Verordnung
iiber den Umgang mit Organismen in geschlossenen
Systemen

(Einschliessungsverordnung, ESV)

vom ... (Entwurfvom 16. Juli 2010)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 29b Absétze 2 und 3, 29/, 38 Absatz 3, 39 Absatz 1, 41
Absitze 2 und 3, 44 Absatz 3, 46 Absitze 2 und 3, 48 Absatz 2 und 595b

des Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober 19831 (USG),

die Artikel 10 Absatz 2, 14, 19, 20, 24 Absétze 2 und 3, 25 und 34 des Gentechnik-
gesetzes vom 21. Mirz 20032 (GTG)

und die Artikel 29¢ Absétze 2 und 3 sowie 294 des Epidemiengesetzes vom

18. Dezember 19703

sowie in Ausfiihrung der Artikel 8 Buchstaben g, h und 1 sowie 19 Absatz 4 des
Ubereinkommens vom 5. Juni 19924 iiber die biologische Vielfalt,

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck

Diese Verordnung soll den Menschen, die Tiere und die Umwelt sowie die biologi-
sche Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung vor Gefdhrdungen und Beeintrachti-
gungen durch den Umgang mit Organismen, deren Stoffwechselprodukten und
Abfillen in geschlossenen Systemen schiitzen.

Art. 2 Gegenstand und Geltungsbereich

I Diese Verordnung regelt den Umgang mit Organismen, insbesondere mit gentech-
nisch verdnderten, pathogenen oder gebietsfremden Organismen, in geschlossenen
Systemen.

2 Fiir den Transport von Organismen, die fiir den Umgang in geschlossenen Syste-
men bestimmt sind, gelten nur die Artikel 4, 14 und 24.

3 Fiir den Umgang mit Organismen in der Umwelt gilt die Freisetzungsverordnung
vom 10. September 20085.
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4 Fiir den Schutz der Bevolkerung und der Umwelt vor schweren Schiadigungen
infolge von Stérfillen mit Mikroorganismen gilt die Stdrfallverordnung vom
27. Februar 19916.

5 Fiir den Arbeitnehmerschutz beim Umgang mit Mikroorganismen gilt die Verord-
nung vom 25. August 19997 {iber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeit-
nehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen.

6 Diese Verordnung gilt nicht fiir den Umgang mit Organismen geméss der Verord-
nung vom 17. Oktober 20018 {iber klinische Versuche mit Heilmitteln.

Art. 3 Begriffe
Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.  Organismen: zelluldre oder nichtzelluldre biologische Einheiten, die fihig
sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu {libertragen, insbeson-
dere Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen; ihnen gleichgestellt sind Gemi-
sche, Gegenstidnde und Erzeugnisse, die solche Einheiten enthalten;

b. Mikroorganismen: mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bakterien,
Algen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichgestellt sind Zell-
kulturen, Prionen und biologisch aktives genetisches Material;

c. wirbellose Kleintiere: Gliederflisser, Ringel-, Faden- und Plattwiirmer;

d. gentechnisch verdnderte Organismen: Organismen, deren genetisches Mate-
rial durch gentechnische Verfahren nach Anhang 1 so verdndert worden ist,
wie dies unter natiirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder natiirliche
Rekombination nicht vorkommt, sowie pathogene oder gebietsfremde Orga-
nismen, die zugleich gentechnisch verdndert sind,

e. pathogene Organismen: Organismen, die beim Menschen, bei domestizier-
ten Tieren und Pflanzen, bei der Wildflora oder -fauna oder bei anderen Or-
ganismen Krankheiten verursachen konnen, sowie gebietsfremde Organis-
men, die zugleich pathogen sind;

f.  gebietsfremde Organismen: Organismen einer Art, Unterart oder tieferen
taxonomischen Einheit:

1. deren natiirliches Verbreitungsgebiet weder in der Schweiz noch in den
ibrigen EFTA- und den EU-Mitgliedstaaten (ohne Uberseegebicte)
liegt, und

2. die in der Landwirtschaft oder im produzierenden Gartenbau der Lander
nach Ziffer 1 nicht in domestizierter Form vorkommen;

g.  domestiziert: durch kiinstliche Auswahl nach Zuchtkriterien so veréndert,
dass die Uberlebensféhigkeit in der Natur vermindert ist;

h. invasive gebietsfremde Organismen: gebietsfremde Organismen, von denen
bekannt ist oder angenommen werden muss, dass sie sich in der Schweiz
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ausbreiten und eine so hohe Bestandesdichte erreichen kdnnen, dass dadurch
die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung beeintrachtigt oder
Mensch, Tier oder Umwelt gefahrdet werden konnen.

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

j. Umgang: jede beabsichtigte Tatigkeit mit Organismen, insbesondere das
Verwenden, Verarbeiten, Vermehren, Verdndern, Nachweisen, Transportie-
ren, Lagern oder Entsorgen.

