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Liechtensteinisches Landesgesetzblatt
Jahrgang 2011 Nr. 91 ausgegeben am 10. Mirz 2011

Verordnung
vom 1. Marz 2011
iiber den Umgang mit pathogenen
Organismen in geschlossenen Systemen
(Einschliessungsverordnung; ESV)

Aufgrund von Art. 68 des Gesetzes vom 25. November 2010 iiber den
Umgang mit genetisch verinderten, pathogenen oder gebietsfremden
Organismen (Organismengesetz; OrgG), LGBI. 2011 Nr. 4, verordnet die
Regierung:

I. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1
Zweck

Diese Verordnung soll den Menschen und die Umwelt, insbesondere
Tiere und Pflanzen sowie ithre Lebensgemeinschaften und Lebensriume,
vor schidlichen oder listigen Einwirkungen durch den Umgang mit
pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen schiitzen.

Art. 2
Gegenstand und Geltungsbereich

1) Diese Verordnung regelt den Umgang mit pathogenen Organismen
in geschlossenen Systemen.



2) Fir den Schutz der Bevolkerung und der Umwelt vor schweren

Schidigungen infolge von Storfillen mit Organismen gelten die entspre-
chenden Bestimmungen der Umweltschutzgesetzgebung.

b)

d)

Art. 3
Begriffsbestimmungen und Bezeichnungen

1) Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

"Organismen": zellulire oder nichtzellulire biologische Einheiten,
die fahig sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu tber-
tragen, insbesondere Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen; ihnen
gleichgestellt sind Gemische und Gegenstinde, die solche Einheiten
enthalten;

"Mikroorganismen": mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bak-
terien, Algen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichge-
stellt sind Zellkulturen, Parasiten, Prionen und biologisch aktives ge-
netisches Material;

"geschlossenes System": Einrichtung, die durch physikalische Schran-
ken oder durch eine Kombination physikalischer mit chemischen
oder biologischen Schranken den Kontakt der Organismen mit Mensch
oder Umwelt begrenzt oder verhindert;

"Umgang": jede beabsichtigte Titigkeit mit Organismen, insbesondere
das Verwenden, Verarbeiten, Vermehren, Verindern, Nachweisen,
Transportieren, Lagern oder Entsorgen.

2) Die in dieser Verordnung verwendeten Personenbezeichnungen

gelten fiir Personen minnlichen und weiblichen Geschlechts.



II. Anforderungen an den Umgang mit pathogenen
Organismen in geschlossenen Systemen

A. Allgemeine Anforderungen

Art. 4
Sorgfaltspflicht

1) Wer mit pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen um-
geht, muss jede nach den Umstanden gebotene Sorgfalt anwenden, damit
die Organismen, ihre Stoffwechselprodukte und Abfille den Menschen
und die Umwelt nicht gefihrden konnen.

2) Insbesondere sind die entsprechenden Vorschriften sowie die An-
weisungen und Empfehlungen der Abgeber zu befolgen.

Art. 5
Pflicht zum Umgang in geschlossenen Systemen

Der Umgang mit pathogenen Organismen muss in geschlossenen Sys-
temen erfolgen, ausser wenn mit solchen Organismen nach der Freiset-
zungsverordnung in der Umwelt umgegangen werden darf.

Art. 6
Gruppen von Organismen

1) Die pathogenen Organismen werden von der Regierung im Einzel-
fall in vier Gruppen eingeteilt. Massgeblich fiir die Einteilung ist das
Risiko, das sie nach dem Stand der Wissenschaft aufweisen, d.h. die schi-
digenden Eigenschaften, insbesondere die Pathogenitit fiir Menschen,
Tiere oder Pflanzen, und die Wahrscheinlichkeit, dass diese Eigenschaf-
ten zur Wirkung kommen.

2) Die Gruppen werden wie folgt umschrieben:

a) Gruppe 1: Organismen, die kein oder ein vernachlissigbar kleines
Risiko aufweisen;

b) Gruppe 2: Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen;
c) Gruppe 3: Organismen, die ein missiges Risiko aufweisen;

d) Gruppe 4: Organismen, die ein hohes Risiko aufweisen.



Art. 7
Klassen von Titigkeiten

1) Die Titigkeiten mit pathogenen Organismen in geschlossenen Sys-
temen werden nach ihrem Risiko fiir den Menschen und die Umwelt von
der Regierung im Einzelfall in eine von vier Klassen eingeteilt.

2) Die Klassen werden wie folgt umschrieben:

a) Klasse 1: Tatigkeit, bei der kein oder ein vernachlissigbar kleines
Risiko besteht;

b) Klasse 2: Tatigkeit, bei der ein geringes Risiko besteht;
¢) Klasse 3: Tatigkeit, bei der ein massiges Risiko besteht;
d) Klasse 4: Tatigkeit, bei der ein hohes Risiko besteht.

B. Anforderungen an den Umgang mit pathogenen
Organismen

Art. 8
Risikobewertung

1) Wer mit pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen um-
geht, muss vorher die moglichen Schiden fir den Menschen und die
Umwelt, das Ausmass der Schiden sowie die Wahrscheinlichkeit, mit der
diese eintreten, bewerten (Risikobewertung). Mogliche Schiden sind
insbesondere:

a) Krankheiten bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;

b) lastige oder schidliche Einwirkungen infolge Ansiedlung oder Ver-
breitung der Organismen in der Umwelt;

c) listige oder schidliche Einwirkungen infolge natiirlicher Ubertragung
von Genen auf andere Organismen.

2) Die Risikobewertung umfasst:

a) die Zuordnung der verwendeten Organismen zu den Gruppen an-
hand der Liste nach Art. 21 oder aufgrund eigener Abklirungen nach
den Kriterien von Anhang 1.1;

b) die Abklirung, ob die verwendete Kombination von Empfingerorga-
nismen und Vektoren in der Liste der biologischen Sicherheitssyste-
me (Art. 21) aufgefithrt ist; und



c) die Beurteilung der vorgesehenen Titigkeit nach den Kriterien von
Anhang 1.3 und ihre Zuordnung zu einer Klasse.

