Stand 15.3.2009

Verordnung iiber den Umgang mit Organismen in geschlossenen

Systemen (Einschliessungsverordnung; ESV)

vom ...... 2009

Aufgrund von Art. 68 des Gesetzes vom ... 2009 liber den Umgang mit Or-

ganismen (Organismengesetz; OrgG), LGBI. ... Nr. ..., verordnet die Regierung:

I. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1

Zweck

Diese Verordnung soll den Menschen und die Umwelt, insbesondere Tiere
und Pflanzen sowie ihre Lebensgemeinschaften und Lebensrdaume, vor schadli-
chen oder lastigen Einwirkungen durch den Umgang mit Organismen in geschlos-
senen Systemen schiitzen. Sie soll zudem zur Erhaltung der biologischen Vielfalt

und der Fruchtbarkeit des Bodens beitragen.



Art. 2

Gegenstand und Geltungsbereich

1) Diese Verordnung regelt den Umgang mit Organismen, insbesondere mit
gentechnisch verdanderten oder pathogenen Organismen, in geschlossenen Sys-

temen.

2) Fur den Umgang mit Organismen in der Umwelt gilt die Freisetzungsver-

ordnung.

3) Fir den Schutz der Bevolkerung und der Umwelt vor schweren Schadi-
gungen infolge von Storfallen mit Mikroorganismen gelten die Bestimmungen
des Umweltschutzgesetzes zu Storfallen und der darauf gestiitzten Verordnun-

gen.

Art. 3

Begriffsbestimmungen und Bezeichnungen

1) Im Sinne dieser Verordnung bedeuten:

a) ,Organismen”: zelluldre oder nichtzelluldre biologische Einheiten, die fahig
sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu Ubertragen, insbe-
sondere Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen; ihnen gleichgestellt sind

Gemische und Gegenstande, die solche Einheiten enthalten;

b) ,Mikroorganismen”: mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bakterien,
Algen, Pilzen, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichgestellt sind Zell-

kulturen, Parasiten, Prionen und biologisch aktives genetisches Material;

c¢) ,gentechnisch verdnderte Organismen”: Organismen, deren genetisches

Material durch gentechnische Verfahren nach Anhang 1 so verandert wor-



den ist, wie dies unter natiirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder natiir-

liche Rekombination nicht vorkommt;

d) ,geschlossenes System“: Einrichtung, die durch physikalische Schranken
oder durch eine Kombination physikalischer mit chemischen oder biologi-
schen Schranken den Kontakt der Organismen mit Mensch oder Umwelt

begrenzt oder verhindert;

e) ,Umgang”: jede beabsichtigte Tatigkeit mit Organismen, insbesondere das
Verwenden, Verarbeiten, Vermehren, Verandern, Nachweisen, Transpor-

tieren, Lagern oder Entsorgen.

2) Die in dieser Verordnung verwendeten Personenbezeichnungen gelten

far Personen mannlichen und weiblichen Geschlechts.

Il. Anforderungen an den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen

A. Aligemeine Anforderungen

Art. 4
Sorgfaltspflicht

1) Wer mit Organismen in geschlossenen Systemen umgeht, muss jede
nach den Umstdanden gebotene Sorgfalt anwenden, damit die Organismen, ihre
Stoffwechselprodukte und Abfélle den Menschen und die Umwelt nicht geféhr-

den konnen.

2) Insbesondere sind die entsprechenden Vorschriften sowie die Anwei-

sungen und Empfehlungen der Abgeber zu befolgen.



Art. 5

Pflicht zum Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen

1) Der Umgang mit gentechnisch veranderten oder pathogenen Organis-
men muss in geschlossenen Systemen erfolgen, ausser wenn mit solchen Orga-
nismen nach der Freisetzungsverordnung in der Umwelt umgegangen werden

darf.

2) Die Regierung kann vorschreiben, dass diese Verordnung oder einzelne
ihrer Bestimmungen fiir weitere Organismen, die auf Grund ihrer Eigenschaften,
ihrer Verwendungsart oder Verbrauchsmenge die Umwelt oder mittelbar den

Menschen gefahrden kdnnen, gilt. Insbesondere kann sie vorschreiben:
a)  welcher Gruppe diese Organismen zuzuordnen sind;

b)  welche Sicherheitsmassnahmen und andere Anforderungen fiir den Um-

gang mit diesen Organismen erflllt werden missen.

Art. 6

Gruppen von Organismen

1) Die Organismen werden von der Regierung in vier Gruppen eingeteilt.
Massgeblich fiir die Einteilung ist das Risiko, das sie nach dem Stand der Wissen-
schaft aufweisen, d.h. die schdadigenden Eigenschaften, insbesondere die Patho-
genitat fir Menschen, Tiere oder Pflanzen, und die Wahrscheinlichkeit, dass die-

se Eigenschaften zur Wirkung kommen.

2) Die Gruppen werden wie folgt umschrieben:

a)  Gruppe 1: Organismen, die kein oder ein vernachlassigbar kleines Risiko

aufweisen;



b)

d)

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

Gruppe 4: Organismen, die ein hohes Risiko aufweisen.

Art. 7

Klassen von Tdtigkeiten

1) Die Tatigkeiten mit Organismen in geschlossenen Systemen werden nach

ihrem Risiko flir den Menschen und die Umwelt von der Regierung in vier Klassen

eingeteilt.

a)

b)
c)

d)

2) Die Klassen werden wie folgt umschrieben:

Klasse 1: Tatigkeit, bei der kein oder ein vernachldssigbar kleines Risiko

besteht;
Klasse 2: Tatigkeit, bei der ein geringes Risiko besteht;
Klasse 3: Tatigkeit, bei der ein massiges Risiko besteht;

Klasse 4: Tatigkeit, bei der ein hohes Risiko besteht.

B. Anforderungen an den Umgang mit gentechnisch verdnderten oder pathogenen

Organismen

Art. 8

Risikobewertung

1) Wer mit gentechnisch verdanderten oder pathogenen Organismen in ge-

schlossenen Systemen umgeht, muss vorher die moglichen Schaden fiir den

Menschen und die Umwelt, das Ausmass der Schaden sowie die Wahrscheinlich-



keit, mit der diese eintreten, bewerten (Risikobewertung). Mogliche Schaden

sind insbesondere:

a)

b)

a)

b)

Krankheiten bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;

lastige oder schadliche Einwirkungen infolge Ansiedlung oder Verbreitung

der Organismen in der Umwelt;

listige oder schadliche Einwirkungen infolge natiirlicher Ubertragung von

Genen auf andere Organismen.

2) Die Risikobewertung umfasst:

die Zuordnung der verwendeten Organismen zu den Gruppen anhand der
Liste nach Art. 20 oder auf Grund eigener Abklarungen nach den Kriterien

von Anhang 2.1;

die Abklarung, ob die verwendete Kombination von Empfangerorganismen
und Vektoren in der Liste der biologischen Sicherheitssysteme (Art. 20) auf-

gefiihrt ist; und

die Beurteilung der vorgesehenen Tatigkeit nach den Kriterien von Anhang

2.3 und ihre Zuordnung zu einer Klasse.

3) Das Risiko ist neu zu bewerten, wenn die Tatigkeit wesentlich dndert o-

der wesentliche neue Erkenntnisse vorliegen.

Art. 9

Aufzeichnungs-, Melde- und Bewilligungspflicht

1) Wer mit gentechnisch verdanderten oder pathogenen Organismen um-

geht, muss die Angaben nach Anhang 3:



a)

aufzeichnen und nach Abschluss der Tatigkeit noch wahrend finf Jahren

aufbewahren oder aufbewahren lassen;

b)  auf Anfrage dem Amt fir Umweltschutz zur Verfiigung stellen.