2. Kapitel:
Anforderungen an den Umgang mit Organismen in geschlossenen
Systemen

1. Abschnitt: Allgemeine Anforderungen

Art. 4

' Wer mit Organismen in geschlossenen Systemen umgeht, muss die nach den
Umstidnden gebotene Sorgfalt anwenden, damit die Organismen, ihre Stoffwechsel-
produkte und Abfille:

a.  Menschen, Tiere und Umwelt nicht gefdhrden konnen;

b. die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung nicht beeintrachti-
gen.

2 Die entsprechenden Vorschriften sowie die Anweisungen und Empfehlungen der
Abgeberinnen und Abgeber sind zu befolgen.

3 Wer mit Organismen in geschlossenen Systemen umgeht, muss moglichst diejeni-
gen flir den gewéhlten Zweck geeigneten Organismen und Tétigkeiten auswéhlen,
mit denen das kleinste Risiko fiir die Schutzgiiter nach Absatz 1 verbunden ist.

4 Die Einhaltung der Sorgfaltspflicht ist in nachvollzichbarer Weise zu dokumentie-
ren. Die Dokumentation ist nach Abschluss der Téatigkeit noch wihrend zehn Jahren
aufzubewahren und auf Anfrage den Vollzugsbehorden zur Verfiigung zu stellen.

2. Abschnitt:
Anforderungen an den Umgang mit gentechnisch veriinderten,
pathogenen oder gebietsfremden Organismen

Art. 5 Pflicht zum Umgang in geschlossenen Systemen

I Der Umgang mit folgenden Organismen muss in geschlossenen Systemen erfolgen,
ausser wenn mit solchen Organismen nach der Freisetzungsverordnung vom
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10. September 20089, der Pflanzenschutzmittelverordnung vom 18. Mai 200510 oder
der Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai 2005!! in der Umwelt umgegangen
werden darf:

a.  gentechnisch verdnderte Organismen;
b. pathogene Organismen;

c. invasive gebietsfremde Tiere und Pflanzen nach Anhang 2 der Freisetzungs-
verordnung sowie gebietsfremde wirbellose Kleintiere (einschliessungs-
pflichtige gebietsfremde Organismen).

2 Wer mit Organismen in geschlossenen Systemen umgeht, muss vorher das Risiko,
welches vom Vorkommen der Organismen ausgeht, ermitteln und bewerten (Grup-
pierung der Organismen), und anschliessend das Risiko der geplanten Tétigkeiten
mit den Organismen ermitteln und bewerten (Klassierung der Tétigkeiten).

3 Wer mit gentechnisch verdnderten Tieren und Pflanzen in geschlossenen Systemen
umgeht, muss vorher mittels Interessenabwégung nach Artikel 8 des Gentechnikge-
setzes vom 21. Mirz 200312 sicherstellen, dass die Wiirde der Kreatur nicht missach-
tet wird.

Art. 6 Gruppierung der Organismen

1 Zur Ermittlung des Risikos beim Vorkommen von Organismen sind das Ausmass
und die Wahrscheinlichkeit von schidigenden Wirkungen fiir Mensch, Tier und
Umwelt sowie fiir die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung abzu-
schétzen. Dabei sind die Kriterien von Anhang 2.1 Ziffer 1 zu beriicksichtigen.

2 Zur Bewertung des ermittelten Risikos sind die Organismen nach den Kriterien
von Anhang 2.1 Ziffer 2 einer der folgenden Gruppen zuzuordnen:

a. Gruppe 1: Organismen, deren Vorkommen kein oder ein vernachlédssigbar
kleines Risiko darstellt;

b.  Gruppe 2: Organismen, deren Vorkommen ein geringes Risiko darstellt;
¢.  Gruppe 3: Organismen, deren Vorkommen ein méssiges Risiko darstellt;
d.  Gruppe 4: Organismen, deren Vorkommen ein hohes Risiko darstellt.

3 Sind bestimmte Organismen geméss der Liste nach Artikel 25 bereits gruppiert, so
ist keine neue Risikoermittlung und -bewertung vorzunehmen, ausser wenn Anzei-
chen eines erhéhten oder verringerten Risikos beim Vorkommen dieser Organismen
bestehen. Bei wesentlichen neuen Erkenntnissen muss das Risiko neu ermittelt und
bewertet werden.
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Art. 7 Klassierung der Tatigkeiten

1 Zur Ermittlung des Risikos, welches von einer geplanten Tétigkeit mit Organismen
im geschlossenen System ausgeht, sind das Ausmass und die Wahrscheinlichkeit
von schidigenden Wirkungen fiir Mensch, Tier und Umwelt sowie fiir die biologi-
sche Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung abzuschitzen. Dabei sind die Gruppie-
rung der betroffenen Organismen, die Art der geplanten Tatigkeit und die Umwelt-
verhéltnisse nach den Kriterien von Anhang 2.2 Ziffer 1 zu beriicksichtigen.