3) Das Risiko ist neu zu bewerten, wenn die Tatigkeit wesentlich an-
dert oder wesentliche neue Erkenntnisse vorliegen. Das Amt fiir Um-
weltschutz ist von einer neuen Risikobewertung unverziglich zu unter-
richten.

Art. 9
Aufzeichnungs-, Anmelde- und Bewilligungspflicht
1) Wer mit pathogenen Organismen umgeht, muss die Angaben nach
Anhang 2:

a) aufzeichnen und nach Abschluss der Titigkeit noch wihrend fiinf
Jahren aufbewahren oder aufbewahren lassen;

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

2) Zudem muss er:
a) jede erstmalige Tatigkeit der Klasse 2 anmelden;

b) jede Tatigkeit der Klasse 3 oder 4 bewilligen lassen; besteht die Tatig-
keit im Analysieren von klinischem Material (medizinisch-mikrobio-
logische Diagnostik) und ist sie nicht mit Forschung verbunden, so
genligt eine Bewilligung der erstmaligen Tatigkeit.

3) Dabei gilt als erstmalige Tatigkeit:
a) die erstmalige Titigkeit in einer bestimmten Anlage;

b) jede Titigkeit, die im Vergleich zu einer bereits angemeldeten Titig-
keit das Risiko fir den Menschen und die Umwelt wesentlich veran-
dert, insbesondere wenn ein Organismus mit wesentlich anderen Eigen-
schaften verwendet wird.

4) Eine angemeldete Tatigkeit darf sofort aufgenommen werden, aus-
ser wenn es sich um eine erstmalige Tatigkeit der Klasse 2 handelt. Eine
solche darf erst aufgenommen werden, wenn das Amt fiir Umweltschutz:

a) innerhalb von 55 Tagen nach Einreichung der Anmeldung keine
Einwinde erhebt; oder

b) bereits frither mitteilt, dass keine Einwinde vorliegen.



5) Die Anmeldungen und Bewilligungsgesuche sind beim Amt fiir
Umweltschutz in der verlangten Anzahl Exemplare einzureichen; sie
miissen die Angaben nach Anhang 2 enthalten. Zur Information der
Offentlichkeit ist ein zusitzliches Exemplar einzureichen, das mindestens
die Angaben nach Art. 23 Abs. 5 enthalten muss.

Art. 10
Sicherbeitsmassnabmen

1) Wer mit pathogenen Organismen in geschlossenen Systemen um-
geht, muss zum Schutz von Mensch und Umwelt die in Anhang 3 aufge-
fihrten allgemeinen Sicherheitsmassnahmen sowie die nach Art der An-
lage und Klasse der Titigkeit erforderlichen zusitzlichen Sicherheits-
massnahmen ergreifen.

2) Einzelne der in Anhang 3 aufgefithrten zusitzlichen Sicherheits-
massnahmen konnen geiandert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn:

a) nachgewiesen wird, dass bei einer bestimmten Tatigkeit der Schutz
von Mensch und Umwelt trotzdem gewéhrleistet ist; und

b) das Amt fur Umweltschutz die Abweichung bewilligt hat.

Art. 11
Sicherstellung der Haftpflicht

1) Wer Tatigkeiten der Klasse 3 oder 4 in geschlossenen Systemen
durchfithrt, muss die Haftpflicht nach Art. 58 bis 62 des Gesetzes im
Umfang von 20 Millionen Franken sicherstellen.

2) Die Sicherstellungspflicht kann erfillt werden durch:

a) den Abschluss einer Haftpflichtversicherung bei einer zum Geschifts-
betrieb in einem EWR-Mitgliedstaat oder in der Schweiz ermichtig-
ten Versicherungsrichtung;

b) die Leistung gleichwertiger Sicherheiten.



Art. 12
Beginn, Aussetzen und Aufhoren der Sicherstellung

1) Die Person, welche die Haftpflicht sicherstellt, muss Beginn, Aus-
setzen und Aufhoren der Sicherstellung dem Amt fir Umweltschutz
melden.

2) Aussetzen und Aufhoren der Sicherstellung werden, sofern diese
nicht vorher durch eine andere Sicherstellung ersetzt wurde, erst 60 Tage
nach Eingang der Meldung beim Amt fiir Umweltschutz wirksam.

Art. 13
Transport

Wer pathogene Organismen transportiert, muss dabei die entspre-
chenden nationalen und internationalen Transportvorschriften, nament-
lich zur Kennzeichnung und Verpackung, befolgen.

III. Vollzug

A. Uberpriifung der Anmeldungen und der
Bewilligungsgesuche

Art. 14
Auskunftsstelle

Das Amt fiir Umweltschutz ist Auskunftsstelle zu Anfragen tber:
a) die Abliufe und den Stand von Anmelde- und Bewilligungsverfahren;

b) Formulare, Richtlinien und auslindische Normen sowie Kontakt-
adressen innerhalb der Landesverwaltung;

¢) die Liste der zugeordneten Organismen und der biologischen Sicher-
heitssysteme.



Art. 15
Priifung von Anmeldungen und Bewilligungsgesuchen

1) Das Amt fiir Umweltschutz:

a) nimmt die Anmeldungen und Bewilligungsgesuche nach Art. 9 und
10 entgegen;

b) priift die Anmeldungen und Bewilligungsgesuche auf Vollstindigkeit
und fordert allfallige fehlende Angaben nach;

¢) ubermittelt die vollstaindigen Anmeldungen und Bewilligungsgesuche
anderen betroffenen Amtsstellen, insbesondere dem Amt fiir Ge-
sundheit, dem Amt fiir Lebensmittelkontrolle und Veterinirwesen,
dem Landwirtschaftsamt, dem Amt fiir Wald, Natur und Landschaft
sowie dem Amt fiir Volkswirtschaft zur Stellungnahme;

d) veroffentlicht in geeigneter Weise den Eingang der Anmeldungen und
Bewilligungsgesuche und macht die Anmeldungen und Bewilligungs-
gesuche, soweit sie nicht vertraulich sind, 6ffentlich zuginglich;

e) fihrt die Termin- und Geschiftskontrolle zu den eingegangenen
Anmeldungen und Bewilligungsgesuchen;

f) tbermittelt die eingegangenen Stellungnahmen zu Anmeldungen und
Bewilligungsgesuchen dem Gesuchsteller und den anderen betroffe-
nen Amtsstellen zur Kenntnisnahme.