2) Wer mit gentechnisch veranderten Organismen umgeht, muss:

a) jede erstmalige Tatigkeit der Klasse 1 melden;

b) jede Tatigkeit der Klasse 2 melden;

c) jede Tatigkeit der Klasse 3 oder 4 bewilligen lassen.

3) Wer mit pathogenen, nicht gentechnisch veranderten Organismen um-
geht, muss:

a) jede erstmalige Tatigkeit der Klasse 2 melden;

b) jede Tatigkeit der Klasse 3 oder 4 bewilligen lassen; besteht die Tatigkeit im
Analysieren von klinischem Material (medizinisch-mikrobiologische Dia-
gnostik) und ist sie nicht mit Forschung verbunden, so geniigt eine Bewilli-
gung der erstmaligen Tatigkeit.

4) Dabei gilt als erstmalige Tatigkeit:
a) die erstmalige Tatigkeit in einer bestimmten Anlage;
b) jede Tatigkeit, die im Vergleich zu einer bereits gemeldeten Tatigkeit das

Risiko fir den Menschen und die Umwelt wesentlich verandert, insbeson-
dere wenn ein Organismus mit wesentlich anderen Eigenschaften verwen-

det wird.

5) Eine gemeldete Tatigkeit darf sofort aufgenommen werden, ausser

wenn es sich um eine erstmalige Tatigkeit der Klasse 2 handelt. Eine solche darf

erst aufgenommen werden, wenn das Amt fir Umweltschutz:



a) innerhalb von 55 Tagen nach Einreichung der Meldung keine Einwadnde

erhebt; oder

b) bereits friiher mitteilt, dass keine Einwande vorliegen.

6) Die Meldungen und Bewilligungsgesuche sind beim Amt fir Umwelt-
schutz in der verlangten Anzahl Exemplare einzureichen; sie miissen die Angaben
nach Anhang 3 enthalten. Zur Information der Offentlichkeit ist ein zusitzliches
Exemplar einzureichen, das mindestens die Angaben nach Art. 22 Abs. 5 enthal-

ten muss.

Art. 10

Sicherheitsmassnahmen

1) Wer mit gentechnisch veranderten oder pathogenen Organismen in ge-
schlossenen Systemen umgeht, muss zum Schutz von Mensch und Umwelt die in
Anhang 4 aufgefiihrten allgemeinen Sicherheitsmassnahmen sowie die nach Art
der Anlage und Klasse der Tatigkeit erforderlichen zusatzlichen Sicherheitsmass-

nahmen ergreifen.

2) Einzelne der in Anhang 4 aufgefiihrten zuséatzlichen Sicherheitsmass-

nahmen kénnen gedndert, ersetzt oder wegelassen werden, wenn:

a) nachgewiesen wird, dass bei einer bestimmten Tatigkeit der Schutz von

Mensch und Umwelt trotzdem gewabhrleistet ist; und

b)  das Amt fiir Umweltschutz die Abweichung bewilligt hat.



Art. 11
Sicherstellung der Haftpflicht

1) Wer Tatigkeiten der Klasse 3 oder 4 in geschlossenen Systemen durch-
fihrt, muss die gesetzliche Haftpflicht nach Art. 57 bis 59 des Gesetzes im Um-

fang von 20 Millionen Franken sicherstellen.

2) Die Sicherstellungspflicht kann erfillt werden durch:

a) den Abschluss einer Haftpflichtversicherung bei einer zum Geschaftsbe-
trieb in einem EWR-Mitgliedstaat oder in der Schweiz ermachtigten Versi-

cherungsrichtung;

b) die Leistung gleichwertiger Sicherheiten.

Art. 12

Beginn, Aussetzen und Aufhéren der Sicherstellung

1) Die Person, welche die Haftpflicht sicherstellt, muss Beginn, Aussetzen

und Aufhéren der Sicherstellung dem Amt fiir Umweltschutz melden.

2) Aussetzen und Aufhoren der Sicherstellung werden, sofern diese nicht
vorher durch eine andere Sicherstellung ersetzt wurde, erst 60 Tage nach Ein-

gang der Meldung beim Amt fiir Umweltschutz wirksam.

Art. 13

Transport

1) Wer gentechnisch verdanderte oder pathogene Mikroorganismen trans-
portiert, muss dabei die entsprechenden nationalen und internationalen Trans-

portvorschriften, namentlich zur Kennzeichnung und Verpackung, befolgen.



2) Fir den Transport gentechnisch verdanderter oder pathogener Organis-

men, insbesondere gentechnisch verdanderte Tiere und Pflanzen sowie pflanzen-

pathogener Mikroorganismen, gelten diese Transportvorschriften sinngemak.

b)

c)

d)

Ill. Vollzug

A. Uberpriifung der Meldungen und der Bewilligungsgesuche

Art. 14

Amt fiir Umweltschutz

1) Dem Amt fiir Umweltschutz obliegen folgende Aufgaben:

es nimmt die Meldungen und Bewilligungsgesuche nach den Art. 9 entge-

gen;

es prift die Meldungen und Bewilligungsgesuche auf Vollstandigkeit und

fordert allfallige fehlende Angaben nach;

es Ubermittelt die vollstandigen Meldungen und Bewilligungsgesuche an-
deren, in ihrem Aufgabenbereich betroffenen Amtern, insbesondere dem
Amt fur Gesundheit, dem Amt fir Lebensmittelkontrolle und Veterindrwe-
sen, dem Landwirtschaftsamt, dem Amt fur Wald, Natur und Landschaft

sowie dem Amt fiir Volkswirtschaft zur Stellungnahme;

es publiziert den Eingang der Meldungen und Bewilligungsgesuche und
macht die Meldungen und Bewilligungsgesuche, soweit sie nicht vertrau-

lich sind, 6ffentlich zuganglich;

es fuhrt die Termin- und Geschaftskontrolle zu den eingegangenen Mel-

dungen und Bewilligungsgesuchen;



f) es Ubermittelt die eingegangenen Stellungnahmen zu Meldungen und Be-
willigungsgesuchen dem Gesuchsteller und den anderen betroffenen Am-

tern;

g) es fihrt ein Verzeichnis der gemeldeten und bewilligten Tatigkeiten und
stellt die Ergebnisse der Erhebungen nach Art. 21 zusammen; die Aufzeich-
nungen dirfen keine vertraulichen Angaben enthalten, sind offentlich zu-

ganglich und kénnen ganz oder in Auszligen veroffentlicht werden;
h)  esist Auskunftsstelle zu Anfragen Uber:
1.  die Ablaufe und den Stand von Melde- und Bewilligungsverfahren;

2. Formulare, Richtlinien und auslandische Normen sowie Kontaktad-

ressen innerhalb der Landesverwaltung;

3. die Liste der zugeordneten Organismen und der biologischen Sicher-

heitssysteme.

Art. 15

Meldeverfahren

1) Das Amt fiir Umweltschutz prift, ob die Risikobewertung nach Art. 8
richtig durchgefiihrt und insbesondere, ob die vorgesehene Tatigkeit der richti-
gen Klasse zugeordnet worden ist. Es berlicksichtigt dabei die Stellungnahmen

der betroffenen Amter.

2) Mussen fir die Prufung der Risikobewertung zuséatzliche Angaben nach-
gereicht werden, so verlangert sich die Frist von 55 Tagen bis zur Aufnahme der

Tatigkeit (Art. 9 Abs. 5) entsprechend.

3) Das Amt fur Umweltschutz kann die Tatigkeit verbieten, wenn Grund zur

Annahme besteht, dass die Risikobewertung nicht richtig durchgefiihrt und die



vorgesehene Tatigkeit insbesondere nicht der richtigen Klasse zugeordnet wor-

denist.