2 Zur Bewertung des ermittelten Risikos ist die geplante Tatigkeit nach den Kriterien
von Anhang 2.2 Ziffer 2 einer der folgenden Klassen zuzuordnen:

a. Klasse 1: Tatigkeit, bei der kein oder ein vernachldssigbar kleines Risiko
besteht;

b. Klasse 2: Tatigkeit, bei der ein geringes Risiko besteht;
c. Klasse 3: Tatigkeit, bei der ein méassiges Risiko besteht;
d. Klasse 4: Tatigkeit, bei der ein hohes Risiko besteht.

3 Das Risiko ist neu zu ermitteln und zu bewerten, wenn die Tatigkeit dndert oder
wesentliche neue Erkenntnisse vorliegen.

4 Handelt es sich um eine Tatigkeit, bei der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer
Mikroorganismen ausgesetzt sein konnen, so kann die Risikoermittlung und
-bewertung nach dieser Verordnung mit der Risikobewertung nach den Artikeln 57
der Verordnung vom 25. August 199913 {iber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen kombiniert werden.

Art. 8 Meldung von Tatigkeiten der Klassen 1 und 2

I Wer mit gentechnisch verédnderten Organismen eine Tétigkeit der Klasse 1 oder 2,
oder mit pathogenen oder einschliessungspflichtigen gebietsfremden Organismen
eine Tétigkeit der Klasse 2 durchfiihren will, muss diese spatestens mit deren Beginn
melden.

2 Jede fachliche und administrative Anderung der gemeldeten Titigkeit sowie deren
Beendigung sind unverziiglich zu melden.

3 Vorbehalten bleibt die Bewilligung nach Artikel 49 Absatz 2 der Tierseuchenver-
ordnung vom 27. Juni 199514,

Art. 9 Bewilligung von Tétigkeiten der Klassen 3 und 4

' Wer mit gentechnisch verdnderten, pathogenen oder einschliessungspflichtigen
gebietsfremden Organismen eine Tétigkeit der Klasse 3 oder 4 durchfithren will,
bedarf einer Bewilligung.

2 Jede fachliche Anderung der bewilligten Titigkeit bedarf einer neuen Bewilligung.

3 Jede administrative Anderung ist unverziiglich zu melden.

13 SR 832.321
14 SR 916.401
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Art. 10 Eingabe an die Behorden

1 Meldungen und Bewilligungsgesuche sind bei der Kontaktstelle Biotechnologie
des Bundes einzureichen.

2 Meldungen und Bewilligungsgesuche miissen die Angaben nach Anhang 3 enthal-
ten. In den Angaben kdnnen nach Art, Umfang und Zweck zusammengehorige
Arbeitsschritte und Methoden zusammengefasst werden.

3 Die Angaben konnen direkt in die von der Kontaktstelle Biotechnologie des Bun-
des zur Verfligung gestellte elektronische Datenbank eingegeben werden.

Art. 11 Sicherheitsmassnahmen

' Wer mit gentechnisch verdnderten, pathogenen oder einschliessungspflichtigen
gebietsfremden Organismen in geschlossenen Systemen umgeht, muss:

a. bei Tatigkeiten der Klassen 1 und 2 sicherstellen, dass ein Entweichen dieser
Organismen so begrenzt wird, dass der Mensch, die Tiere und die Umwelt
sowie die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung nicht geféhr-
det werden konnen;

b. bei Tatigkeiten der Klassen 3 und 4 sicherstellen, dass diese Organismen
nicht entweichen konnen.

2 Es sind die in Anhang 4 aufgefiihrten allgemeinen Sicherheitsmassnahmen sowie
nach Art und Klasse der Tétigkeit erforderlichen besonderen Sicherheitsmassnah-
men zu ergreifen und ein betriebliches Sicherheitskonzept zu erstellen.

3 Das zustandige Bundesamt kann im Einzelfall verfiigen, dass:

a. einzelne der in Anhang 4 entsprechend gekennzeichneten besonderen Si-
cherheitsmassnahmen gedndert, ersetzt oder weggelassen werden konnen,
wenn der Gesuchsteller oder die Gesuchstellerin nachgewiesen hat, dass der
Schutz von Mensch, Tier und Umwelt sowie der biologischen Vielfalt und
deren nachhaltigen Nutzung trotzdem gewéhrleistet ist;

b. weitere, in Anhang 4 fiir die betreffende Art und Klasse der Tétigkeit nicht
aufgefiihrte besondere Sicherheitsmassnahmen ergriffen werden miissen,
wenn solche durch internationale Organisationen oder die Eidgendssische
Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS) empfohlen worden sind
und vom zustdandigen Bundesamt als erforderlich betrachtet werden.

