbeiten durchgefiihrt wurden.

Mitteilungspflichten:

Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauftragung des Projektleiters, des Beauftragten fiir
die Biologische Sicherheit (BBS) oder eines Mitglieds des Ausschusses flr die Biologische
Sicherheit der Bezirksregierung Disseldorf und der zustandigen Uberwachungsbehérde vor-
her mitzuteilen. Bei mehreren bestellten Projektleitern bzw. BBS in einer gentechnischen An-
lage sind die Verantwortlichkeiten bzw. Aufgaben der einzelnen Personen intern festzulegen
und der zustandigen Uberwachungsbehérde auf Verlangen darzustellen.

Der Betreiber hat der Bezirksregierung Dusseldorf und der zustéandigen Uberwachungsbe-
hérde jedes Vorkommnis mitzuteilen, das nicht dem erwarteten Verlauf der gentechnischen
Arbeit entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 GenTG bezeich-
neten Rechtsguter besteht.

Der zustandigen Uberwachungsbehérde ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicher-
heitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage sowie der Er-
halt neuer Informationen Uber Risiken fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt mitzu-
teilen.

Beabsichtigt der Betreiber den Betrieb einer Anlage dauerhaft einzustellen, so hat er dies der
zustandigen Uberwachungsbehérde unverziiglich mitzuteilen. Ist die gentechnische Anlage
wahrend eines Zeitraums von mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden, wird die An-
zeige der Anlage unwirksam.

Beabsichtigt der Betreiber die Bezeichnung der gentechnischen Anlage oder von zu einer gen-
technischen Anlage gehdérenden Raumen zu andern, hat er dies der Bezirksregierung Dussel-
dorf und der zustandigen Uberwachungsbehdrde mitzuteilen. Dies gilt auch fir Namensande-
rungen des Betreibers bzw. bevollmachtigter Personen.
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Aufzeichnungspflicht:

Wer gentechnische Arbeiten durchfiihrt, hat nach MalRgabe der GenTAufzV Aufzeichnungen
zu fiihren, aufzubewahren und der zustandigen Uberwachungsbehdrde auf Ersuchen vorzu-
legen. Die Aufzeichnungen sind in der Sicherheitsstufe 1 nach Abschluss der gentechnischen
Arbeiten beim Betreiber 10 Jahre vollstandig aufzubewahren.

Die Aufzeichnungen sind Anlagen-bezogen, fortlaufend und zeitnah zur Durchflihrung der gen-
technischen Arbeit zu flihren. Sie dirfen nur nachvollziehbar dokumentiert veranderbar sein.

Bei einer Betriebsstilllegung (z. B. im Falle einer Insolvenz) hat der Betreiber einer gentechni-
schen Anlage in Absprache mit der zustandigen Uberwachungsbehdrde den weiteren Verbleib
der Aufzeichnungen zu klaren, sofern die o. g. Frist noch nicht abgelaufen ist.

VorsorgemalRnahmen:

Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat gemal § 13 GenTSV im Hinblick auf den
Schutz der Beschaftigten zur Feststellung der erforderlichen Manahmen mégliche Gefahren
bei der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten zu ermitteln und zu beurteilen. Erforderliche
Maflnahmen zur Gefahrenabwehr sind zu treffen, bevor die gentechnischen Arbeiten aufge-
nommen werden.

Unabhangig von den gentechnikrechtlichen Schutzpflichten hat der Arbeitgeber zu beurteilen,
welche Gefahrdung fir die Beschaftigten mit ihrer Arbeit nach Art der Tatigkeiten verbunden
ist. Er hat weiter zu ermitteln, welche MalRnahmen des Arbeitsschutzes erforderlich sind und
diese Mallnahmen zu treffen. Das Ergebnis ist zu dokumentieren (§ 5 ff. Arbeitsschutzgesetz).

Weiter hat der Betreiber die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen
Vorsorgemalinahmen zu treffen, um eine Exposition der Beschaftigten und der Umwelt ge-
genlber den GVO so gering wie moglich zu halten.

Die zustandige Feuerwehr sollte Uiber die Art der im Labor durchgefiihrten Arbeiten sowie Gber
die wesentlichen VerhaltensmalRnahmen informiert werden. Dabei sollten Art und Anzahl der
notwendigen Brandbekampfungseinrichtungen und falls erforderlich flir den Brandfall ein Ein-
satzplan abgestimmt werden.
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