Art. 16

Bewilligungsverfahren

1) Das Amt fiir Umweltschutz prift, ob die Risikobewertung nach Art. 8
richtig durchgefiihrt und insbesondere, ob die vorgesehene Tatigkeit der richti-
gen Klasse zugeordnet worden ist. Es berlicksichtigt dabei die eingegangenen

Stellungnahmen.

2) Es erteilt die Bewilligung in der Regel innerhalb von 100 Tagen nach Be-
ginn der Prifung fiir eine erstmalige Tatigkeit und innerhalb von 55 Tagen nach

Beginn der Prifung fir eine weitere Tatigkeit. Die Bewilligung ist fiinf Jahre gil-

tig.

3) Mussen fir die Prifung der Risikobewertung zusatzliche Angaben nach-

gereicht werden, so verlangert sich die Frist entsprechend.

Art. 17
Bewilligung fiir das Andern, Ersetzen oder Weglassen bestimmter zusdtzlicher

Sicherheitsmassnahmen

1) Das Amt fiir Umweltschutz erteilt die Bewilligung fir die beantragten
Abweichungen von bestimmten zusatzlichen Sicherheitsmassnahmen bei Vorlie-
gen der Voraussetzungen (Art. 10 Abs. 2) in der Regel innerhalb von 100 Tagen
nach Beginn der Priifung. Es bericksichtigt dabei die eingegangenen Stellung-

nahmen.



2) Mussen fur die Prifung zusatzliche Angaben nachgereicht werden, so

verlangert sich die Frist entsprechend.

B. Uberwachung in den Betrieben

Art. 18

1) Das Amt fir Umweltschutz Gberwacht die Einhaltung der Sorgfalts-
pflicht, der Pflicht zum Umgang in geschlossenen Systemen sowie der Sicher-

heitsmassnahmen.

2) Es kontrolliert tiberdies durch Stichproben, ob:

a) die nach Art. 9 Abs. 1 verlangten Aufzeichnungen richtig gemacht und auf-

bewahrt werden;

b)  die bei der Einreichung einer Meldung oder eines Bewilligungsgesuchs ge-
machten Angaben zu den verwendeten Organismen und zur Tatigkeit mit
den tatsachlich verwendeten Organismen und der ausgefiihrten Tatigkeit

Ubereinstimmen,;

c) eine wesentliche Anderung der Tatigkeit vorliegt, so dass nach Art. 8 Abs. 3

die Risikobewertung wiederholt werden muss;

d) die Haftpflicht sichergestellt ist.

3) Die fiir die Kontrollen erforderlichen Proben, Nachweismittel und -
methoden sind dem Amt fiir Umweltschutz unentgeltlich zur Verfligung zu stel-

len.



4) Geben die Kontrollen Anlass zu Beanstandungen, so ordnet das Amt fiir
Umweltschutz die erforderlichen MaRnahmen an und informiert andere betrof-

fene Amtsstellen.

C. Uberwachung des Transports

Art. 19

Die Zustdndigkeit fiir die Uberwachung des Transports von gentechnisch
veranderten oder pathogenen Organismen sowie flr die Anordnung allfalliger

MaBnahmen richtet sich nach den entsprechenden Transportvorschriften.

D. Beschaffung, Verarbeitung und Vertraulichkeit von Daten

Art. 20

Liste der zugeordneten Organismen und der biologischen Sicherheitssysteme

1) Das Amt fir Umweltschutz fiihrt eine 6ffentlich zugangliche Liste, in der:

a)  Organismen nach den Kriterien von Anhang 2.1 einer der vier Gruppen zu-

geordnet sind; und

b) biologische Sicherheitssysteme aufgefiihrt sind, welche die Voraussetzun-

gen nach Anhang 2.2 erfillen.

2) Es berticksichtigt dabei bestehende Listen, insbesondere diejenigen der

Europdischen Union.



Art. 21

Erhebungen

Das Amt fir Umweltschutz kann Uber alle Tatigkeiten mit gentechnisch
veranderten und pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen Erhebun-

gen durchfihren, insbesondere Gber Art, Anzahl und Zeitplan dieser Tatigkeiten.

Art. 22

Vertraulichkeit von Angaben

1) Das Amt fir Umweltschutz behandelt die Angaben, an deren Geheimhal-
tung ein schutzwiirdiges Interesse besteht, vertraulich. Es bezeichnet diese An-

gaben bei einer allfdlligen Weitergabe an andere Behorden.

2) Als schutzwirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung des

Betriebs- und Geschaftsgeheimnisses.

3) Wer den Behorden Unterlagen einreicht, muss:
a) die Angaben bezeichnen, die vertraulich behandelt werden sollen; und

b) das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse begriinden.

4) Will das Amt fiir Umweltschutz Angaben, deren Geheimhaltung verlangt
wird, nicht vertraulich behandeln, so prift es, ob das geltend gemachte Geheim-
haltungsinteresse schutzwiirdig ist. Weicht seine Beurteilung vom Antrag des
Auskunftgebers ab, so teilt es diesem nach vorgadngiger Anhérung durch Verfi-
gung mit, bezlglich welcher Angaben es kein schutzwiirdiges Interesse aner-

kennt.

5) Folgende Angaben sind in keinem Fall vertraulich:



a)

b)
c)

d)

f)

g)

h)

Name der fiir die Tatigkeit und fiir die Uberwachung der biologischen Si-

cherheit verantwortlichen Personen;

Adresse des Betriebs und der Anlage (Ort der Tatigkeit);

Art der Anlage, Sicherheitsmassnahmen und Abfallentsorgung;
allgemeine Beschreibung der Organismen und ihrer Eigenschaften;

allgemeine Beschreibung der Tatigkeit, insbesondere des Zwecks und der

ungefdahren Gréssenordnung (z.B. Kulturvolumen);
Zusammenfassung der Risikobewertung;
Klasse der Tatigkeit;

Information Gber Notfallplane.

IV. Schlussbestimmungen

Art. 23

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage der Kundmachung in Kraft.



Anhang 1
(Art. 3 Abs. 1 Bst. c)

Definition gentechnischer Verfahren

1) Als gentechnische Verfahren gelten insbesondre:

a)

b)

Nukleinsduren-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion
von Nukleinsauremolekiilen, die aulRerhalb eines Organismus erzeugt wur-
den, in Viren, bakteriellen Plasmiden oder anderen Vektorsystemen neue
Kombinationen von genetischem Material gebildet und in einen Wirtsorga-
nismus eingesetzt werden, in dem sie unter natiirlichen Bedingungen nicht

vorkommen, aber vermehrungsfahig sind;

Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt genetisches Material ein-
gefiihrt wird, das aullerhalb des Organismus hergestellt wurde, insbeson-
dere Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung, Elektroporta-

tion oder Verwendung von Mikroprojektilen;

Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen Zellen mit neuen
Kombinationen von genetischem Material durch die Verschmelzung zweier
oder mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden erzeugt werden, die unter

natlirlichen Bedingungen nicht vorkommen.

2) Den gentechnischen Verfahren gleichgestellt ist die Selbstklonierung pa-

thogener Organismen. Diese besteht in der Entfernung von Nukleinsauresequen-

zen aus einer Zelle eines Organismus und einer vollstandigen oder teilweise In-

sertion dieser Nukleinsduren oder eines synthetischen Aquivalents (allenfalls

nach einer vorausgehenden enzymatischen oder mechanischen Behandlung) in



Zellen derselben Art oder in Zellen, die phylogenetisch eng verwandt sind und
untereinander genetisches Material Gber natirliche physiologische Prozesse aus-

tauschen kénnen.