Art. 12 Sicherstellung der Haftpflicht

1 Wer eine Tatigkeit mit gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen der
Klasse 3 oder 4 in geschlossenen Systemen durchfiihrt, muss die gesetzliche Haft-
pflicht sicherstellen:

a. im Umfang von 20 Millionen Franken zur Deckung von Personen- und
Sachschiden (Art. 30 GTG, Art. 594 Abs. 1 USG); und

b. im Umfang von 2 Millionen Franken zur Deckung von Schéden an der Um-
welt (Art. 31 GTG, Art. 594" Abs. 9 USG).
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2 Die Sicherstellungspflicht kann erfiillt werden:

a. durch den Abschluss einer Haftpflichtversicherung bei einer zum Geschéfts-
betrieb in der Schweiz erméichtigten Versicherungseinrichtung;

b. durch die Leistung gleichwertiger Sicherheiten.
3 Von der Sicherstellungspflicht sind befreit:
a. der Bund sowie seine 6ffentlich-rechtlichen Korperschaften und Anstalten;

b. die Kantone sowie ihre 6ffentlich-rechtlichen Korperschaften und Anstalten,
sofern die Kantone fiir deren Verbindlichkeiten haften.

Art. 13 Beginn, Aussetzen und Authéren der Sicherstellung

1 Die Person, welche die Haftpflicht sicherstellt, muss Beginn, Aussetzen und Auf-
horen der Sicherstellung der vom Kanton bezeichneten Fachstelle melden.

2 Aussetzen und Aufhoéren der Sicherstellung werden, sofern diese nicht vorher
durch eine andere Sicherstellung ersetzt wurde, 60 Tage nach Eingang der Meldung
bei der vom Kanton bezeichneten Fachstelle wirksam.

Art. 14 Transport

1 ' Wer gentechnisch verdnderte oder pathogene Organismen transportiert, muss die
massgeblichen nationalen und internationalen Transportvorschriften, namentlich zur
Verpackung und Kennzeichnung, befolgen.

2 Fiir den Transport von gentechnisch verdnderten, pathogenen und einschliessungs-
pflichtigen gebietsfremden Organismen, der von den Vorschriften nach Absatz 1
nicht erfasst ist, gelten diese sinngemass.

3 Die Abgeberin oder der Abgeber muss der Abnehmerin oder dem Abnehmer
mitteilen:

a. Bezeichnung und Menge der Organismen;

b. welche Eigenschaften die Organismen aufweisen, insbesondere ob sie gen-
technisch veréndert, pathogen oder gebietsfremd sind;

c. dass mit den Organismen in geschlossenen Systemen umgegangen werden
muss.

Art. 15 Mitteilung von Vorkommnissen

I Sofern beim Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen Organismen
unzuldssigerweise in die Umwelt gelangt sind, oder Gefahr bestand, dass bei Tétig-
keiten der Klassen 3 und 4 Organismen in die Umwelt gelangen konnten, ist die vom
Kanton bezeichnete Fachstelle unverziiglich zu informieren.

2 Die Kantone informieren das zustindige Bundesamt {iber die mitgeteilten Vor-
kommnisse.
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3. Kapitel: Aufgaben der Behorden

1. Abschnitt:
Uberpriifung der Meldungen und der Bewilligungsgesuche

Art. 16

Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes

I Der Bund fiihrt beim Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) eine Kontaktstelle Biotech-
nologie.

2 Die Kontaktstelle hat folgende administrative Aufgaben:

a.

15

sie nimmt die Meldungen und Bewilligungsgesuche nach den Artikeln 8—11
sowie die Meldungen nach der Verordnung vom 25. August 199915 {iber den
Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefihrdung durch
Mikroorganismen entgegen;

sie priift die Meldungen und Bewilligungsgesuche auf Vollstindigkeit und
fordert allfillige fehlende Angaben innert 20 Tagen nach;

sie Ubermittelt die vollstindigen Meldungen und Bewilligungsgesuche dem
zustindigen Bundesamt (Art. 17 Abs. 1) zum Entscheid und den Fachstellen
(Art. 17 Abs. 2) zur Stellungnahme;

sie zeigt den Eingang der Meldungen und Bewilligungsgesuche im Bundes-
blatt an und macht die Meldungen und Bewilligungsgesuche, soweit sie
nicht vertraulich sind, 6ffentlich zugénglich;

sie flihrt die Termin- und Geschiftskontrolle zu den eingegangenen Meldun-
gen und Bewilligungsgesuchen;

sie fihrt eine elektronische Datenbank, in welche die Dokumente des
Melde- und Bewilligungsverfahrens sowie des Vollzugs aufgenommen wer-
den;

sie fiihrt ein Verzeichnis der gemeldeten und bewilligten Tétigkeiten und
macht dieses sowie die Ergebnisse der Erhebungen nach Artikel 26, soweit
keine vertraulichen Angaben betroffen sind, iiber automatisierte Informati-
ons- und Kommunikationsdienste éffentlich zugénglich;

sie ist Auskunfts- und Beratungsstelle zu Anfragen iiber:

1. die Abldufe und den Stand von Melde- und Bewilligungsverfahren,

2.  Formulare, Richtlinien und auslindische Normen sowie Kontakt-
adressen innerhalb der Bundesverwaltung,

3. die Liste der zugeordneten Organismen;

sie kann in ihrer Funktion als Auskunfts- und Beratungsstelle Kurse und
Schulungen durchfiihren;

sie nimmt von den Kantonen Berichte iiber ihre Kontrolltdtigkeit nach Arti-
kel 21 entgegen, iibermittelt sie unverziiglich den zustindigen Bundesdmtern

SR 832.321



Einschliessungsverordnung 814.912

und erstellt jihrlich eine Ubersicht iiber die Kontrolltitigkeiten nach dieser
Verordnung.

