Entwurf

Verordnung
iiber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen

(SAMYV)

Anderung vom ...

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

I

Die Verordnung vom 25. August 1999! iiber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen wird wie folgt geéndert:

Art. 2 Bst. a
Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a. Mikroorganismen: zelluldre oder nichtzelluldre mikrobiologische Einhei-
ten, die fahig sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu iibertragen, ins-
besondere Bakterien, Algen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichge-
stellt sind Gemische, Gegenstinde und Erzeugnisse, die solche Einheiten enthalten
sowie Zellkulturen, Humanparasiten, Prionen und biologisch aktives genetisches
Material,

Art. 4 Liste der eingeteilten Mikroorganismen

I Das Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) fiihrt im Einvernehmen mit den Bundesidm-
tern fiir Gesundheit, fiir Veterindrwesen und fiir Landwirtschaft, mit dem Staatssek-
retariat fiir Wirtschaft sowie mit der Schweizerischen Unfallversicherungsanstalt
(SUVA), und nach Anhérung der Eidgendssischen Fachkommission fiir biologische
Sicherheit eine offentlich zugédngliche Liste, in der Mikroorganismen nach den
Kriterien von Anhang 2.1 in eine der vier Gruppen eingeteilt sind.

2 Das BAFU beriicksichtigt dabei die bestehenden Listen, insbesondere diejenigen
der Européischen Union und von deren Mitgliedstaaten.
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Art. 5 Abs. 1

I Der Arbeitgeber muss zum Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor
jedem Umgang mit Mikroorganismen und vor jeder Exposition gegeniiber Mikroor-
ganismen die Gefahr ermitteln und das damit verbundene Risiko bewerten.

Art. 6 Abs. 2-4

2 Bestehen bei einem Mikroorganismus Anzeichen eines erhdhten oder eines verrin-
gerten Risikos oder ist dieser Mikroorganismus nicht auf der Liste nach Artikel 4
aufgefiihrt, so muss der Arbeitgeber die Zuordnung zu einer der vier Gruppen nach
den Kriterien von Anhang 2.1 selbst vornehmen. Diese Zuordnung ist zu dokumen-
tieren. Die zusténdige Behorde kann die Zuordnung iiberpriifen und dndern.

3 Betrifft nur den franzosischen Text.

4 Die Risikobewertung kann mit derjenigen nach den Artikeln 6 und 7 der Ein-
schliessungsverordnung vom ... (ESV) 2 kombiniert werden.

Art. 7 Abs. 1 Bst. f

Betrifft nur den franzésischen Text.

Art. 8 Abs. 2 Bst. a
2 Der Arbeitgeber ist insbesondere verpflichtet:

a. die Mikroorganismen auszuwihlen, die das kleinste Gefdhrdungspotenzial
aufweisen und biologische Sicherheitssysteme nach Anhang 2.2 anderen
Klonierungssystemen vorzuziehen;

Art. 9 Sachiiberschrift, Abs. 1, 3 und 4

Besondere Sicherheitsmassnahmen beim Umgang mit Mikroorga-
nismen

I Beim Umgang mit Mikroorganismen der Gruppen 1-4 sind die Sicherheitsmass-
nahmen der entsprechenden Sicherheitsstufen 1-4 nach Anhang 3 zu treffen. Beim
Umgang mit Mikroorganismen der Gruppen 2-4 sind geschlossene Systeme zu
verwenden. Fiir Tétigkeiten nach Artikel 6 Absatz 6 sind die besonderen Sicher-
heitsmassnahmen der entsprechenden Sicherheitsstufen 1-4 nach Anhang 3 nicht
erforderlich.

3 Fir Laboranalysen von klinischem Material (medizinisch-mikrobiologische und
veterindrmedizinische Diagnostik) geniigen in der Regel die Sicherheitsmassnahmen
der Sicherheitsstufe 2 fiir Forschungs- und Entwicklungslaboratorien.