3) Nicht als gentechnische Verfahren gelten die Selbstklonierung nicht pa-
thogener Organismen sowie die nachstehenden Verfahren, wenn sie nicht mit
dem Einsatz von rekombinanten Nukleinsauremolekiilen oder von gentechnisch

veranderten Organismen verbunden sind:
a) Mutagenese;

b)  Zell- und Protoplastenfusion von prokaryontischen Mikroorganismen, die
untereinander genetisches Material tiber natirliche physiologische Prozes-

se austauschen;

c)  Zell- und Protoplastenfusion von eukaryontischen Zellen, einschliesslich der

Erzeugung von Hybridomen-Zellen und der Fusion von Pflanzenzellen;
d) In-vitro-Befruchtung;
e)  natirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion oder Transformation;

f) Veranderung des Ploidie-Niveaus, einschliesslich der Aneuploidie, und Eli-

mination von Chromosomen.



Anhang 2

Risikobewertung

Anhang 2.1
(Art. 8 Abs. 2 Bst. a und 20 Abs. 1 Bst. a)

Zuordnung der Organismen zu Gruppen

1) Organismen sind insbesondere anhand der folgenden Kriterien einer

Gruppe zuzuordnen:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

h)

j)

Pathogenitat und Letalitat;

Virulenz bzw. Attenuation;

Infektionsmodus, Infektionsdosis und Infektionswege;

Abgabe von nichtzelluldaren Einheiten wie Toxinen und Allergenen;
reproduktive Zyklen, Uberlebensstrukturen;

Wirtsspektrum;

Grad der natirlichen oder erworbenen Immunitat des Wirtes;

Muster der Resistenz bzw. Empfindlichkeit gegeniliber Antibiotika sowie

anderen spezifischen Agenzien;
Verfligbarkeit geeigneter Prophylaxe und geeigneter Therapien;

Vorhandensein onkogener Nukleinsauresequenzen;



k)  Virusausscheidung bei Zelllinien;

) parasitare Eigenschaften.

2) Ist im Einzelfall unklar, welcher von zwei Gruppen ein Organismus zuzu-

ordnen ist, so ist er der hoheren der beiden Gruppen zuzuordnen.

3) Pflanzen und Tiere gehdren unter Vorbehalt einer besonderen Regelung

nach Art. 5 Abs. 2 zur Gruppe 1.

Anhang 2.2
(Art. 20 Abs. 1 Bst. b)

Biologische Sicherheitssysteme

1) Eine Kombination von Empfangerorganismus und Vektor kann als biolo-
gisches Sicherheitssystem anerkannt werden, wenn der Empfangerorganismus

und der Vektor die nachstehenden Voraussetzungen erfiillen.

2) Der Empfangerorganismus:
a)  muss wissenschaftlich beschrieben und taxonomisch zugeordnet sein;

b)  muss flir seine Vermehrung Bedingungen benétigen, die ausserhalb des

geschlossenen Systems selten oder nie vorkommen,;

c) darf nicht pathogen sein und keine Eigenschaften aufweisen, die den Men-

schen und die Umwelt in anderer Weise gefahrden kénnten;

d) darf keinen oder hochstens einen geringen horizontalen Genaustausch mit

tier- oder pflanzenassoziierten Organismen aufweisen.



d)

3) Der Vektor:
muss ein weitgehend charakterisiertes genetisches Material aufweisen;
darf nur Uber eine eng begrenzte Wirtsspezifitat verfiigen;

darf, insbesondere bei Vektoren fir Bakterien und Pilze, kein Transfersys-
tem, nur eine geringe Co-Transfer-Rate und nur eine geringe Mobilisierbar-

keit aufweisen;

darf im Falle viraler Vektoren fiir eukaryontische Zellen keine eigenstandige
Infektiositdat und nur eine geringe Transfer-Rate durch endogene Helfervi-

ren aufweisen;

darf im Falle viraler Vektoren durch Rekombination die Infektiositdt oder

Vermehrungsfahigkeit nicht zuriickerlangen kénnen.

Anhang 2.3
(Art. 8 Abs. 2 Bst. c)

Zuordnung der Tatigkeiten zu Klassen

1. Tatigkeiten mit natiirlichen Organismen

1) Umfasst eine Tatigkeit ausschliesslich natirliche Organismen und wer-

den diese nicht gentechnisch verandert, so entspricht ihre Klasse in der Regel der

Gruppe dieser Organismen. Werden mehrere Organismen verschiedener Grup-

pen verwendet, so entspricht die Klasse in der Regel der Gruppe des risikoreichs-

ten Organismus.



2) Die Klasse der Tatigkeit kann insbesondere auf Grund der folgenden Kri-

terien von der Gruppe der Organismen abweichen:

a)

b)

a)

b)

c)

Art, Umfang und Zweck der Tatigkeit;

Uberlebens-, Vermehrungs- und Verbreitungsfihigkeit der Organismen in

der Umwelt, insbesondere Selektionsvorteil und Bildung von Dauerformen,;

Wechselwirkungen mit anderen Organismen in der Umwelt oder Beteili-

gung an biogeochemischen Prozessen.

3) Folgende Tatigkeiten werden in der Regel der Klasse 1 zugeordnet:

Analysen von Boden-, Wasser-, Luft- oder Lebensmittelproben, sofern da-

mit kein erhdhtes Risiko fiir Mensch und Umwelt verbunden ist;

Tatigkeiten mit bestimmten Stammen von Organismen der Gruppe 2, so-
fern diese sich experimentell oder auf Grund langjahriger Erfahrung als e-

benso sicher wie Organismen der Gruppe 1 erwiesen haben;

Tatigkeiten mit nicht gentechnisch veranderten Organismen, die pathogen

sind fiir Pflanzen, Pilze oder Flechten, wenn sie folgende Kriterien erfillen:

1. sie fir eine bestimmte direkte Verwendung in der Umwelt nach den auf-
grund des Zollvertrages oder des EWR-Abkommens anwendbaren Rechts-

vorschriften bewilligt sind; oder

2. sie nicht gebietsfremd und fiir Menschen und Wirbeltiere nicht patho-

gen sind.

4) Analysen aus klinischem Material (medizinisch-mikrobiologische Dia-

gnostik) sind in der Regel der Klasse 2 zuzuordnen. Werden pathogene Organis-

men der Gruppe 3 zu diagnostischen Zwecken angereichert und ist damit ein

erhohtes Risiko fir Mensch und Umwelt verbunden, so ist diese Tatigkeit der



Klasse 3 zuzuordnen. Wird mit Organismen der Gruppe 4 gearbeitet, so ist die

Tatigkeit in jedem Fall der Klasse 4 zuzuordnen.

2. Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten Organismen

1) Werden Organismen gentechnisch verandert oder werden gentechnisch

veranderte Organismen verwendet, so ist das Risiko der Tatigkeit insbesondere

aufgrund der folgenden Komponenten zu bewerten:

a)
b)
c)

d)

d)

e)
f)
g)

h)

Spender- und Empfangerorganismus;
eingefiihrtes genetisches Material (Inserts);
Vektor oder Vektor-Empfangersystem;

gentechnisch veranderter Organismus.

2) Dabei sind insbesondere die folgenden Kriterien zu beriicksichtigen:
Art, Umfang und Zweck der Tatigkeit;
Funktion der gentechnischen Verdnderungen;

Reinheits- und Charakterisierungsgrad des zur Rekombination verwende-

ten genetischen Materials;

bei Vektoren: Wirtsspezifitat, Vorhandensein eines Transfersystems, Mobi-

lisierbarkeit, eigenstandige Infektiositat;

Stabilitat und Expression rekombinanten genetischen Materials;
Mobilisierbarkeit rekombinanten genetischen Materials;
Selektionsdruck fur rekombinantes genetisches Material;

Techniken zur Erfassung, ldentifizierung und Uberwachung rekombinanten

genetischen Materials;



k)

m)

geografische Verbreitung, Wechselwirkung mit anderen Organismen oder
Beteiligung an biogeochemischen Prozessen auf Grund der gentechnischen

Verdanderung;

bekannte oder vermutete Verbreitung rekombinanten genetischen Materi-
als in der Umwelt infolge sexueller Fortpflanzung oder horizontalen Gen-

transfers;

Uberlebens-, Vermehrungs- und Verbreitungsfihigkeit gentechnisch ver-
anderter Organismen in der Umwelt, insbesondere Bildung von Dauerfor-

men;

Regenerationsfahigkeit eukaryontischer Zellen zu héheren Organismen.