Art. 17 Zustandiges Bundesamt und Fachstellen

I Fiir die im Zusammenhang mit melde- oder bewilligungspflichtigen Tétigkeiten
erforderlichen Entscheide zustandig ist:

a. das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), wenn bei der Tatigkeit das Risiko fiir
den Menschen im Vordergrund steht;

b. das BAFU bei allen iibrigen Tatigkeiten.
2 Als Fachstellen gelten:

a. fiir alle Tatigkeiten das BAG, das BAFU, die Eidgendssische Ethikkommis-
sion fiir die Biotechnologie im Ausserhumanbereich (EKAH), die vom Kan-
ton bezeichneten Fachstelle sowie, auf dessen Antrag, das Staatssekretariat
fiir Wirtschaft (SECO);

b. fur Tatigkeiten der Klassen 2 bis 4 die Schweizerische Unfallversicherungs-
anstalt (SUVA);

c. fiir Tatigkeiten der Klassen 3 und 4 sowie fiir Gesuche nach Artikel 11 Ab-
satz 3 Buchstabe a die EFBS;

d. fiir Tatigkeiten mit tierpathogenen Organismen das Bundesamt fiir Veteri-
nirwesen (BVET);

e. fiir Tatigkeiten mit pflanzenpathogenen und bewilligungspflichtigen gebiets-
fremden Organismen das Bundesamt fiir Landwirtschaft (BLW).

3 Sind das BAG, das BAFU, das BLW oder das BVET Fachstellen, so entscheidet
das zustidndige Bundesamt mit deren Zustimmung, soweit die Vereinbarkeit mit den
von diesen Stellen zu vollziehenden Gesetzen in Frage steht.

4 Bei Titigkeiten mit hochansteckenden Seuchen nach Artikel 2 der Tierseuchenver-
ordnung vom 27. Juni 199516 (TSV) ausserhalb des Instituts fiir Viruskrankheiten
und Immunprophylaxe (IVI) koordiniert das zustdndige Bundesamt seinen Entscheid
mit demjenigen des BVET nach Artikel 49 Absatz 2 TSV.

Art. 18 Meldeverfahren

1 Das zustindige Bundesamt priift, ob die Anforderungen nach den Artikeln 4—7
und 12 erfiillt sind. Es beriicksichtigt dabei allfdllige Stellungnahmen der Fachstel-
len.

2 Das zustdndige Bundesamt kann die Tatigkeit ganz oder teilweise verbieten, wenn
Grund zur Annahme besteht, dass die Anforderungen nach den Artikeln 4—7 und 12
nicht erfiillt sind. Es iibermittelt seinen Entscheid innerhalb von 90 Tagen nach
Beginn der Priifung an die meldende Person, die Fachstellen sowie die Kontaktstelle
Biotechnologie des Bundes.

16 SR 916.401
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3 Erldsst das zustandige Bundesamt innert Frist keinen Entscheid, so gilt eine melde-
pflichtige Tatigkeit der Klasse 1 unter Vorbehalt wesentlicher neuer Erkenntnisse als
mit dieser Verordnung vereinbar.

Art. 19 Bewilligungsverfahren

1 Das zustdndige Bundesamt priift, ob die Anforderungen nach den Artikeln 4—7
und 12 erfiillt sind. Es beriicksichtigt dabei die eingegangenen Stellungnahmen der
Fachstellen.

2Das zustindige Bundesamt fillt den Bewilligungsentscheid innerhalb von
90 Tagen nach Beginn der Priifung. Die Bewilligung ist hochstens fiinf Jahre giiltig.

3 Ist Gefahr im Verzug, insbesondere wenn eine rasche Diagnostik neuartiger Mik-
roorganismen erforderlich ist, kann das zustindige Bundesamt nach einer provisori-
schen Priifung der Risikoermittlung und -bewertung und nach vorgangiger Informa-
tion der Fachstellen eine bis zum Abschluss des ordentlichen Verfahrens befristete
Bewilligung erteilen.

4 Das zustdndige Bundesamt {ibermittelt seinen Entscheid an die gesuchstellende
Person, die Fachstellen sowie die Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes.

Art. 20 Bewilligung fiir das Andern, Ersetzen oder Weglassen bestimmter
besonderer Sicherheitsmassnahmen

1 Das zustindige Bundesamt erteilt die Bewilligung fiir die beantragten Abweichun-
gen von bestimmten besonderen Sicherheitsmassnahmen bei Vorliegen der Voraus-
setzungen (Art. 11 Abs. 3 Bst. a) innerhalb von 90 Tagen nach Beginn der Priifung.
Es beriicksichtigt dabei die eingegangenen Stellungnahmen der Fachstellen.

