Aktualisierte Allgemeine Stellungnahme der ZKBS zur Risikobewertung Adeno-assoziierter
Viren aus Primaten und davon abgeleiteter Vektoren vom November 2024, Az. 6790-10-73

Inaktivierung von Versuchstier-Kadavern, die mit AAV-Vektorpartikeln inokuliert wurden

Bisherige Handhabung in Rheinland-Pfalz
Kadaver von Versuchstieren, die mit AAV-Vektorpartikeln inokuliert wurden, mussten bis-
lang vor der Entsorgung autoklaviert werden.

Aktualisierte Stellungnahme der ZKBS

Unter Punkt 3.3 wird ausgefuhrt, dass Kadaver von Versuchstieren, die mit AAV-Vektorpar-
tikeln der Risikogruppe 1 inokuliert wurden, ohne vorheriges Autoklavieren der Versuchs-
tierentsorgung zugefuhrt werden konnen.

Kadaver von Versuchstieren, die mit AAV-Vektorpartikeln der Risikogruppe 2 inokuliert wur-
den, kdnnen ab 7 Tage nach der Inokulation ohne vorheriges Autoklavieren der Versuchs-
tierentsorgung zugefuhrt werden.

Zukunftige Handhabung in Rheinland-Pfalz

Inokulation von Versuchstieren mit AAV-Vektorpartikeln der Risikogruppe 1

Gemaly § 24 Abs. 1 Nr. 3 GenTSV kénnen fliissiger und fester Abfall, der aus Anlagen
stammt, in denen ausschliel3lich gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durch-

geflihrt werden, und der in unmittelbarem Zusammenhang mit diesen gentechnischen
Arbeiten angefallen ist, ohne Vorbehandlung entsorgt werden, wenn der Abfall so ge-
ring kontaminiert ist, dass schédliche Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentech-
nikgesetzes bezeichneten Rechtsgliter nicht zu erwarten sind.

Da im Allgemeinen davon auszugehen ist, dass sieben Tage nach der Inokulation von
Versuchstieren mit AAV-Vektorpartikeln eine deutliche Abreicherung der Partikel erreicht
ist, kdnnen ab diesem Zeitpunkt Versuchstierkadaver, die mit AAV-Vektorpartikeln der RG
1 inokuliert wurden, der Versuchstierentsorgung zugefuhrt werden, ohne sie vorher zu au-
toklavieren. Hat eine deutliche Abreicherung der AAV-Vektorpartikel noch nicht stattgefun-
den (z.B. weil die Tiere fruher als sieben Tage nach der Inokulation getotet wurden und ein
Nachweis der Abreicherung nicht vorliegt), sind die Kadaver vor der Entsorgung zu autokla-
vieren.

Inokulation von Versuchstieren mit AAV-Vektorpartikeln der Risikogruppe 2

Gemal § 2 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 GenTSV kann von bestimmten SicherheitsmalBnahmen
abgesehen werden, wenn der Schutz der Rechtsgliiter nach § 1 Nr. 1 des Gentechnik-

gesetzes auch ohne diese MalRnahmen oder auf andere Weise gewéhrleistet ist.

Ein Schutz der Rechtsguter des Gentechnikgesetzes ist nur dann gegeben, wenn nach-
gewiesen wurde, dass die Kadaver von Versuchstieren keine AAV-Vektorpartikel mehr
enthalten oder abgegeben. Eine allgemeine Annahme ist hier nicht ausreichend. Wird
ein entsprechender Nachweis vorgelegt, kobnnen die Kadaver der Versuchstiere der
Versuchstierentsorgung zugefuhrt werden, ohne sie vorher zu autoklavieren. Kann der



Nachweis nicht erbracht werden, sind die Kadaver vor der Entsorgung zu autoklavie-
ren.

Hinweis:

Bezuglich des Einstreus und der ggf. mit Ausscheidungen in Kontakt gekommenen
Oberflachen ist Punkt 3.1 im Abschnitt 2.6 der Allgemeinen Stellungnahme der ZKBS
zu haufig durchgefuhrten gentechnischen Arbeiten mit den zugrundeliegenden Krite-
rien der Vergleichbarkeit: Risikobewertung Adeno-assoziierter Viren aus Primaten und
davon abgeleiteter Vektoren, Az. 6790-10-73, aktualisiert November 2024, zu beach-
ten. Werden somit der SGD Sud keine entsprechenden Daten oder geeignete Literatur
vorgelegt, die zeigen, dass das behandelte Tier nach einer bestimmten Zeit keine AAV -
Vektorpartikel mehr abgibt, ist der Einstreu zu autoklavieren und mit Ausscheidungen
in Kontakt gekommene Oberflachen sind als GVO-kontaminiert anzusehen.
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