4 Betrifft nur den franzésischen Text.
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Art. 10 Abs. 2
Aufgehoben

Art. 11 Abs. 1

1 Die Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer miissen vor der Aufnahme einer Tétig-
keit, bei der sie Umgang mit Mikroorganismen haben oder Mikroorganismen ausge-
setzt sein konnten, liber die damit verbundenen Gefahren informiert und iiber die
Massnahmen zu deren Verhiitung angeleitet werden. Insbesondere ist auf besondere
Gefahren fiir bestimmte Personengruppen wie jugendliche Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer, schwangere Frauen oder Personen mit Immunschwiche, aufmerksam
zu machen. Information und Anleitung miissen regelméssig wiederholt und nétigen-
falls den verdnderten Risiken angepasst werden.

Art. 14 Abs. 3 Bst. b

Betrifft nur den franzosischen Text.

Gliederungstitel vor Art. 14a

4a. Abschnitt: Gesundheitsschutz bei Mutterschaft und Jugendarbeits-
schutz

Art. 14a

I Der Arbeitgeber hat bei der Gefahrenermittlung und der Risikobewertung sowie
der Festlegung der entsprechenden Sicherheitsmassnahmen zum Schutz der schwan-
geren Frauen und stillenden Miitter Artikel 62-66 der Verordnung 1 vom 10. Mai
20003 zum Arbeitsgesetz zu befolgen.

2 Bei der Gefahrenermittlung und Risikobewertung zum Schutz von jugendlichen
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer muss der Arbeitgeber Artikel 4 der Jugend-
arbeitsschutzverordnung vom 28. September 20074 befolgen.

Art. 15 Abs. 1 und 3, Einleitungssatz

I Der Arbeitgeber muss den Umgang mit Mikroorganismen, der in den Sicher-
heitsstufen 2-4 stattzufinden hat, der Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes
(Art. 16 ESV5) anmelden. Téatigkeiten mit Mikroorganismen, die in den Sicherheits-
stufen 2-4 durchzufithren sind, miissen vor Aufnahme der Arbeiten angemeldet
werden.

3 Die Anmeldung kann mit derjenigen nach Artikel 10 ESV6 kombiniert werden und
muss folgende Angaben enthalten:

3 SR 822.111
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Art. 16 Abs. 1 und 2

I Die Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer miissen die Weisungen des Arbeit-
gebers in Bezug auf die Arbeitssicherheit und den Gesundheitsschutz befolgen und
die allgemein anerkannten Sicherheitsregeln beachten. Sie miissen insbesondere die
personlichen Schutzausriistungen beniitzen und diirfen die Wirksamkeit der Sicher-
heitseinrichtungen nicht beeintrachtigen.

2 Betrifft nur den franzésischen Text.

Art. 19 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Titigkeiten, die beim Inkrafttreten der Anderung der Verordnung iiber den Schutz
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefdhrdung durch Mikroorganismen
ordnungsgemiss gemeldet sind, miissen von der Melderin oder dem Melder innert
fiinf Jahren seit Inkrafttreten dieser Anderung auf ihre Vereinbarkeit mit derselben
iberpriift und nur dann neu gemeldet werden, wenn sich aufgrund des neuen Rechts
Anderungen an der Tétigkeit oder den Sicherheitsmassnahmen ergeben.

I
Die Anhidnge 1, 2.1, 2.2 und 3 werden gemiss Beilage geéndert.

11T
Diese Anderung tritt am ... in Kraft.

... (Datum) Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprisident: ...
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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Anhang 1
(Art. 2 Bst. b)

Definition gentechnischer Verfahren

Abs. 1 Bst. a
I Als gentechnische Verfahren gelten insbesondere:

a. Nukleinsduren-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion von
Nukleinsduremolekiilen, die ausserhalb eines Mikroorganismus erzeugt wur-
den, in Viren, bakteriellen Plasmiden oder anderen Vektorsystemen neue
Kombinationen von genetischem Material gebildet und in einen Empfanger-
organismus eingesetzt werden, in dem sie unter natiirlichen Bedingungen
nicht vorkommen, aber vermehrungsfahig sind;
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Anhang 2.1
Einteilung der Mikroorganismen in Gruppen