2Das zustindige Bundesamt iibermittelt seinen Entscheid der gesuchstellenden
Person, den Fachstellen sowie der Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes.

Art. 21 Ordnungsfristen

I Miissen fiir die Priifung von Meldungen und Bewilligungsgesuchen zusétzliche
Angaben nachgereicht werden, so verldngern sich die Ordnungsfristen dieses Ab-
schnitts entsprechend.

2Kann das zustdndige Bundesamt die nach diesem Abschnitt bestimmte Entscheid-
frist nicht einhalten, so zeigt es dies der meldenden oder gesuchstellenden Person
vor Ablauf der Frist an und teilt ihr mit, bis wann der Entscheid voraussichtlich zu
erwarten ist.

2. Abschnitt: Uberwachung in den Betrieben
Art. 22 Aufgaben der Kantone

1 Die Kantone tiberwachen die Einhaltung der Sorgfaltspflicht, der Pflicht zum
Umgang in geschlossenen Systemen sowie der Sicherheitsmassnahmen.

10
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2 Sie kontrollieren iiberdies durch Stichproben, ob:

a. die nach Artikel 4 Absatz 4 verlangte Dokumentation richtig erstellt und auf-
bewahrt wird;

b. eine durchgefiihrte Téatigkeit, soweit erforderlich, gemeldet oder bewilligt
worden ist;

c. die bei der Einreichung einer Meldung oder eines Bewilligungsgesuchs
gemachten Angaben zu den verwendeten Organismen und zur Tatigkeit mit
den tatsdchlich verwendeten Organismen und der ausgefiihrten Tatigkeit
iibereinstimmen;

d. eine Anderung der Titigkeit vorliegt, so dass nach Artikel 7 Absatz 3 die Ri-
sikoermittlung und -bewertung wiederholt werden muss;

e. die Haftpflicht sichergestellt ist.

3 Die fiir die Kontrollen erforderlichen Proben, Nachweismittel und -methoden sind
den Kantonen zur Verfiigung zu stellen.

4 Geben die Kontrollen Anlass zu Beanstandungen, so ordnet der Kanton die erfor-
derlichen Massnahmen an und informiert die Kontaktstelle Biotechnologie des
Bundes.

5 Bestehen begriindete Zweifel, ob eine lediglich dokumentierte Tétigkeit nicht doch
melde- oder bewilligungspflichtig ist, so meldet der Kanton dies der Kontaktstelle
Biotechnologie des Bundes.

6 Die Kantone koordinieren soweit moglich die Kontrollen auf Grund dieses und
anderer Erlasse.

7 Die Kantone berichten der Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes jahrlich iiber
ihre Kontrolltitigkeit. Dafiir verwenden sie die von der Kontaktstelle zur Verfiigung
gestellte Vorlage.

Art. 23 Aufgaben des Bundes

1 Stellt das zustindige Bundesamt nach Meldung des Kantons fest, dass eine ledig-
lich dokumentierte Tatigkeit melde- oder bewilligungspflichtig ist, so untersagt es
die Fortfiihrung der Tétigkeit bis zur ordentlichen Meldung oder Bewilligungsertei-
lung.

2 Werden die Anforderungen an eine gemeldete Tétigkeit oder eine Bewilligung
trotz Mahnung des Kantons nicht eingehalten, so untersagt das zustéindige Bundes-
amt die Fortfithrung der gemeldeten Tétigkeit oder entzieht die Bewilligung.

11
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3. Abschnitt: Uberwachung des Transports

Art. 24

I Die Zustiindigkeit fiir die Uberwachung des Transports von gentechnisch verinder-
ten oder pathogenen Organismen sowie fiir die Anordnung allfilliger Massnahmen
richtet sich nach den massgeblichen Transportvorschriften.

2 Die Uberwachung des Transports gemiss Artikel 14 Absatz 2 obliegt den fiir die
Aufsicht iiber das betroffene Transportmittel zustédndigen Behorden.

4. Abschnitt:
Beschaffung, Verarbeitung und Vertraulichkeit von Daten

Art. 25 Liste der zugeordneten Organismen

1 Das BAFU fiihrt mit Zustimmung des BAG, des SECO, des BVET, des BLW und
der SUVA sowie nach Anhérung der EFBS eine 6ffentlich zugéngliche Liste, in der
Organismen nach den Kriterien von Anhang 2.1 einer der vier Gruppen zugeordnet
sind.

2 Es beriicksichtigt dabei bestehende Listen, insbesondere diejenigen der Européi-
schen Union und deren Mitgliedstaaten.

Art. 26 Erhebungen

Das BAFU und das BAG konnen iiber alle Tatigkeiten mit gentechnisch verénder-
ten, pathogenen und gebietsfremden Organismen in geschlossenen Systemen Erhe-
bungen durchfiihren, insbesondere liber Art, Anzahl und Zeitplan dieser Tétigkeiten.