3) Eine Tatigkeit wird der Klasse 1 zugeordnet, wenn kein oder nur ein ver-

nachlassigbar kleines Risiko fir den Menschen und die Umwelt besteht, insbe-

sondere wenn:

a)

b)

d)

Spender- und Empfangerorganismen der Gruppe 1 angehdren oder Stam-
me von Organismen hdherer Gruppen sind, die sich experimentell oder auf
Grund langjahriger Erfahrung als ebenso sicher wie Organismen der Grup-

pe 1 erwiesen haben;

Vektoren auf Grund langjahriger Erfahrung sicher oder als Teil biologischer

Sicherheitssysteme anerkannt sind;

der gentechnisch verdanderte Organismus die Anforderungen eines Orga-
nismus der Gruppe 1 erfillt und selbst keine Organismen hoherer Gruppen

abgibt; und

Empfangerorganismen keine eukaryontischen Zellen sind, die spontan zu

héheren Organismen regenerieren kénnen.



4) Eine Tatigkeit wird der Klasse 2 zugeordnet, wenn das Risiko fiir den

Menschen und die Umwelt gering ist, insbesondere wenn:

a)
b)

c)

d)

Spender- oder Empfangerorganismen der Gruppe 2 angehoren;
virale Vektoren horizontal Gbertragbar sind;

der gentechnisch veranderte Organismus die Anforderungen eines Orga-

nismus der Gruppe 2 erfillt;

der gentechnisch verdanderte Organismus selbst keine Organismen hoherer

Gruppen abgibt;

beim Entweichen von Organismen aus dem geschlossenen System ein zeit-
lich und rdumlich beschrankter, reversibler Effekt auf den Menschen und

die Umwelt entsteht.

5) Eine Tatigkeit wird der Klasse 3 zugeordnet, wenn das Risiko fiir der

Menschen und die Umwelt massig ist, insbesondere wenn:

a)

b)

c)

d)

Spender- oder Empfangerorganismen der Gruppe 3 angehoren;

der gentechnisch verdnderte Organismus die Anforderungen eines Orga-

nismus der Gruppe 3 erfillt;

der gentechnisch verdnderte Organismus selbst keine Organismen der

Gruppe 4 abgibt;

beim Entweichen von Organismen aus dem geschlossenen System ein irre-
versibler, aber rdumlich beschrankter Effekt auf den Menschen und die

Umwelt entsteht.

6) Eine Tatigkeit wird der Klasse 4 zugeordnet, wenn das Risiko fiir den

Menschen und die Umwelt hoch ist, insbesondere wenn:



a)

b)

d)

Organismen der Gruppe 4, insbesondere intakte oder defekte Viren der

Gruppe 4, in Gegenwart von Helferviren verwendet werden;

der gentechnisch verdanderte Organismus den Eigenschaften eines Orga-

nismus der Gruppe 4 entspricht;

beim Entweichen von Organismen aus dem geschlossenen System irrever-

sible Effekte auf den Menschen und die Umwelt entstehen;

beim Entweichen von Organismen aus dem geschlossenen System die
Moglichkeit der Auslésung von Epidemien mit schwer wiegenden Folgen

fur Menschen, Tiere oder Pflanzen besteht.



Anhang 3
(Art. 9)

Angaben fiir die Aufzeichnung, Meldung und Bewilligung von

Tatigkeiten

Aus den Unterlagen muss ersichtlich sein, welche Angaben vertraulich be-
handelt werden sollen. Das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse ist zu
begriinden (Art. 22).

1 Angaben der Tatigkeiten der Klasse 1

11 Verantwortlichkeiten

a) Name(n) und Qualifikation(en) der fir die Tatigkeit verantwortlichen Per-

son(en);

b)  Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Uberwachung der biologischen
Sicherheit verantwortlichen Person(en).

12 Betrieb und Anlage

a)  Adresse des Betriebs und der Anlage (Ort der Tatigkeit);

b)  Artder Anlage;

c) Sicherheitsmassnahmen;

d) Artder Abfdlle und ihre Entsorgung.

13 Tatigkeit

a) Identitdt und Eigenschaften der Empfanger- oder Spenderorganismen und

des genetischen Materials;



b)

14

a)

b)

21

b)

22

b)
c)

d)

23

Beschreibung der Tatigkeit, einschliesslich des Zwecks und der ungefdahren

Grossenordnung der Tatigkeit;

voraussichtliche Dauer der Tatigkeit.

Risikobewertung

Nachvollziehbare Aufzeichnung der nach Art. 8 verlangten Risikobewer-

tung;

Klasse der Tatigkeit.

Angaben fiir Tatigkeiten der Klasse 2
Verantwortlichkeiten

Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Tatigkeit verantwortlichen Per-

son(en);

Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Uberwachung der biologischen
Sicherheit verantwortlichen Person(en).

Betrieb und Anlage

Adresse des Betriebs und der Anlage (Ort der Tatigkeit);

Art der Anlage;

Sicherheitsmassnahmen;

Art der Abfalle und ihre Entsorgung.

Tatigkeit

Identitat, Eigenschaften und Quellen der Organismen und des genetischen

Materials;



b)

24

a)

b)

31

a)

b)

32

b)

c)

d)

fir gentechnisch verdanderte Organismen: vorgesehene Empfanger- oder

Spenderorganismen und, falls anwendbar, Wirt-Vektor-Systeme;

Beschreibung der Tatigkeit, einschliesslich des Zwecks und der erwarteten

Ergebnisse;
ungefahre Volumina an Kulturflissigkeit;

voraussichtliche Dauer der Tatigkeit.

Risikobewertung

Nachvollziehbare Aufzeichnung der nach Art. 8 verlangten Risikobewer-

tung;

Klasse der Tatigkeit.

Angaben fiir Tatigkeiten der Klassen 3 und 4
Verantwortlichkeiten

Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Tatigkeit verantwortlichen Per-

son(en);

Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Uberwachung der biologischen
Sicherheit verantwortlichen Person(en).

Betrieb und Anlage

Adresse des Betriebs und der Anlage (Ort der Tatigkeit);

Art der Anlage;

Sicherheitsmassnahmen;

Art der Abfalle und ihre Entsorgung;

Bestatigung der Sicherstellung der Haftpflicht.



33

b)

34

a)

b)

41

b)

42

Tatigkeit

Identitat, Eigenschaften und Quellen der Organismen und des genetischen

Materials;

fir gentechnisch verdnderte Organismen: vorgesehene Empfanger- oder

Spenderorganismen und, falls anwendbar, Wirt-Vektor-Systeme;

Beschreibung der Tatigkeit, einschliesslich des Zwecks und der erwarteten

Ergebnisse;
ungefahre Volumina an Kulturflissigkeit;

voraussichtliche Dauer der Tatigkeit.

Risikobewertung

Nachvollziehbare Aufzeichnung der nach Art. 8 verlangten Risikobewer-

tung;

Klasse der Tatigkeit.

Angaben fir Analysen von klinischem Material (medizinisch-

mikrobiologische Diagnostik)
Verantwortlichkeiten

Name(n) und Qualifikation(en) der fir die Tatigkeit verantwortlichen Per-

son(en);

Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Uberwachung der biologischen
Sicherheit verantwortlichen Person(en).