Verweis
(Art. 4 Abs. 1)

Abs. 1 Bst. jbis, k, Ibis, m, n und r
I Mikroorganismen sind aufgrund ihrer schidigenden Eigenschaften fiir die Arbeit-
nehmerin und den Arbeitnehmer, namentlich nach den folgenden Kriterien, in eine
Gruppe einzuteilen:

jbis. Mutagenitét;

k.  Virusproduktion und Virusausscheidung bei Zelllinien;

Ibis, potenzielle Kontamination mit pathogenen Mikroorganismen;

m. bei zu transferierenden Nukleinsduresequenzen: Funktion der gentechni-
schen Verdnderungen, Reinheits- und Charakterisierungsgrad,

n. Eigenschaften von Vektoren, insbesondere betreffend Replikationsfahigkeit,
Wirtsspezifitdt, Vorhandensein eines Transfersystems, Mobilisierbarkeit und
eigenstindige Infektiositét;

r.  Verfiigbarkeit geeigneter Techniken, um den betroffenen Mikroorganismus
zu erfassen, nachzuweisen, zu identifizieren, zu iiberwachen und zu bekamp-
fen.
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Biologische Sicherheitssysteme

Verweis

Abs. 3 Bst. a

Betrifft nur den franzésischen Text.

Anhang 2.2

(Art. 8 Abs. 2 Bst. a)
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Anhang 3
(Art. 9 Abs. 1)

Sicherheitsmassnahmen beim Umgang mit Mikroorganismen

Ziff. 2
2. Besondere Sicherheitsmassnahmen

Die nachstehende Tabelle bezeichnet die Sicherheitsmassnahmen, die beim Umgang
mit Mikroorganismen auf der jeweiligen Sicherheitsstufe zusitzlich getroffen wer-
den miissen. Diese besonderen Sicherheitsmassnahmen miissen dem im Einzelfall
ermittelten Risiko Rechnung tragen und gelten ebenfalls sinngemadss fiir Situationen
wie beim innerbetrieblichen Transport und bei der Lagerung. Der Schutz der Arbeit-
nehmerinnen und Arbeitnehmer muss durch geeignete technische Installationen,
personliche Schutzausriistungen und eine geeignete Arbeitsorganisation erreicht
werden.

Tabelle

Legende:

A bedeutet, dass die Massnahme fiir Labor- und Produktionstitigkeiten mit Fliissigkulturen
im Grossmassstab erforderlich ist. Als Grossmassstab gilt die Verwendung von Fliissig-
kulturen in Volumina grosser als 500 Liter fiir Gruppe 1, 100 Liter fiir Gruppe 2 und 10
Liter fiir die Gruppen 3 und 4.

a  bedeutet, dass die Massnahme fiir alle tibrigen Labor- und Produktionstitigkeiten erfor-
derlich ist.

b bedeutet, dass die Massnahme fiir Tatigkeiten in Gewédchshédusern erforderlich ist.
¢ bedeutet, dass die Massnahme fiir Tétigkeiten in Anlagen mit Tieren erforderlich ist.

[] bedeutet, dass die Massnahme fiir den in Klammern gesetzten Téatigkeitsbereich erforder-
lich ist, jedoch je nach Resultat der Risikobewertung Abweichungen von der Massnahme
mdglich sind.

bedeutet, dass die entsprechende Massnahme nicht erforderlich ist.
MSW II/1II bedeutet mikrobiologische Sicherheitswerkbank der Klasse II/111.
HEPA-Filter bedeutet High Efficiency Particulate Air Filter (Hochleistungs-Schwebstofffilter).

Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
Gebiude
1 Arbeitsbereich von —— A- Aa Aa
iibrigen Bereichen rdum- | _ _ b b
lich abgetrennt
- - c c
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
2 | Zugang zum Arbeits- —— Aa Aa Aa
bereich eingeschrénkt b b b
- c c c
3 | Tierhaltungsrdume durch | —— —— —— ——
verriegelbare Tiiren abge- _ _ _
trennt
c c c c
nur in Anlagen | nur in Anlagen
mit Wirbeltie- mit Wirbeltie-
ren ren
4 | Der Zugang zum Arbeits- | —— —— [A]la] Aa
bereich muss durch eine -~ [b] b
Schleuse (getrennter
Raum) erfolgen. Die - - [c] c
innere Seite der Schleuse . Schleusentiiren
muss von der dusseren gegenseitig ver-
Seite durch Umkleideein- riegelt
richtungen, und vorzugs-
weise durch abschliessba-
re Tiiren, getrennt sein.
5 | Duscheinrichtungen in —— —— [A]la] [A][a]
Schleuse _ _ [b] [b]
- [c] [c]
6 | Einrichtung zur person- | —— Aa Aa Aa
lichen Dekontamination | _ b b b
im Arbeitsbereich
- c c c
7 | Sichtfenster oder andere | —— —— [A][a] Aa
Vorrichtung zur Beob- -~ _ [b] b
achtung des Arbeits-
bereichs - - [c] c
8 | Warnzeichen Biogeféhr- |—— Aa Aa Aa
dung _ b b b
- c c c
9 | Rdume mit leicht ab- Aa Aa Aa Aa
waschbaren Béden _ b b b
c c
10 | Rdume mit leicht ab- —-— —— Aa Aa
waschbaren Winden -~ _ b b
- - c c
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
11 | Arbeitsbereich so abge- —— [A]- [A][a] Aa
dichtet, dass Begasung _ -~ [b] b
moglich ist
- - [c]
12 | Atmosphdrischer Unter- | —— —— [A]la] Aa
druck des Arbeitsbereichs | - [b] b
gegeniiber der unmit-
telbaren Umgebung - - [c] ¢
13 | Zuluft zum Arbeits- - - [A]- [Alla]
bereich via HEPA-Filter | B - [b]
- - - [e]
14 | Abluft des Arbeits- - —— Ala] Aa
bereichs via HEPA-Filter
- - [b] b
- — [c] c.
Fiir Viren, die
nicht durch
HEPA-Filter
zuriickgehalten
werden, sind
zusitzliche
Massnahmen
erforderlich.
15 | Mikroorganismen miissen | —— A- A- A-
in einem priméren ge- _ _ _ _
schlossenen System ge-
halten werden, das den - - - -
Prozess physikalisch ganz
vom {ibrigen Arbeits-
bereich abtrennt.
Dieses primére geschlos-
sene System muss voll-
standig innerhalb des
Arbeitsbereichs sein.
16 | Der Arbeitsbereich muss | A — A- A- A-—
so gebaut sein, dass er ein | _ _ _ _
allfilliges Auslaufen des
gesamten Inhalts des - - - -
priméren geschlossenen
Systems auffangen und
zuriickhalten kann.
17 | Anforderungen an die —-— A- A- A-