Art. 27 Vertraulichkeit von Angaben

I Die fiir den Vollzug dieser Verordnung zustindigen Behdrden behandeln die
Angaben, an deren Geheimhaltung ein iiberwiegendes schutzwiirdiges Interesse
besteht, vertraulich. Sie bezeichnen diese Angaben bei einer allfilligen Weitergabe
an andere Behdrden.

2 Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung des Geschifts-
und Fabrikationsgeheimnisses.

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 eine Behorde Angaben, deren Geheimhaltung verlangt wird, nicht vertraulich
behandeln, so priift sie, ob das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse schutz-
wiirdig ist. Weicht ihre Beurteilung vom Antrag der Auskunftgeberin oder des Aus-
kunftgebers ab, so teilt sie dieser oder diesem nach vorgingiger Anhérung durch
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Verfiigung mit, beziiglich welcher Angaben sie kein schutzwiirdiges Interesse aner-
kennt.

5 Folgende Angaben sind in jedem Fall 6ffentlich:

a. Name der fiir die Titigkeit und fiir die Uberwachung der biologischen
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 Tatigkeit, insbesondere des Zwecks und der
ungefdhren Grossenordnung (z. B. Kulturvolumen);

f.  Zusammenfassung der Risikobewertung;

g. Klasse der Tatigkeit.

5. Abschnitt: Gebiihren

Art. 28 Gebiihrenpflicht

1 Wer eine Dienstleistung der Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes, des BAFU,
des BAG oder des BVET bzw. eine Verfiigung dieser Bundesdmter nach dieser
Verordnung veranlasst, muss eine Gebiihr bezahlen.

2 Soweit diese Verordnung keine besondere Regelung enthilt, gelten die Bestim-
mungen der Allgemeinen Gebiihrenverordnung vom 8. September 200417.

Art. 29 Gebiihrenbemessung
1 Die Gebiihr betrégt fiir:
Franken
a. Entscheide betreffend Meldungen nach Artikel 18 200—-2000
b. Bewilligungsentscheide nach Artikel 19 400—2000
c. Bewilligungsentscheide nach Artikel 20 200—-2000

2 Die Gebiihr wird nach Aufwand bemessen. Ist der Aufwand ungewo6hnlich hoch,
so kann die Gebiihr bis um die Hélfte erhoht werden.

3 Fiir die Priifung von Wiedererwigungsgesuchen konnen Gebiihren bis zu einer
Hohe von 50 Prozent der festgelegten Ansdtze erhoben werden.

4 Fiir Dienstleistungen ohne Gebiihrenansatz betrigt die Gebiihr 130—190 Franken
pro Stunde. Fiir Schreibarbeiten betrdgt die Gebiihr 27—43 Franken pro Seite.

17" SR 172.041.1
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Art. 30 Auslagen

Als Auslagen gelten die Kosten, die fiir die einzelne Dienstleistung zusétzlich anfal-
len, insbesondere:

a. Entschiadigungen der Mitglieder ausserparlamentarischer Kommissionen
nach der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung vom
25. November 199818;

b. Kosten, die durch Beweiserhebung, wissenschaftliche Untersuchungen,
besondere Priifungen oder die Beschaffung von Unterlagen verursacht wer-
den;

c. Kosten fiir Arbeiten, welche die Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes,
das BAFU, das BAG oder das BVET von Dritten erstellen 14sst.

6. Abschnitt:
Richtlinien, Aus- und Weiterbildung

Art. 31

1 Das BAFU und das BAG konnen gemeinsam Richtlinien zum Vollzug dieser
Verordnung erlassen, insbesondere zur Ermittlung und Bewertung des Risikos beim
Vorkommen von Organismen sowie bei Tatigkeiten mit Organismen, zum Transport
von Organismen, zu den Sicherheitsmassnahmen sowie zu deren Qualitdtssicherung.
Sie horen vorher die Fachstellen (Art. 17 Abs. 2) an.

2 Das BAFU und das BAG sorgen gemeinsam und unter Einbezug insbesondere der
EFBS dafiir, dass periodisch Veranstaltungen zur Aus- und Weiterbildung von
Personen durchgefiihrt werden, die Aufgaben nach dieser Verordnung erfiillen.

4. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 32 Aufhebung bisherigen Rechts
Die folgenden Verordnungen werden aufgehoben:
1. Einschliessungsverordnung vom 25. August 199919,

2. Verordnung vom 15. Oktober 200120 {iber die Gebiihren fiir Dienstleistun-
gen nach der Einschliessungsverordnung.

Art. 33 Anderung bisherigen Rechts
Die Anderung bisherigen Rechts wird in Anhang 5 geregelt.