Betrieb und Anlage

Adresse des Betriebs und der Anlage (Ort der Tatigkeit);



43

44

a)

b)

Art der Anlage;

Sicherheitsmassnahmen;

Art der Abfalle und ihre Entsorgung;

Bestatigung der Sicherstellung der Haftpflicht fiir Tatigkeiten der Klassen 3

und 4.

Bezeichnung, Beschreibung und Gruppe der zu analysierenden Organis-
men
Tatigkeit

Beschreibung der Methoden zur Analyse der Organismen der Gruppen 3

und 4;

Begriindung der Einstufung der Tatigkeit.



b)

d)

f)

Anhang 4
(Art. 10)

Sicherheitsmassnahmen

1. Allgemeine Sicherheitsmassnahmen

Folgende Sicherheitsmassnahmen gelten fir alle Arten von Tatigkeiten:

Einhaltung des betrieblichen Sicherheitskonzeptes und der dazugehorigen

Betriebsanweisungen und Verhaltensregeln:

Einsatz von mindestens einer Person fiir die Uberwachung der biologischen
Sicherheit; sie muss sowohl in fachlicher Hinsicht als auch in Sicherheitsfra-

gen Uber ausreichende Kenntnisse zur Erfiillung ihrer Aufgabe verfligen;

Einsatz von genligend und in Sicherheitsfragen ausreichend ausgebildetem

Personal;

Einhaltung der Grundsatze der guten mikrobiologischen Praxis, einschliess-
lich der Bereitstellung von Wasch- und Dekontaminationsreinrichtungen

fur das Personal;

angemessene Kontrolle und Wartung der Uberwachungsmassnahmen und

der Ausristung;

bei Bedarf Testen des Vorkommens verwendeter und lebensfdhiger Orga-

nismen ausserhalb der primaren physikalischen Schranken;



g) Benitzung geeigneter Aufbewahrungsmoglichkeiten fiir Gerate und Mate-

rialien, die kontaminiert sein konnten;

h)  Bereitstellung wirksamer Desinfektionsmittel und -verfahren fir den Fall

eines Austretens von Organismen.

2. Zusatzliche Sicherheitsmassnahmen

1) Zusatzlich zu den allgemeinen Sicherheitsmassnahmen sind, je nach Art
der Anlage und Klasse der Tatigkeit, Massnahmen der Sicherheitsstufen 1 bis 4 zu

ergreifen:

a) nach Tabelle 1 fur Tatigkeiten in Forschungs- und Entwicklungslaborato-

rien;
b)  nach Tabelle 2 fir Tatigkeiten in Anzuchtrdumen und Gewdachshausern;
c) nach Tabelle 3 fiir Tatigkeiten in Anlagen mit Tieren;

d) nach Tabelle 4 fiir Tatigkeiten in Produktionsanlagen.

2) Die einzelnen Sicherheitsmassnahmen missen dem Stand der Sicher-

heitstechnik entsprechen.



Tabelle 1

Zusatzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Tatigkeiten in Forschungs- und Entwick-
lungslaboratorien sowie fiir Analysen von klinischem Material

Legende:
+ bedeutet, dass die Massnahme erforderlich ist,
- bedeutet, dass die Massnahme nicht erforderlich ist.

Nr. ‘ Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 | 2 3 4

Gebdude

1 Arbeitsbereich abgetrennt1 } } + +

2 Arbeitsbereich, so abgedichtet, | - - + +
dass Begasung méglich ist 2

3 Warnzeichen Biogefahrdung - + + +

4 Zugang zum Arbeitsbereich | - + + +
eingeschrankt

5 Zugang zum Arbeitsbereich | - - + +
Uber Schleuse3 4

6 Sichtfenster oder andere Vor- | - - + +
richtung zur Beobachtung des 5
Arbeitsbereichs

7 atmospharischer  Unterdruck | - - + +
des Arbeitsbereichs gegeniiber 6
der unmittelbaren Umgebung

8 Zu- und Abluft zum Arbeitsbe- | - - + +
reich HEPA-gefiltert’ 8 (fur die | (fur die Zu-

Abluft) und = Ab-
luft)

1

in abgetrenntem Gebdude oder im gleichen Gebdude abgetrennt von anderen Bereichen

2 Diese Massnahmen kénnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fir Umweltschutz

(Art. 17) dies bewilligt.

3 Schleuse = Der Zugang muss durch einen vom kontrollierten Laborbereich getrennten Raum erfolgen. Die
saubere Seite der Schleuse muss von der anderen Seite durch Umkleide- oder Duscheinrichtungen und

vorzugsweise durch abschliessbare Tiiren getrennt sein.
4 Far Meldungen geniigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.
> Fiir Meldungen genigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.
6 Fir Meldungen genigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.
7 HEPA = High Efficiency Particulate Air

8 Fir Meldungen geniigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.

9 Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zurlickgehalten werden, sind zusatzliche

Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.




Nr. Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 | 2 E | 4
Ausriistung
9 Oberflaichen gegen Sauren, | + + + +
Laugen, Losemittel und Desin- | (Werkbank) | (Werkbank) | (Werkbank | (Werkbank,
fektionsmittel resistent und Fuss- | Fussboden,
boden) Decke und
Wande)
10 Arbeitsbereich mit kompletter, | - - + +
eigener Ausristung 10
11 mikrobiologische Sicherheits- | - + + +
werkbank 11
12 Massnahmen gegen die Aero- | - + + +
solbildung (Aerosole (Aerosole (Aerosole
minimie- verhindern) | verhindern)
ren)
13 Autoklav vorhanden + + + +
(verfiigbar) | (im Gebau- | (im La- | (im Labor,
de) bor)12 Durchrei-
che-
autoklav)
14 Duschmdglichkeiten - - + +
13
Arbeitsorganisation
15 besondere Bekleidung fiir den | + + + +
Arbeitsbereich (Laborbe- (Laborbe- (geeignete (vollstandi-
kleidung) kleidung) Schutzklei- | ger Kleider
dung und | und Schuh-
gegebenen- | wechsel vor
falls Schu- | dem Betre-
he) ten bzw.
Verlassen)
16 Handschuhe - + + +
14
17 regelmdssige Desinfektion der | - + + +
Arbeitsplatze
18 Inaktivierung der Mikroorga- | - - + +
nismen im Ausfluss von Ab- 15

10 kgr Meldungen geniigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.

11 piese Massnahmen kénnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fiir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

12 der ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors ermdéglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

13 Diese Massnahmen kénnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fiir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

14 erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden l&sst.




waschbecken, Leitungen und
Duschen

19 Inaktivierung der Mikroorga- | - + + +
nismen in  kontaminiertem | (unschadli-
Material, Abfall und an konta- | che Entsor-
minierten Geraten gung)

Tabelle 2

Zusatzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Tatigkeiten in Anzuchtraumen und Ge-
wadchshdusern

Als Anzuchtraum oder Gewachshaus gilt ein Gebdude mit Wanden, Dach und
Boden, das hauptsachlich zur Aufzucht von Pflanzen in einer kontrollierten und
geschitzten Umgebung gebaut und verwendet wird.

Legende:
+ bedeutet, dass die Massnahme erforderlich ist,
- bedeutet, dass die Massnahme nicht erforderlich ist.

Nr. ‘ Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 | 2 |3 4

Gebdude

1 festes Bauwerk mit wasser- | - + + +
dichtem Dach und selbst-
schliessenden, verriegelbaren
Tiren
Arbeitsbereich abgetrennt® - - + +
Arbeitsbereich so abgedichtet, | - - + +
dass Begasung moglich ist 17

4 Warnzeichen Biogefahrdung -

5 Zugang zum Arbeitsbereich | -
eingeschrankt

6 Eingang zum Arbeitsbereich | - + + +
Uber einen getrennten Raum 18 19
mit zwei verriegelbaren Tiiren

15 piese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

16 abgetrenntem Geb&ude oder im gleichen Gebaude abgetrennt von den anderen Bereichen

17 Diese Massnahmen kénnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fiir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

18 piese Massnahmen kénnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.