2) Das Amt fiir Umweltschutz fihrt ein Verzeichnis der angemelde-
ten und bewilligten Titigkeiten und stellt die Ergebnisse der Erhebungen
nach Art. 22 zusammen; die Aufzeichnungen diirfen keine vertraulichen
Angaben enthalten, sind 6ffentlich zuginglich und konnen ganz oder in
Ausziigen veroffentlicht werden.

Art. 16
Anmeldeverfabren

1) Das Amt fir Umweltschutz prift, ob die Risikobewertung nach
Art. 8 richtig durchgefithrt und insbesondere, ob die vorgesehene Tatig-
keit der richtigen Klasse zugeordnet worden ist. Es berticksichtigt dabei
die Stellungnahmen der betroffenen Amtsstellen.

2) Miissen fiir die Prufung der Risikobewertung zusitzliche Angaben
nachgereicht werden, so verlingert sich die Frist von 55 Tagen bis zur

Aufnahme der Tatigkeit (Art. 9 Abs. 4) entsprechend.



3) Das Amt fiir Umweltschutz kann dem Anwender auferlegen, die
Bedingungen der vorgeschlagenen Anwendung zu indern oder die Tai-
tigkeit verbieten, wenn Grund zur Annahme besteht, dass die Risikobe-
wertung nicht richtig durchgefithrt und die vorgesehene Titigkeit insbe-
sondere nicht der richtigen Klasse zugeordnet worden ist.

Art. 17
Bewilligungsverfahren

1) Das Amt fir Umweltschutz prift, ob die Risikobewertung nach
Art. 8 richtig durchgefithrt und insbesondere, ob die vorgesehene Tatig-
keit der richtigen Klasse zugeordnet worden ist. Es berticksichtigt dabei
die eingegangenen Stellungnahmen.

2) Es erteilt die Bewilligung in der Regel innerhalb von 100 Tagen
nach Beginn der Priifung fiir eine erstmalige Tatigkeit und innerhalb von
55 Tagen nach Beginn der Prufung fiir eine weitere Tatigkeit. Die Bewilli-
gung ist funf Jahre giiltig. Das Amt fiir Umweltschutz kann die Bewilli-
gung von spezifischen Auflagen abhingig machen.

3) Miissen fur die Priifung der Risikobewertung zusitzliche Angaben
nachgereicht werden, so verlangert sich die Frist entsprechend.

Art. 18

Bewilligung fiir das Andern, Ersetzen oder Weglassen bestimmter
zusitzlicher Sicherbeitsmassnabmen

1) Das Amt fiir Umweltschutz erteilt die Bewilligung fiir die bean-
tragten Abweichungen von bestimmten zusitzlichen Sicherheitsmass-
nahmen bei Vorliegen der Voraussetzungen (Art. 10 Abs. 2) in der Regel
innerhalb von 100 Tagen nach Beginn der Priifung. Es beriicksichtigt
dabei die eingegangenen Stellungnahmen.

2) Miissen fur die Priifung zusitzliche Angaben nachgereicht werden,
so verlangert sich die Frist entsprechend.
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B. Uberwachung

Art. 19
Uberwachung in den Berieben

1) Das Amt fiir Umweltschutz tiberwacht die Einhaltung der Sorg-
falespflicht, der Pflicht zum Umgang in geschlossenen Systemen sowie
der Sicherheitsmassnahmen.

2) Es kontrolliert iberdies durch Stichproben, ob:

a) die nach Art. 9 Abs. 1 verlangten Aufzeichnungen richtig gemacht
und aufbewahrt werden;

b) die bei der Einreichung einer Anmeldung oder eines Bewilligungsge-
suchs gemachten Angaben zu den verwendeten Organismen und zur
Titigkeit mit den tatsichlich verwendeten Organismen und der aus-
gefiihrten Tatigkeit iibereinstimmen;

¢) eine wesentliche Anderung der Titigkeit vorliegt, so dass nach Art. 8
Abs. 3 die Risikobewertung wiederholt werden muss;

d) die Haftpflicht sichergestellt ist.
3) Die fir die Kontrollen erforderlichen Proben, Nachweismittel und

-methoden sind dem Amt fir Umweltschutz unentgeltlich zur Verfi-
gung zu stellen.

4) Geben die Kontrollen Anlass zu Beanstandungen, so ordnet das
Amt fir Umweltschutz die erforderlichen Massnahmen an und infor-
miert andere betroffene Amtsstellen.

Art. 20
Uberwachung des Transports

Die Zustindigkeit fiir die Uberwachung des Transports von pathoge-
nen Organismen sowie fir die Anordnung allfalliger Massnahmen richtet
sich nach den entsprechenden Transportvorschriften.
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C. Beschaffung, Verarbeitung und Vertraulichkeit von Daten

Art. 21

Liste der zugeordneten Organismen und der biologischen
Sicherbeitssysteme

1) Das Amt fiir Umweltschutz fithrt eine 6ffentlich zugingliche Liste,
in der:

a) Organismen nach den Kriterien von Anhang 1.1 einer der vier Grup-
pen zugeordnet sind; und

b) biologische Sicherheitssysteme aufgefiihrt sind, welche die Vorausset-
zungen nach Anhang 1.2 erfiillen.

2) Es berticksichtigt dabei bestehende Listen, insbesondere solche der
Schweiz und der Europiischen Union.

Art. 22
Erbebungen

Das Amt fir Umweltschutz kann tber alle Titigkeiten mit pathoge-
nen Organismen in geschlossenen Systemen Erhebungen durchfiihren,
insbesondere iiber Art, Anzahl und Zeitplan dieser Titigkeiten.

Art. 23
Vertraunlichkeit von Angaben

1) Die fir den Vollzug dieser Verordnung zustindigen Behorden be-
handeln die Angaben, an deren Geheimhaltung ein schutzwirdiges Inte-
resse besteht, vertraulich. Sie bezeichnen diese Angaben bei einer allfalli-
gen Weitergabe an andere Behorden.

2) Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung
des Betriebs- und Geschiftsgeheimnisses.

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

b) das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse begriinden.
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4) Will eine Behorde Angaben, deren Geheimhaltung verlangt wird,
nicht vertraulich behandeln, so prift es, ob das geltend gemachte Ge-
heimhaltungsinteresse schutzwiirdig ist. Weicht seine Beurteilung vom
Antrag des Auskunftgebers ab, so teilt es diesem nach vorgingiger Anho-
rung durch Verfiigung mit, beziiglich welcher Angaben es kein schutz-
wiirdiges Interesse anerkennt.

5) Folgende Angaben sind in keinem Fall vertraulich:

a) Name der fiir die Tatigkeit und fiir die Uberwachung der biologi-
schen Sicherheit verantwortlichen Personen;

b) Adresse des Betriebs und der Anlage (Ort der Tatigkeit);
c) Artder Anlage, Sicherheitsmassnahmen und Abfallentsorgung;
d) allgemeine Beschreibung der Organismen und ihrer Eigenschaften;

e) allgemeine Beschreibung der Titigkeit, insbesondere des Zwecks und
der ungefihren Grossenordnung (z.B. Kulturvolumen);

f) Zusammenfassung der Risikobewertung;

g) Klasse der Tatigkeit.

IV. Schlussbestimmung

Art. 24

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage der Kundmachung in Kraft.

Firstliche Regierung:
gez. Dr. Klaus Tschiitscher
Furstlicher Regierungschef
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Anhang 1

Risikobewertung

Anhang 1.1
(Art. 8 Abs. 2 Bst. aund 21 Abs. 1 Bst. a)

Zuordnung der pathogenen Organismen zu Gruppen

1) Pathogene Organismen sind insbesondere anhand der folgenden

Kriterien einer Gruppe zuzuordnen:

a)
b)
9
d)
e)
f)
g)
h)

i)
k)
)

Pathogenitit und Letalitit;

Virulenz bzw. Attenuation;

Infektionsmodus, Infektionsdosis und Infektionswege;

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

Wirtsspektrum;

Grad der natiirlichen oder erworbenen Immunitit des Wirtes;

Muster der Resistenz bzw. Empfindlichkeit gegeniiber Antibiotika
sowie anderen spezifischen Agenzien;

Verfuigharkeit geeigneter Prophylaxe und geeigneter Therapien;
Vorhandensein onkogener Nukleinsiuresequenzen;

Virusausscheidung bei Zelllinien;

m) parasitire Eigenschaften.

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

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

3) Pflanzen und Tiere gehoren zur Gruppe 1.
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Anhang 1.2
(Art. 21 Abs. 1 Bst. b)

Biologische Sicherheitssysteme

1) Eine Kombination von Empfingerorganismus und Vektor kann als

biologisches Sicherheitssystem anerkannt werden, wenn der Empfianger-
organismus und der Vektor die nachstehenden Voraussetzungen erfillen.

a)
b)

©)

d)

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

muss fiir seine Vermehrung Bedingungen benétigen, die ausserhalb
des geschlossenen Systems selten oder nie vorkommen;

darf nicht pathogen sein und keine Eigenschaften aufweisen, die den
Menschen und die Umwelt in anderer Weise gefihrden konnten;

darf keinen oder hochstens einen geringen horizontalen Genaustausch
mit tier- oder pflanzenassoziierten Organismen aufweisen.

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

darf, insbesondere bei Vektoren fiir Bakterien und Pilze, kein Trans-
fersystem, nur eine geringe Co-Transfer-Rate und nur eine geringe
Mobilisierbarkeit aufweisen;

darf im Falle viraler Vektoren fiir eukaryontische Zellen keine eigen-
stindige Infektiositit und nur eine geringe Transfer-Rate durch endo-
gene Helferviren aufweisen;

darf im Falle viraler Vektoren durch Rekombination die Infektiositit
oder Vermehrungsfihigkeit nicht zuriickerlangen konnen.
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Anhang 1.3
(Art. 8 Abs. 2 Bst. ¢)

Zuordnung der Titigkeiten mit natiirlichen
pathogenen Organismen zu Klassen

1) Umfasst eine Titigkeit ausschliesslich natirliche pathogene Orga-

nismen und werden diese nicht genetisch verindert, so entspricht ihre
Klasse in der Regel der Gruppe dieser Organismen. Werden mehrere
Organismen verschiedener Gruppen verwendet, so entspricht die Klasse
in der Regel der Gruppe des risikoreichsten Organismus.

2) Die Klasse der Titigkeit kann insbesondere aufgrund der folgen-

den Kriterien von der Gruppe der Organismen abweichen:

a)
b)

Art, Umfang und Zweck der Tatigkeit;

Uberlebens-, Vermehrungs- und Verbreitungsfihigkeit der Organis-
men in der Umwelt, insbesondere Selektionsvorteil und Bildung von
Dauerformen;

Wechselwirkungen mit anderen Organismen in der Umwelt oder
Beteiligung an biogeochemischen Prozessen.

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

Analysen von Boden-, Wasser-, Luft- oder Lebensmittelproben, sofern
damit kein erhohtes Risiko fiir Mensch und Umwelt verbunden ist;

Titigkeiten mit bestimmten Stimmen von Organismen der Gruppe 2,
sofern diese sich experimentell oder aufgrund langjahriger Erfahrung
als ebenso sicher wie Organismen der Gruppe 1 erwiesen haben;

Titigkeiten mit nicht genetisch verinderten Organismen, die patho-
gen sind fir Pflanzen, Pilze oder Flechten, wenn sie:

1. fir eine bestimmte direkte Verwendung in der Umwelt nach den
aufgrund des Zollvertrages oder des EWR-Abkommens anwend-
baren Rechtsvorschriften bewilligt sind; oder

2. nicht gebietsfremd und fiir Menschen und Wirbeltiere nicht pa-
thogen sind.
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4) Analysen aus klinischem Material (medizinisch-mikrobiologische
Diagnostik) sind in der Regel der Klasse 2 zuzuordnen. Werden patho-
gene Organismen der Gruppe 3 zu diagnostischen Zwecken angereichert
und ist damit ein erhohtes Risiko fiir 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 zuzu-
ordnen.
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Anhang 2
(Art. 9)

Angaben fiir die Aufzeichnung, Anmeldung und

Bewilligung von Titigkeiten

Hinweis

Aus den Unterlagen muss ersichtlich sein, welche Angaben vertraulich
behandelt werden sollen. Das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse
ist zu begriinden (Art. 23).

