
DURC 

am Friedrich-Loeffler-Institut

Jens Peter Teifke

und

Sven Reiche

Abteilung für experimentelle Tierhaltung und Biosicherheit

BSL-3-Workshop ”Fachkundige Person“ 



FLI as National Reference Laboratory

for more than 75 notifiable/reportable animal diseases

Bovine Trichomoniasis

Contagious Equine Metritis

Dourine

Bovine Pleuropneumonia

Anthrax

Blackleg

Bovine Genital Campylobacteriosis

Bovine Salmonellosis

Bovine Tuberculosis (M. bovis & M. 

caprae)

Brucellosis

Chlamydial Infections of Birds and Sheep

Glanders

Q Fever

Tularemia

Verotoxin-forming E. coli

Campylobacteriosis (thermophilic 

Campylobacter)

Paratuberculosis

Avian Influenza 

Crimean-Congo Hemorrhagic Fever

Ebola Virus Infection

Equine Encephalomyelitis (all forms)

Hantavirus

Japanese Encephalitis

Monkeypox

Nipah/Hendra Virus Infection

Rabies

Rift Valley Fever

West-Nile-Virus

Fish diseases: 7 diseases (ISA, EHN, 

VHS, IHN, KHV, EUS, IPN)

Maedi / Visna & CAE

Enzootic Bovine Leucosis

Epizootic Hemorrhagic Disease (EHD)

Equine Infectious Anemia (EIA)

Equine Viral Arteritis (EVA)

Foot- and Mouth-Disease (FMD)

Infectious Laryngotracheitis (ILT)

Lumpy-skin-Disease

Mollusc diseases (including 6 reportable 

diseases)

Newcastle Disease

Peste des Petits Ruminants

Rinderpest

Sheep and Goat Pox

Swine Fever (CSF)

Swine Vesicular Disease (SVD)

Teschen Disease

Vesicular Stomatitis

Echinococcosis

Toxoplasmosis

Transmissible Spongiform 

Encephalopathies (incl. BSE, scrapie)

African Horse Sickness (AHS)

African Swine Fever (ASF)

Aujeszky’s Disease (AD)

Bee diseases: 3 notifiable diseases

Bluetongue Disease (BTV)

Bov. Herpesvirus Type 1 (all forms)

Bovine Viral Diarrhea (BVD)

Crustacean diseases (including Taura 

Syndrom, Whitespot, Yellowhead)

Bacterial diseasesViral diseases

Parasitic diseasesPrion diseases
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Tiergesundheitsgesetz

(TierGesG)

Biosicherheit am FLI
Rechtsgrundlagen (national)
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Biosicherheit am FLI
Rechtsgrundlagen (international)
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Zulassung des MKS-Labors
Rechtsgrundlagen – CWA 15793:2011
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Biorisk-Managementsystem
Biosicherheitsgrundsätze

Für alle Tätigkeiten des FLI ist die Einhaltung von Mindest-

vorschriften, mit denen sich das gebotene Schutzniveau für

Beschäftigte und Besucher, aber auch für die Umgebung und

Umwelt des FLI vor den von biologischen Arbeitsstoffen

ausgehenden Gefahren sicherstellen lässt, ein zwingendes

Erfordernis und oberster Grundsatz des Biosicherheits-

managements am FLI. Dieses Schutzziel steht über den

wissenschaftlichen und hoheitlichen Aufgaben des FLI.
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Biorisk-Managementsystem
Biosicherheitsgrundsätze

Zentrales Steuerungselement der „Biosicherheitspolitik“ des

FLI ist der Biorisk-Ausschuss. Er berät, prüft, beurteilt,

bewilligt, beschließt und kontrolliert aufgrund rechtlicher und

ethischer Aspekte die Entwicklung institutioneller Biosicher-

heitsrichtlinien und Verfahren sowie Gefährdungs-

beurteilungen, insbesondere für Tätigkeiten mit neuen und

neuartigen Erregern, rekombinanten oder synthetischen

Nukleinsäuremolekülen sowie anderen biologischen Arbeits-

stoffen und Toxinen mit Biogefährdungspotenzial und

sicherheitsrelevanten Fragestellungen.
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Biosicherheitsmanagement am FLI
Themen im Biorisk-Ausschuss 2015

Gefährdungsbeurteilungen

Betriebsanweisungen

Hygieneplan



Biorisk-Managementsystem
Biosicherheitsgrundsätze

Aus diesem Grund hat das Friedrich-Loeffler-Institut (FLI)

einen Verhaltenskodex mit Checkliste zu „Dual-Use Research

of Concern“ festgelegt, das die Freiheit der Forschung zum

Nutzen der Gesellschaft bewahrt und gleichzeitig die

Verbreitung von Informationen und Forschungsergebnissen zum

Schaden von Gesellschaft und Umwelt verhindert. Die

Wissenschaftler des Friedrich-Loeffler-Instituts verpflichten

sich, jede ihrer Versuchsplanungen hinsichtlich „Dual-Use

Research of Concern“ zu hinterfragen.
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Biorisk-Managementsystem
DURC-Checkliste