7 Sichtfenster oder andere Vor- | - - + +
richtung zur Beobachtung des 20
Arbeitsbereichs
8 atmospharischer  Unterdruck | - - + +
des Arbeitsbereichs gegeniiber (Entwei- 21
der unmittelbaren Umgebung chen von
Organis-
men  mini-
mieren)
9 Zu- und Abluft zum Arbeitsbe- | - - + +
reich HEPA-gefiltert?? (Entwei- 23 (fur die Zu-
chen von | (fir die | und Ab-
Organis- Abluft) luft)?*
men  mini-
mieren)
Ausriistung
10 Oberflaichen gegen Sauren, | + + + +
Laugen, Losemittel und Desin- | (Werkbank) | (Werkbank) | (Werkbank | (Werkbank,
fektionsmittel resistent und  Fuss- | Fussboden,
boden) Decke und
Wande)
11 Arbeitsbereich mit kompletter, | - - + +
eigener Ausrlstung 25
12 mikrobiologische Sicherheits- | - + + +
werkbank, falls mit Mikroorga- 26
nismen gearbeitet wird
13 Massnahmen gegen die Aero- | - + + +
solbildung (Aerosole (Aerosole (Aerosole
minimie- verhindern) | verhindern)
ren)
14 Autoklav vorhanden + + + +
(verfugbar) | (im Gebéau- | (im La- | (im Labor,
de) bor)?’ Durchrei-

19 piese Massnahmen kannen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

20 piese Massnahmen konnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

21 Diese Massnahmen kénnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.
22 HEpA = High Efficiency Patriculate Air

23 pjese Massnahmen kénnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

ersetzt oder weggelassen werden,

ersetzt oder weggelassen werden,

ersetzt oder weggelassen werden,

ersetzt oder weggelassen werden,

wenn das Amt fir Umwelt-

wenn das Amt fur Umwelt-

wenn das Amt fur Umwelt-

wenn das Amt fur Umwelt-

24 \Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden, sind zuséatzliche
Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.

25 Diese Massnahmen kénnen geandert, ersetzt oder weggelassen werde, wenn das Amt fir Umweltschutz
(Art. 17) dies bewilligt

26

in abgetrenntem Gebaude oder im gleichen Gebaude abgetrennt von den anderen Bereichen




cheau-

toklav)
15 Duschmoglichkeiten - - + +
28
Arbeitsorganisation
16 besondere Bekleidung fur den | + + + +
Arbeitsbereich (Laborbe- (Laborbe- (geeignete (vollstandi-
kleidung) kleidung) Schutzklei- | ger Kleider
dung und | und Schuh-
gegebenen- | wechsel vor
falls Schu- | dem Betre-
he) ten bzw.
Verlassen)
17 Handschuhe - + + +
29
18 regelmdssige Desinfektion der | - + + +
Arbeitsplatze
19 kontaminiertes Ablaufwasser - + + +
(minimie- (minimie- (vermei- (vermei-
ren) ren) den) den)
20 Inaktivierung der Mikroorga- | - - + +
nismen im Ausfluss von Ab- 30
waschbecken, Leitungen und
Duschen
21 Inaktivierung der Mikroorga- | - + + +
nismen in kontaminiertem | (unschadli-
Material, Abfall und an kon- | che Entsor-
taminierten Geraten gung)
22 Entweichen von Organismen | + + + +
wahrend des Transports zwi- | (minimie- (minimie- (verhin- (verhin-
schen verschiedenen Arbeits- | ren) ren) dern) dern)
bereichen
23 Massnahmen gegen allfallige | + + + +
Schadlinge und Ungeziefer
Tabelle 3

Zusatzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Tatigkeiten in Anlagen mit Tieren

27 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors ermdoglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

28
29
30

erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden l&sst.

in abgetrenntem Gebdude oder im gleichen Gebdude abgetrennt von den anderen Bereichen.

in abgetrenntem Gebaude oder im gleichen Gebaude abgetrennt von den anderen Bereichen.




Als Anlage mit Tieren (Tieranlage) gilt ein Gebdude oder ein Arbeitsbereich in-
nerhalb eines Gebaudes, der Tierhaltungsraume und Labors sowie weitere
Raumlichkeiten und Ausristungen wie Umkleideraume, Duschen, Autoklaven
und Futterlagerungsraume umfasst.

Legende:
+ bedeutet, dass die Massnahme erforderlich ist,
- bedeutet, dass die Massnahme nicht erforderlich ist.

Nr. ‘ Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 | 2 3 4
Gebadude

1 Tieranlage abgetrennt + + + +

2 Tierhaltungsraume durch | + + + +
verriegelbare Tiren abge-
trennt>!

3 Tierhaltungsraume mit leicht | + + + +
abwaschbaren Boden und | (Boden) (Boden) (Boden und | (Boden und
Wanden Wande) Wande)

4 Arbeitsbereich so abgedichtet, | - - + +
dass Begasung moglich ist 32

5 Warnzeichen Biogefdahrdung - + + +

6 Zugang zum Arbeitsbereich | - + + +
eingeschrankt

7 Zugang zum Arbeitsbereich | - - + +
iiber Schleuse33 34

8 Sichtfenster oder andere Vor- | - - + +
richtung zur Beobachtung des 35
Arbeitsbereichs

9 atmospharischer Unterdruck | - - + +
des Arbeitsbereichs gegen- (Entwei- 36
Uber der unmittelbaren Um- chen von
gebung Organis-

men mini-
mieren)

31 Rdume, in denen normalerweise Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden.

32 pjese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

33 schleuse = Der Zugang muss durch einen vom kontrollierten Laborbereich getrennten Raum erfolgen. Die
saubere Seite der Schleuse muss von der anderen Seite durch Umkleide- oder Duscheinrichtungen und
vorzugsweise durch abschliessbare Tiiren getrennt sein.

34 Diese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fiir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

35 Djese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.




10 Zu- und Abluft zum Arbeitsbe- | - - + +
reich HEPA-gefiltert3” (Entwei- 38 (fir die Zu-
chen von | (far die | und Ab-
Organis- Abluft) luft)3?
men  mini-
mieren)
Ausriistung
11 Oberflachen des Arbeitsbe- | + + + +
reichs gegen Sauren, Laugen, | (Werkbank) | (Werkbank) | (Werkbank | (Werkbank,
Losemittel und Desinfekti- und Fuss- | Fussboden,
onsmittel resistent boden) Decke und
Wande)
12 Arbeitsbereich mit komplet- | - - + +
ter, eigener Ausrlstung 40
13 mikrobiologische Sicherheits- | - + + +
werkbank, falls mit Mikroor- 41
ganismen gearbeitet wird
14 fir  Tierhaltung geeignete | + + + +
Kafige, Stdlle oder Behilter, | (waschbar) | (dekonta- (dekonta- (dekonta-
die leicht zu dekontaminieren minierbar) minierbar) minierbar)
sind (z.B. Kafige mit wasserun-
durchlassigem Material)
15 Filter an den Isolatoren*? oder | - + + +
isolierter Raum 43
16 Massnahmen gegen die Aero- | - + + +
solbildung (Aerosole (Aerosole (Aerosole
minimie- verhindern) | verhindern)
ren)
17 Autoklav vorhanden + + + +
(verfugbar) | (im Gebéau- | (im La- | (im Labor,
de) bor)* Durchrei-
cheau-
toklav)

36 Diese Massnahmen kdnnen geandert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fiir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

37 HepA = High Efficiency Particulate Air

38 Diese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fiir Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

33 Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden, sind zusatzliche
Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.