1
11

12

13

Angaben fiir Titigkeiten der Klasse 1

Verantwortlichkeiten

a) Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Tatigkeit verantwort-
lichen Person(en);

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

Betrieb und Anlage

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

b) Art der Anlage;

c) Sicherheitsmassnahmen;

d) Art der Abfille und ihre Entsorgung.

Titigkeit

a) Identitit und Eigenschaften der Empfinger- oder Spenderorga-
nismen;

b) Beschreibung der Titigkeit, einschliesslich des Zwecks und der
ungefihren Grossenordnung der Tatigkeit;

c¢) voraussichtliche Dauer der Titigkeit.
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14

21

22

23

24

Risikobewertung

a) Nachvollziehbare Aufzeichnung der nach Art. 8 verlangten
Risikobewertung;!

b) Klasse der Tatigkeit.
Angaben fiir Titigkeiten der Klasse 2

Verantwortlichkeiten

a) Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Titigkeit verantwort-
lichen Person(en);

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

Betrieb und Anlage

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

b) Art der Anlage;

c) Sicherheitsmassnahmen;

d) Art der Abfille und ihre Entsorgung.

Titigkeit

a) Identitdt, Eigenschaften und Quellen der pathogenen Organis-
men;

b) Beschreibung der Titigkeit, einschliesslich des Zwecks und der
erwarteten Ergebnisse;

c¢) ungefihre Volumina an Kulturflissigkeit;

d) voraussichtliche Dauer der Titigkeit.

Risikobewertung

a) Nachvollziehbare Aufzeichnung der nach Art. 8 verlangten Risi-
kobewertung;?

b) Klasse der Tatigkeit.

1 Fiir Anmeldungen geniigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung
2 Fiir Anmeldungen geniigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung
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32

33

34

41

42
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Angaben fiir Titigkeiten der Klassen 3 und 4

Verantwortlichkeiten

a) Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Tatigkeit verantwort-
lichen Person(en);

b) Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Uberwachung der bio-

logischen Sicherheit verantwortlichen Person(en).

Betrieb und Anlage

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

b) Art der Anlage;

c) Sicherheitsmassnahmen;

d) Art der Abfille und ihre Entsorgung;

e) Bestitigung der Sicherstellung der Haftpflicht.

Titigkeit

a) Identitit, Eigenschaften und Quellen der pathogenen Organis-
men;

b) Beschreibung der Tatigkeit, einschliesslich des Zwecks und der
erwarteten Ergebnisse;

¢) ungefihre Volumina an Kulturfliissigkeit;

d) voraussichtliche Dauer der Titigkeit.

Risikobewertung

a) Nachvollziehbare Aufzeichnung der nach Art. 8 verlangten Risi-
kobewertung;

b) Klasse der Tatigkeit.

Angaben fiir Analysen von klinischem Material (medizinisch-
mikrobiologische Diagnostik)

Verantwortlichkeiten

a) Name(n) und Qualifikation(en) der fir die Titigkeit verantwort-
lichen Person(en);

b) Name(n) und Qualifikation(en) der fiir die Uberwachung der

biologischen Sicherheit verantwortlichen Person(en).
Betrieb und Anlage
a) Adresse des Betriebs und der Anlage (Ort der Tatigkeit);
b) Art der Anlage;

c) Sicherheitsmassnahmen;
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43

44

d) Art der Abfille und ihre Entsorgung;

e) Bestitigung der Sicherstellung der Haftpflicht fir Titigkeiten
der Klassen 3 und 4.

Bezeichnung, Beschreibung und Gruppe der zu analysierenden
Organismen

Titigkeit

a) Beschreibung der Methoden zur Analyse der Organismen der
Gruppen 3 und 4;

b) Begriindung der Einstufung der Taitigkeit.
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Anhang 3
(Art. 10)

Sicherheitsmassnahmen

Allgemeine Sicherheitsmassnahmen

Folgende Sicherheitsmassnahmen gelten fiir alle Arten von Titig-

keiten:

a) Einhaltung des betrieblichen Sicherheitskonzeptes und der da-
zugehorigen Betriebsanweisungen und Verhaltensregeln:

b) Einsatz von mindestens einer Person fiir die Uberwachung der
biologischen Sicherheit; sie muss sowohl in fachlicher Hinsicht
als auch in Sicherheitsfragen tiber ausreichende Kenntnisse zur
Erfillung ihrer Aufgabe verfiigen;

c¢) Einsatz von gentigend und in Sicherheitsfragen ausreichend aus-
gebildetem Personal;

d) Einhaltung der Grundsitze der guten mikrobiologischen Praxis,
einschliesslich der Bereitstellung von Wasch- und Dekontami-
nationseinrichtungen fiir das Personal;

e¢) angemessene Kontrolle und Wartung der Uberwachungsmass-
nahmen und der Ausriistung;

f) bei Bedarf Testen des Vorkommens verwendeter und lebensfi-
higer pathogener Organismen ausserhalb der primiren physika-
lischen Schranken;

g) Beniitzung geeigneter Aufbewahrungsmoglichkeiten fiir Gerite
und Materialien, die kontaminiert sein konnten;

h) Bereitstellung wirksamer Desinfektionsmittel und -verfahren fiir

den Fall eines Austretens von pathogenen Organismen.

Zusitzliche Sicherheitsmassnahmen

1) Zusitzlich 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 fiir Tatigkeiten in Forschungs- und Entwick-
lungslaboratorien;
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b) nach Tabelle 2 fiir Tatigkeiten in Anzuchtriumen und Gewichs-
hiusern;

c¢) nach Tabelle 3 fiir Tatigkeiten in Anlagen mit Tieren;
d) nach Tabelle 4 fiir Tatigkeiten in Produktionsanlagen.

2) Die einzelnen Sicherheitsmassnahmen miissen dem Stand der
Sicherheitstechnik entsprechen.