DURC-Kriterium

1. Erhöhung der schädlichen Wirkung (Virulenz) eines biologischen Agens oder Toxins

2. Durchbrechen des Immunitäts- oder Impfschutzes ohne medizinische Rechtfertigung

3. Übertragung von Resistenzen gegen prophylaktische und therapeutische 

Interventionen in ein biologisches Agens

4. Erhöhung der Stabilität (Tenazität), Übertragbarkeit (Infektiosität) oder der Fähigkeit des 

Ausbringens und der Verbreitungsfähigkeit („Waffenfähigkeit“) eines biologischen Agens 

oder Toxins

5. Veränderung des Wirtsbereichs oder Tropismus eines biologischen Agens oder Toxins 

6. Erhöhung der Empfänglichkeit einer Wirtspopulation 

7. Schaffung neuer pathogener Agenzien oder Toxine oder Rekonstitution ausgerotteter 

oder ausgestorbener biologischer Agenzien (synthetische Genome) 

8. Erleichterung der Fähigkeit, Nachweismethoden zu umgehen
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Biorisk-Managementsystem
Training und Schulung

BSL-3-Workshop ”Fachkundige Person“ 



Biorisk-Managementsystem
Training und Schulung - Bewusstseinsbildung

„DURC 101“ Web Based Training
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Biorisk-Managementsystem
Training und Schulung - Bewusstseinsbildung

„DURC 101“ Web Based Training
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Biorisk-Managementsystem
„KEF“ am FLI

2018: bislang 3 x
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Biorisk-Managementsystem
„KEF“ am FLI

DURC-Themen aus 2015

1. Es sollen natürliche Reassortanten zwischen H5N1 (HP) und einem H9N2 Influenzavirus 

aus Ägypten generiert und diese tierexperimentell charakterisiert werden. 

Die Diskussion zu Dual use und GOF ergab:

• Es wird nichts neu synthetisiert, was nicht bereits in der Natur entstehen könnte. 

• Ob ein Virus entstehen kann, welches gefährlicher als eines der Elternviren ist, kann nicht 

eindeutig im Voraus beantwortet werden. 

• Für Hühner ist das hochpathogene H5N1 Elternvirus bereits maximal virulent. 

• Ob ein entstehendes Virus für andere Spezies virulenter ist als das H5N1, kann im Vorfeld nicht 

abgeschätzt werden, soll allerdings auch nicht Gegenstand der Untersuchungen sein.

Votum durch BRA: Kein DURC. 
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Biorisk-Managementsystem
„KEF“ am FLI

DURC-Themen aus 2016

2. Die Rekonstitution eines Influenzavirus aus HPAIV R65 in Kombination mit dem HA aus 

einem niedrig-pathogenen Isolat A/chicken/Germany/AR915/2015 (H7N1, LP) resultierte 

in einem Virus, welches trypsinunabhängig repliziert.

Die Diskussion zu Dual use und GOF ergab:

• Dies war so nicht zu erwarten, da es sich um ein Virus mit monobasischer Spaltstelle handelt.

• Das generierte Virus ist laut Spaltstellensequenz als LP zu bewerten. 

• Weil es trypsinunabhängig repliziert ist eine systemische Ausbreitung im Wirt nicht 

ausgeschlossen.

• Aus diesem Hintergrund wurde dieses Virus intern als RG3 bewertet und unter Bedingungen 

der Schutzstufe 3 bearbeitet. 

Votum durch BRA: Kein DURC.
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Biorisk-Managementsystem
„KEF“ am FLI

DURC-Themen aus 2017

3. Für Projekte mit zoonotischen Bornaviren sollte das DURC-Potential eines Teilprojektes 

zur Molekularbiologie des neuen Hörnchenbornavirus (VSBV-1) bewertet werden. 

Die Diskussion zu Dual use ergab: 

• Das DURC-Potential rekombinanter Bornaviren ist vernachlässigbar.

• Bornaviren sind ungeeignet, um beispielsweise als Biowaffe eingesetzt zu werden. 

• Es werden keine Technologien, Produkte oder Wissen generiert, die eine direkte 

missbräuchliche Anwendung erlauben. 

• Die Arbeiten lassen grundlegende Erkenntnisse für ein Wissen-basiertes „Risk Assessment“ 

erwarten und sind ethisch relevant.

Votum durch BRA: kein DURC.
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Biorisk-Managementsystem
„KEF“ am FLI

DURC-Themen aus 2018

4. Es wurde ein neues Filovirus in toten Fledermäusen in Nordspanien gefunden, jedoch  

bislang kein infektiöses Virus isoliert. Das Risikopotential dieses neuen Filovirus ist daher 

unklar. Es soll nunmehr gentechnisch synthetisiert werden.

Von der ZKBS wurde das neue Virus aufgrund seiner Verwandtschaft mit hochpathogenen 

Filoviren wie Ebola-Viren (EBOV) in die Risikogruppe 4 eingestuft. 

Die Diskussion zu Dual use ergab:

• Filoviren fallen grundsätzlich unter die DURC-Kriterien.

• Die Verwendung von bereits publizierten Methoden ist keine Vereinfachung der Synthese 

anderer Filoviren.

• Die Bearbeitung erfolgt unter Schutzstufe-4-Bedingungen mit hohem „security“-Aufwand.

• Es handelt sich um eine bereits in Europa nachgewiesene Sequenz, so dass hier eine Isolation 

des Erregers für eine biologische Risikobewertung durch das Referenzlabor von hoher Relevanz 

ist.

Votum durch BRA: kein DURC – Wiedervorlage vor Publikation.
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Biorisk-Managementsystem
„KEF“ am FLI
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Vielen Dank für Ihr Interesse

und Ihre Aufmerksamkeit.

Obst & Schmieding
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