40 Rdume, in denen normalerweise Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden.

41 Rdume, in denen normalerweise Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden.

42 |solator = durchsichtiger Behélter, in dem das Tier inner- oder ausserhalb eines Kafigs aufbewahrt wird;
fir grosse Tiere kdnnen isolierte Raume notig sein.

43 Rdume, in denen normalerweise Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden.




18 Duschmoglichkeiten - - + +
45
Arbeitsorganisation
19 besondere Bekleidung fir den | + + + +
Arbeitsbereich (Laborbe- (Laborbe- (geeignete (vollstandi-
kleidung) kleidung) Schutzklei- | ger Kleider
dung und Schuh-
gegebenen- | wechsel vor
falls dem Betre-
he) ten bzw.
Verlassen)
20 Handschuhe - + + +
46
21 regelmassige Desinfektion der | - + + +
Arbeitsplatze
22 Inaktivierung der Mikroorga- | - - + +
nismen im Ausfluss von Ab- 47
waschbecken, Leitungen und
Duschen
23 Inaktivierung der Mikroorga- | - + + +
nismen in kontaminiertem | (unschadli-
Material, Abfall und an kon- | che Entsor-
taminierten Geraten gung)
Tabelle 4

Zusatzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Tatigkeiten in Produktionsanlagen

Legende:
+ bedeutet, dass die Massnahme erforderlich ist,
- bedeutet, dass die Massnahme nicht erforderlich ist.

Nr. ‘ Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 |2 E |4
Gebiude
1 Arbeitsbereich abgetrennt*® - ‘ + ‘ + ‘ +

44 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors ermdoglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten

45 Raume, in denen normalerweise Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden.

46 erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden l&sst.

47

in abgetrenntem Gebaude oder im gleichen Gebaude abgetrennt von den anderen Bereichen.




Arbeitsbereich so abgedichtet, | - + + +
dass Begasung moglich ist 49 50

Warnzeichen Biogefahrdung -

Zugang zum Arbeitsbereich | -
eingeschrankt

Zugang zum Arbeitsbereich | - - + +

iiber Schleuse>1 >2

Sichtfenster oder andere Vor- | - - + +

richtung zur Beobachtung des 53

Arbeitsbereichs

atmospharischer  Unterdruck | - - + +

des Arbeitsbereichs gegeniiber 54

der unmittelbaren Umgebung

Zu- und Abluft zum Arbeitsbe- | - - + +

reich HEPA-gefiltert> (fir  die | (fir die Ab-
Abluft) und Zu-
* luft)>’
56
(far die
Zuluft)

Mikroorganismen miussen in | - + + +

einem priméaren geschlossenen
System gehalten werden, das

in abgetrenntem Gebaude oder im gleichen Gebaude abgetrennt von den anderen Bereichen.

49 Diese Massnahmen kénnen geandert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fur Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

50 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors erméglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

1 schleuse = Der Zugang muss durch einen vom kontrollierten Laborbereich getrennten Raum erfolgen. Die
saubere Seite der Schleuse muss von der anderen Seite durch Umkleide- oder Duscheinrichtungen und
vorzugsweise durch abschliessbare Tiiren getrennt sein.

52 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors erméglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

33 der ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors ermdéglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

54 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors erméglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

>> HEPA = High Efficiency Particulate Air.

oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-
fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors erméglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

7 Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden, sind zusatzliche
Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.




den Prozess physikalisch ganz
vom Ubrigen Arbeitsbereich
abtrennt.
Gebdude
10 Das priméar geschlossene Sys- | - + + +
tem muss innerhalb des kon- 58
trollierten Arbeitsbereichs
liegen.
11 Der Arbeitsbereich muss so | + + + +
gebaut sein, dass er ein allfalli-
ges Auslaufen des gesamten
Inhalts des primdren geschlos-
senen Systems auffangen und
zuriickhalten kann.
12 Uberwachung der Abgase aus | - + + +
dem primaren geschlossenen (Entwei- (Entwei- (Entwei-
System chen von | chen von | chen von
Organis- Organis- Organis-
men mini- | men ver- | men  ver-
mieren) hindern) hindern)
13 Der Arbeitsbereich muss so | - + + +
beluftet sein, dass die Konta- 59 60
mination der Luft minimiert
wird.
Ausriistung
14 Oberflaichen gegen Sauren, | + + + +
Laugen, Losemittel und Desin- | (Werkbank) | (Werkbank) | (Werkbank | (Werkbank,
fektionsmittel resistent und  Fuss- | Fussboden,
boden) Decke und
Wande)
15 Arbeitsbereich mit kompletter, | - - + +
eigener Ausristung 61
16 mikrobiologische Sicherheits- | - + + +
werkbank 62
17 Massnahmen gegen die Aero- | - + + +
solbildung (Aerosole (Aerosole (Aerosole
minimie- verhindern) | verhindern)
ren)

58 Diese Massnahmen kdnnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

59 Diese Massnahmen kénnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

60 Diese Massnahmen konnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

61 Diese Massnahmen kdnnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

62 piese Massnahmen kénnen gedndert,

schutz (Art. 17) dies bewilligt.

ersetzt oder weggelassen werden,

ersetzt oder weggelassen werden,

ersetzt oder weggelassen werden,

ersetzt oder weggelassen werden,

ersetzt oder weggelassen werden,

wenn das Amt fur Umwelt-

wenn das Amt fur Umwelt-

wenn das Amt fur Umwelt-

wenn das Amt fur Umwelt-

wenn das Amt fur Umwelt-




18 Autoklav vorhanden + + + +
(verfugbar) | (im Gebéau- | (im La- | (im Labor,
de) bor)®3 Durchrei-
cheau-
toklav)
19 Anforderungen an Dichtungen | - + + +
(Entwei- (Entwei- (Entwei-
chen von | chen von | chen von
Organis- Organis- Organis-
men mini- | men ver- | men  ver-
mieren) hindern) hindern)
Arbeitsorganisation
20 besondere Bekleidung fir den | + + + +
Arbeitsbereich (Laborbe- (Laborbe- (geeignete (vollstandi-
kleidung) kleidung) Schutzklei- | ger Kleider
dung und | und Schuh-
gegebenen- | wechsel vor
falls Schu- | dem Betre-
he) ten bzw.
Verlassen)
21 Duschpflicht beim Verlassen | - - + +
des Arbeitsbereichs 64
22 Handschuhe - + + +
65
23 regelmdssige Desinfektion der | - + + +
Arbeitsplatze
24 Aerosolverhinderung wahrend | - + + +
der Probenahme, des Einbrin- (Entwei- (Entwei- (Entwei-
gens von Material in ein prima- chen von | chen von | chen von
res geschlossenes System oder Organis- Organis- Organis-
der Entnahme von solchem men mini- | men  ver- | men  ver-
Material mieren) hindern) hindern)
25 Inaktivierung grosser Mengen | - + + +
Kulturmedium vor der Ent-
nahme aus dem primaren
geschlossenen System
26 Inaktivierung der Mikroorga- | - - + +
nismen im Abwasser von Ab- 66
waschbecken, Leitungen und
Duschen
63

oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen sicheren Trans-

fer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors erméglichen und ein entspre-
chendes Schutzniveau gewahrleisten.

64 Diese Massnahmen kénnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt fur Umwelt-
schutz (Art. 17) dies bewilligt.

6

66 HEPA = High Efficiency Particulate Air

5 erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden l&sst.




27

Inaktivierung der Mikroorga-
nismen in kontaminiertem
Material, Abfall und an konta-
minierten Geraten, einschliess-
lich der Prozessflissigkeit vor
der endgtltigen Abgabe

(unschadli-
che Entsor-

gung)