Tabelle 1

Zusitzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Titigkeiten in Forschungs-
und Entwicklungslaboratorien 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
Gebiude
1 Arbeitsbereich abgetrennt! | - - + +
2 | Arbeitsbereich, so abge- | - - 2 +

dichtet, dass Begasung
moglich ist

3 Warnzeichen Biogefihr- | - + + +
dung
4 Zugang zum Arbeitsbe- | - + + +

reich eingeschrinkt

5 Zugang zum Arbeitsbe- | - - + +
reich iiber Schleuse?

6 Sichtfenster oder andere | - - + +
Vorrichtung zur Beobach-
tung des Arbeitsbereichs

1 in abgetrenntem Gebiude oder im gleichen Gebiude abgetrennt von anderen Bereichen.

2 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

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.
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
7 | atmosphirischer Unter- | - - + +
druck des Arbeitsbereichs
gegeniiber der unmittel-
baren Umgebung
8 Zu- und Abluft zum Ar- | - - + +
beitsbereich HEPA-gefi- (fir  die | (fir die
ltert! Abluft) Zu- und
Abluft)?
Ausriistung
9 Oberflichen gegen Siu- | + + + +
ren, Laugen, Losemittel (Werk- (Werk- (Werk- (Werk-
und  Desinfektionsmittel | bank) bank) bank und | bank,
resistent Fussbo- Fussbo-
den) den,
Decke
und
Winde)
10 | Arbeitsbereich mit kom- | - - 43 +
pletter, eigener Ausris-
tung
11 | mikrobiologische Sicher- | - +4 + +
heitswerkbank
12 | Massnahmen gegen die | - + + +
Aerosolbildung (Aerosole | (Aerosole | (Aerosole
minimie- | verhin- verhin-
ren) dern) dern)

1 HEPA = High Efficiency Particulate Air
2 Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden,
sind zusitzliche Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.
3 Fiir Meldungen gentigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.
4 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
13 | Autoklav vorhanden + + + +
(verflig- (im (im (im
bar) Gebiude) | Labor)! Labor,
Durch-
reiche-
autoklav)
14 | Duschmoglichkeiten - - 42 +
Arbeitsorganisation
15 | besondere Bekleidung fiir | + + + +
den Arbeitsbereich (Labor- (Labor- (geeignete | (vollstin-
beklei- beklei- Schutz- diger
dung) dung) kleidung | Kleider
und und
gegebe- Schuh-
nenfalls wechsel
Schuhe) vor dem
Betreten
bzw.
Verlassen)
16 | Handschuhe - ) + +
17 | regelmiassige Desinfektion | - + + +
der Arbeitsplitze
18 | Inaktivierung der Mikro- | - - 4 +
organismen im Ausfluss
von Abwaschbecken, Lei-
tungen und Duschen
19 | Inaktivierung der Mikro- | - + + +
organismen in kontami- | (ynschid-
niertem Material, Abfall | |iche
und an kontaminierten | Entsor-
Geriten gung)

1 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen
sicheren Transfer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors
ermdglichen und ein entsprechendes Schutzniveau gewiahrleisten.

2 Fir Meldungen geniigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.

3 erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lisst.

4 Fir Meldungen geniigt eine Zusammenfassung der Risikobewertung.
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Tabelle 2

Zusitzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Tatigkeiten in Anzuchtrdumen
und Gewichshiusern

Als Anzuchtraum oder Gewichshaus gilt ein Gebiude mit Wainden,
Dach und Boden, das hauptsichlich zur Aufzucht von Pflanzen in einer
kontrollierten und geschiitzten 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
Gebiude
1 festes Bauwerk mit was- | - + + +
serdichtem Dach und
selbstschliessenden,
verriegelbaren Tiiren
2 | Arbeitsbereich abgetrennt! | - - + +
3 Arbeitsbereich so abge- | - - 42 +

dichtet, dass Begasung
moglich ist

4 | Warnzeichen Biogefihr- | - + + +
dung
5 Zugang zum Arbeitsbe- | - + + +

reich eingeschrinkt

6 Eingang zum Arbeitsbe- | - 43 44 +
reich tber einen getrenn-
ten Raum mit zwei ver-
riegelbaren Tiiren

1 inabgetrenntem Gebaude oder im gleichen Gebaude abgetrennt von den anderen Bereichen.

2 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

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 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.
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4

7 Sichtfenster oder andere | - - 41 +
Vorrichtung zur Beo-
bachtung des Arbeitsbe-
reichs

8 atmosphirischer  Unter- | - - 2 +
druck des Arbeitsbereichs (Entwei-
gegeniiber der unmittel- chen von
baren Umgebung pathogenen

Organis-
men mini-
mieren)

9 | Zu- und Abluft zum | - - +4 +
Arbeitsbereich  HEPA- (Entwei- | (fir  die | (fir die
gefiltert® chen  von| Abluft) Zu- und

pathogenen Abluft)’
Organis-
men mini-
mieren)
Ausriistung

10 | Oberflichen gegen Siu- | + + + +
ren, Laugen, Losemittel (Werk- (Werk- (Werk- (Werk-
und  Desinfektionsmittel | bapk) bank) bank und | bank,
resistent Fussbo- Fussbo-

den) den,
Decke
und
Winde)

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.
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.
HEPA = High Efficiency Patriculate Air

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.
Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden,
sind zusitzliche Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
11 | Arbeitsbereich mit kom- | - - 41 +
pletter, eigener Ausriis-
tung
12 | mikrobiologische Sicher- | - 42 + +
heitswerkbank, falls mit
Mikroorganismen — gear-
beitet wird
13 | Massnahmen gegen die | - + + +
Aerosolbildung (Aerosole | (Aerosole | (Aerosole
minimie- | verhin- verhin-
ren) dern) dern)
14 | Autoklav vorhanden + + + +
(verflig- (im (im (im
bar) Gebiude) | Labor)? Labor,
Durch-
reicheau-
toklav)
15 | Duschmoglichkeiten - - 4 +
Arbeitsorganisation
16 | besondere Bekleidung fiir | + + + +
den Arbeitsbereich (Labor- (Labor- (geeignete | (vollstin-
beklei- beklei- Schutz- diger
dung) dung) kleidung | Kleider-
und und
gegebe- Schuh-
nenfalls wechsel
Schuhe) vor dem
Betreten
bzw.
Verlas-
sen)