Abluft aus dem priméren
geschlossenen System

Entweichen von
Mikroorganis-
men minimieren

Entweichen von
Mikroorganis-
men verhindern

Entweichen von
Mikroorganis-
men verhindern
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
18 | Der Arbeitsbereich muss | —— [A]- [A]— A—
so beliiftet sein, dass die | -~ -~ _
Belastung der Luft mit
Mikroorganismen mini- | ~ - - -
miert wird.
Ausriistung
19 | Oberflachen gegen Aa Aa Aa Aa
Wasser, Séuren, Laugen, b b b b
Lose-, Desinfektions- und
Dekotaminationsmittel c ¢ ¢ c
resistent
Werkbank Werkbank Werkbank und Werkbank,
Fussboden Fussboden,
Decke und
Winde
20 | Arbeitsbereich mit —— —— [A][a] Aa
kompletter, eigener _ _ [b] b
Ausriistung
- - [c] c
21 | Mikrobiologische Sicher- [ —— [A][a] Aa Aa
heitswerkbank (MSW), _ [b] b b
falls mit Mikroorganis-
men gearbeitet wird - [c] c c
22 | Massnahmen gegen die —— Aa Aa Aa
die Verbreitung von _ b b b
Aerosolen
- c c c
Aecrosolverbrei- | Aerosolverbrei- | Aerosolverbrei-
tung minimie- tung verhindern | tung verhindern
ren
23 | Autoklav vorhanden [A][a] [A][a] [A][a] Aa
[b] [b] [b] b
[c] [c] [c] c
verfiigbar im Gebédude im Arbeits- im Arbeits-
bereich bereich,
Durchrei-
cheautoklav
24 | Fir die jeweilige Tierart [—— —— —— -
geeignete Haltungs- _ _ _ _
systeme (z.B. Kéfige), die
leicht zu dekontaminieren | € ¢ ¢ c
sind waschbar dekontaminier- | dekontaminier- | dekontaminier-
bar bar bar
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
25 | Filter an den Isolatoren —— —— —— ——
(Isolator = durchsichtiger | _ _ _ _
Behilter, in dem das Tier
inner- oder ausserhalb - [c] c c
eines Kéfigs aufbewahrt
wird) oder isolierte
Réume (fiir grosse Tiere)
26 | Anforderungen an Dich- | —— A - A— A-
tungen von primdren ge- | _ _ _ _
schlossenen Systemen
Entweichen von | Entweichen von | Entweichen von
Mikroorganis- Mikroorganis- Mikroorganis-
men men men
minimieren verhindern verhindern
Arbeitsorganisation
27 | Geeignete Bekleidung fiir | A a Aa Aa Aa
den Arbeitsbereich b b b b
C C C C
Laborbe- Laborbe- geeignete vollstandiger
kleidung kleidung Schutzkleidung | Kleider- und
und gegebenen- | Schuhwechsel
falls Schuhe vor dem Betre-
ten bzw.
Verlassen
28 | Personliche Schutzaus- Aa Aa Aa Aa
riistungen b b b b
Personenbezogene Schutz- c c ¢
massnahmen sind je nach
Titigkeit und verwendeten
Mikroorganismen zu treffen.
Handschuhe Handschuhe Handschuhe
erforderlich, immer erforder- | immer erforder-
wenn sich lich lich
Hautkontakt mit
den Mikroorga-
nismen nicht
vermeiden ldsst
29 | Regelmissige Desinfek- [ —— Aa Aa Aa
tion der Arbeitsplitze _ b b b
— C C C
30 | Inaktivierung der Mikro- [—— —— [A][a] Aa
organismen im Ausfluss | _ _ [b] b
von Abwaschbecken,
Leitungen und Duschen | — - [c] c

12
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe

1 2 3 4

31 | Inaktivierung von konta- | — - __ __

miniertem Ablaufwasser
b b b b
reproduktive
Pflanzenteile

32 | Entweichen von repro- —— — — __
duktiven Pflanzenteilen
iiber die Luft oder tiber [b] [b] [b] [b]
Vektoren verhindern _ - — _

33 | Inaktivierung der Mikro- | —— Aa Aa Aa
organismen in kontami- _ b b b
niertem Material, Abfall
und an kontaminierten - ¢ ¢ c
Geriten, von Tieren und unschédliche im Gebéude; als | im Arbeits- im Arbeits-
P ﬂanzen zur Entsorgung Entsorgung Sonderabfall bereich; bereich
sowie von Prozess- entsorgt werden | Abweichungen
fliissigkeit bei Tatigkeiten konnen moglich, je
im Grossmassstab "A" kontaminiertes | nach Resultat

Material, der Risiko-
Tierkadaver und | bewertung
diagnostische

Proben mit

Ausnahme von

Kulturen

34 | Inaktivierung grosser —— A- A- A-
Mengen Kulturmedium - -~ - -~
vor der Entnahme aus den
Kulturgefédssen - - - -

35 | Entweichen von Mikro- Aa Aa Aa Aa
organismen wihrend des | 1, b b b
innerbetrieblichen Trans-
ports zwischen verschie- | € ¢ ¢ ¢
denen Arbeitsbereichen minimieren minimieren verhindern verhindern

minimieren oder verhin-
dern
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