1 Diese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
2 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
3 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen
sicheren Transfer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors
ermdglichen und ein entsprechendes Schutzniveau gewahrleisten.
4 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
17 | Handschuhe - 41 + +
18 | regelmissige Desinfektion | - + + +
der Arbeitsplitze
19 | kontaminiertes  Ablauf- | - + + +
wasser (minimie- | (minimie- | (vermei- (vermei-
ren) ren) den) den)
20 | Inaktivierung der Mikro- | - - 42 +
organismen im Ausfluss
von Abwaschbecken,

Leitungen und Duschen

21 | Inaktivierung der Mikro- | - + + +
organismen in kontami- | (ynschid-
niertem Material, Abfall | {jche
und an kontaminierten | Epgsor-

Geriten gung)

22 | Entweichen von Orga- | + + + +
nismen  wihrend  des (minimie- | (minimie- | (verhin- (verhin-
Transports zwischen ver- | rep) ren) dern) dern)
schiedenen Arbeitsberei-
chen

23 | Massnahmen gegen all- | + + + +
fallige Schadlinge wund
Ungeziefer

1 erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lisst.
2 in abgetrenntem Gebdude oder im gleichen Gebdude abgetrennt von den anderen Bereichen.
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Tabelle 3

Zusitzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Titigkeiten in Anlagen mit
Tieren

Als Anlage mit Tieren (Tieranlage) gilt ein Gebdude oder ein Arbeitsbe-
reich innerhalb eines Gebiudes, der Tierhaltungsriume und Labors so-
wie weitere Riumlichkeiten und Ausriistungen wie Umkleideriume,
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
Gebiude
Tieranlage abgetrennt

2 | Tierhaltungsraume durch
verriegelbare Tiiren abge-
trennt!

3 | Tierhaltungsraume  mit | + + + +
leicht abwaschbaren (Boden) (Boden) (Boden (Boden
Boden und Winden und und

Winde) Winde)

4 | Arbeitsbereich so abge- | - - 2 +
dichtet, dass Begasung
moglich ist

5 Warnzeichen Biogefihr- | - + + +
dung

6 | Zugang zum Arbeitsbe- | - + + +
reich eingeschrinkt

1 Rédume, in denen normalerweise Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden.
2 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4

7 | Zugang zum Arbeitsbe- | - - 42 +
reich {iber Schleuse!

8 Sichtfenster oder andere | - - 43 +
Vorrichtung zur Beo-
bachtung des Arbeitsbe-
reichs

9 atmosphirischer  Unter- | - - +4 +
druck des Arbeitsbereichs (Entwei-
gegeniiber der unmittel- chen von
baren Umgebung pathogenen

Organis-
men mini-
mieren)

10 | Zu- und Abluft zum | - - +6 +
Arbeitsbereich  HEPA- (Entwei- | (fir  die | (fir die
gefiltert® chen  von| Abluft) Zu- und

pathogenen Abluft)’
Organis-

men mini-

mieren)

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

2 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

3 Diese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

4 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

5 HEPA = High Efficiency Particulate Air

6 Diese Massnahmen konnen geandert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

7 Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden,
sind zusitzliche Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
Ausriistung
11 | Oberflichen des Arbeits- | + + + +
bereichs gegen. Sduren, | (Werk- (Werk- (Werk- (Werk-
Laugen, Losemittel und | hank) bank) bank und | bank,
Desinfektionsmittel Fussbo- Fussbo-
resistent den) den,
Decke
und
Winde)
12 | Arbeitsbereich mit kom- | - - 41 +
pletter, eigener Ausris-
tung
13 | mikrobiologische Sicher- | - 42 + +
heitswerkbank, falls mit
Mikroorganismen — gear-
beitet wird
14 | fir Tierhaltung geeignete | + + + +
Kéifig?, Sté'}lle oder Behil- | (wasch- (dekon- (dekon- (dekon-
ter, die leicht zu dekon- bar) taminier- | taminier- | taminier-
taminieren sind  (z.B. bar) bar) bar)
Kifige mit wasserun-
durchlissigem Material)
15 | Filter an den Isolatorens | - 44 + +
oder isolierter Raum
16 | Massnahmen gegen die | - + + +
Aerosolbildung (Aerosole | (Aerosole | (Aerosole
minimie- | verhin- verhin-
ren) dern) dern)

Diese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

Diese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werdne, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

Isolator = durchsichtiger Behilter, in dem das Tier inner- oder ausserhalb eines Kifigs
aufbewahrt wird; fiir grosse Tiere konnen isolierte Riume nétig sein.

Réiume, in denen normalerweise Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden.
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
17 | Autoklav vorhanden + + + +
(verflig- (im (im (im
bar) Gebiude) | Labor)! Labor,
Durch-
reicheau-
toklav)
18 | Duschmoglichkeiten - - 42 +
Arbeitsorganisation
19 | besondere Bekleidung fiir | + + + +
den Arbeitsbereich (Labor- (Labor- (geeignete | (vollstin-
beklei- beklei- Schutz- diger
dung) dung) kleidung | Kleider-
und und
gegebe- Schuh-
nenfalls wechsel
Schuhe) vor dem
Betreten
bzw.
Verlassen)
20 | Handschuhe - 43 + +
21 | regelmissige Desinfektion | - + + +
der Arbeitsplatze
22 | Inaktivierung der Mikro- | - - 4 +
organismen im Ausfluss
von Abwaschbecken, Lei-
tungen und Duschen

1 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen
sicheren Transfer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors
ermdglichen und ein entsprechendes Schutzniveau gewahrleisten.

2 Erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lisst.

3 erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lasst.

4 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
23 | Inaktivierung der Mikro- | - + + +
organismen in kontami- | (ynschid-
niertem Material, Abfall | {jche
und an kontaminierten | Eptsor-
Geriten gung)
Tabelle 4

Zusitzliche Sicherheitsmassnahmen fiir Titigkeiten in Produktions-
anlagen

Legende:
+ bedeutet, dass die Massnahme erforderlich ist,

- bedeutet, dass die Massnahme nicht erforderlich ist.

Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
Gebiude
1 Arbeitsbereich abgetrennt! | - + + +
2 | Arbeitsbereich so abge- | - 2 +3 +

dichtet, dass Begasung
moglich ist

3 Warnzeichen Biogefihr- | - + + +
dung
4 Zugang zum Arbeitsbe- | - + + +

reich eingeschrinkt

1 in abgetrenntem Gebiude oder im gleichen Gebiude abgetrennt von den anderen Berei-
chen.

2 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

3 Diese Massnahmen konnen geandert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe

1 2 3 4

5 Zugang zum Arbeitsbe- | - - 42 +
reich iiber Schleuse!

6 Sichtfenster oder andere | - - 43 +
Vorrichtung zur Beo-
bachtung des Arbeitsbe-
reichs

7 | atmosphirischer Unter- | - - 44 +
druck des Arbeitsbereichs
gegeniiber der unmittel-

baren Umgebung
8 Zu- und Abluft zum | - - + +
Arbeitsbereich  HEPA- (fir  die | (fir die
gefiltert® Abluft) Ab- und
46 Zuluft)”
(fuir die
Zuluft)
9 | Mikroorganismen miissen | - + + +

in einem primiren ge-
schlossenen System ge-
halten werden, das den
Prozess physikalisch ganz
vom Ubrigen Arbeitsbe-
reich abtrennt.

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

2 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

3 Diese Massnahmen konnen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

4 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fiir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

5 HEPA = High Efficiency Particulate Air

6 Diese Massnahmen konnen geandert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

7 Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden,
sind zusitzliche Massnahmen fiir die Abluft erforderlich.
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
Gebiude
10 | Das primir geschlossene | - +1 + +

System muss innerhalb
des kontrollierten Arbeits-
bereichs liegen.

11 | Der Arbeitsbereich muss | + + + +
so gebaut sein, dass er ein
allfalliges Auslaufen des
gesamten  Inhalts  des
primiren  geschlossenen
Systems auffangen und
zuriickhalten kann.

12 | Uberwachung der Abgase | - + + +
aus dem primiren ge- (Entwei- (Entwei- (Entwei-
schlossenen System chen von | chen von | chen von
pathoge- | pathoge- | pathoge-
nen nen nen
Organis- | Organis- | Organis-
men men men
minimie- | verhin- verhin-
ren) dern) dern)
13 | Der Arbeitsbereich muss | - 2 ) +

so beliiftet sein, dass die
Kontamination der Luft
minimiert wird.

Ausriistung
14 | Oberflichen gegen Siu- | + + + +
ren, Laugen, Losemittel (Werk- (Werk- (Werk- (Werk-
und Desinfektionsmittel bank) bank) bank und | bank,
resistent Fussbo- Fussbo-
den) den,
Decke
und
Winde)

1 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).

2 Erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lisst.

3 Erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lasst.
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Nr.| Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
15 | Arbeitsbereich mit kom- | - - 41 +
pletter, eigener Ausriis-
tung
16 | mikrobiologische Sicher- | - 42 + +
heitswerkbank
17 | Massnahmen gegen die | - + + +
Aerosolbildung (Aerosole | (Aerosole | (Aerosole
minimie- | verhin- verhin-
ren)’ dern) dern)
18 | Autoklav vorhanden + + + +
(verflig- (im (im (im
bar) Gebiude) | Labor)* Labor,
Durch-
reicheau-
toklav)
19 | Anforderungen an Dich- | - + + +
tungen (Entwei- (Entwei- (Entwei-
chen von| chen von| chen von
pathogenen| pathogenen| pathogenen
Organis- | Organis- | Organis-
men mini-| men ver-| men  ver-
mieren) hindern) hindern)
1 Erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lisst.
2 Erforderlich, wenn sich Kontakt mit Organismen nicht vermeiden lasst.
3 Erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lisst.
4 oder ausserhalb des Labors im kontrollierten Bereich mit validierten Verfahren, die einen

sicheren Transfer von kontaminiertem Material in einen Autoklav ausserhalb des Labors
ermdglichen und ein entsprechendes Schutzniveau gewahrleisten.



37

Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
Arbeitsorganisation
20 | besondere Bekleidung fiir | + + + +
den Arbeitsbereich (Labor- (Labor- (geeignete | (vollstin-
beklei- beklei- Schutz- diger
dung) dung) kleidung | Kleider-
und und
gegebe- Schuh-
nenfalls wechsel
Schuhe) vor dem
Betreten
bzw.
Verlas-
sen)
21 | Duschpflicht beim Ver- | - - 41 +
lassen des Arbeitsbereichs
22 | Handschuhe - 42 + +
23 | regelmissige Desinfektion | - + + +
der Arbeitsplitze
24 | Aerosolverhinderung - + + +
wihrend fier ‘Probenah— (Entwei- | (Entwei- | (Entwei-
me, d.es l?mbflnger.ls von chen von | chen von | chen von
Material in ein primires pathoge- pathoge- pathoge-
geschlossenes System nen nen nen
oder der Entnahme von Organis- | Organis- | Organis-
solchem Material men men men
minimie- | verhin- verhin-
ren) dern) dern)
25 | Inaktivierung grosser | - + + +
Mengen  Kulturmedium
vor der Entnahme aus
dem primiren geschlos-
senen System

1 Diese Massnahmen konnen geindert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das Amt
fir Umweltschutz dies bewilligt (Art. 18).
2 erforderlich, wenn sich Hautkontakt mit den Organismen nicht vermeiden lisst.
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2
26 | Inaktivierung der Mikro- | - -
organismen im Abwasser
von Abwaschbecken, Lei-
tungen und Duschen
27 | Inaktivierung der Mikro- | - +
organismen in kontami- | (ynschid-
niertem Material, Abfall | [iche
und an kontaminierten | Entsor-
Geriten, ei'{lsghlieFSIich gung)
der Prozessflissigkeit vor
der endgiiltigen Abgabe

1 Inabgetrenntem Gebaude oder im gleichen Gebiaude abgetrennt von anderen Bereichen