18 SR 172.010.1
19 AS 1999 2783, 2003 4793, 2006 4705, 2007 4477, 2008 4377
200 AS 2001 2878
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Art. 34 Ubergangsbestimmungen

1 Tatigkeiten, die beim Inkrafttreten dieser Verordnung ordnungsgeméss bewilligt
sind, diirfen bis zum Ablauf der Bewilligung nach Massgabe des bisherigen Rechts
weitergefiihrt werden.

2 Tatigkeiten, die beim Inkrafttreten dieser Verordnung ordnungsgemaiss gemeldet
sind, miissen von der Melderin oder dem Melder innert fiinf Jahren seit Inkrafttreten
dieser Verordnung auf ihre Vereinbarkeit mit derselben iiberpriift und neu gemeldet
werden, wenn sich aufgrund dieser Verordnung Anderungen an der Titigkeit oder
den Sicherheitsmassnahmen ergeben.

3 Tatigkeiten mit einschliessungspflichtigen gebietsfremden Organismen diirfen
noch wihrend eines Jahres seit Inkrafttreten dieser Verordnung ohne Meldung oder
Bewilligungsgesuch durchgefiihrt werden.

Art. 35 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ... in Kraft.
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Anhang 1
(Art. 3 Bst. d)

Definition gentechnischer Verfahren

1 Als gentechnische Verfahren gelten insbesondere:

a. Nukleinsduren-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion von
Nukleinsduremolekiilen, die ausserhalb eines Organismus erzeugt wurden, in
Viren, bakteriellen Plasmiden oder anderen Vektorsystemen neue Kombina-
tionen von genetischem Material gebildet und in einen Empfangerorganis-
mus eingesetzt werden, in dem sie unter natiirlichen Bedingungen nicht vor-
kommen, aber vermehrungsfahig sind;

b. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt genetisches Material ein-
geflihrt wird, das ausserhalb des Organismus hergestellt wurde, insbesondere
Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung, Elektroporation
oder Verwendung von Mikroprojektilen;

c.  Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen Zellen mit neuen Kom-
binationen von genetischem Material durch die Verschmelzung zweier oder
mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden erzeugt werden, die unter natiir-
lichen Bedingungen nicht vorkommen.

2 Den gentechnischen Verfahren gleichgestellt ist die Selbstklonierung pathogener
Organismen. Diese besteht in der Entfernung von Nukleinsduresequenzen aus einer
Zelle eines Organismus und einer vollstindigen oder teilweisen Insertion dieser
Nukleinsduren oder eines synthetischen Aquivalents (allenfalls nach einer vorausge-
henden enzymatischen oder mechanischen Behandlung) in Zellen derselben Art oder
in Zellen, die phylogenetisch eng verwandt sind und untereinander genetisches
Material iiber natiirliche physiologische Prozesse austauschen kdnnen.

3 Nicht als gentechnische Verfahren gelten die Selbstklonierung nicht pathogener
Organismen sowie die nachstehenden Verfahren, wenn sie nicht mit dem Einsatz
von rekombinanten Nukleinsduremolekiilen oder von gentechnisch verdnderten
Organismen verbunden sind:

a. Mutagenese;

b. Zell- und Protoplastenfusion von prokaryontischen Mikroorganismen, die
untereinander genetisches Material iiber natiirliche physiologische Prozesse
austauschen;

c.  Zell- und Protoplastenfusion von eukaryontischen Zellen, einschliesslich der
Erzeugung von Hybridomen-Zellen und der Fusion von Pflanzenzellen;

d. In-vitro-Befruchtung;
natiirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion oder Transformation;

Veranderung des Ploidie-Niveaus, einschliesslich der Aneuploidie, und Eli-
mination von Chromosomen.
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Anhang 2

Ermittlung und Bewertung des Risikos

Anhang 2.1
(Art. 6 und 25)

Gruppierung der Organismen

1 Risikoermittlung

1 Zur Ermittlung des Risikos, welches vom Vorkommen eines Organismus fiir
Mensch, Tier und Umwelt sowie fiir die biologische Vielfalt und deren nachhaltige
Nutzung ausgeht, sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

a. Pathogenitit und Letalitét;
b. Virulenz bzw. Attenuation;

Infektionsmodus, Infektionsdosis und Infektionswege;

& o

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

Grad der natiirlichen oder erworbenen Immunitit des Wirtes;

B oo

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

—

Verfligbarkeit geeigneter Prophylaxe und geeigneter Therapien;

Vorhandensein onkogener Nukleinsiduresequenzen;

o

Mutagenitét;

—_—

Virusproduktion und Virusausscheidung bei Zelllinien;
parasitire Eigenschaften;
potenzielle Kontamination mit pathogenen Mikroorganismen;

Umweltanspriiche;

s ° B B

Erfahrung mit der Ausbreitung oder der Ausbreitung von eng verwandten
Organismenarten in der Schweiz oder in andern Landern (Invasivitdtspoten-
zial);

q. Verfiigbarkeit geeigneter Techniken, um den betroffenen Organismus zu er-
fassen, nachzuweisen, zu identifizieren, zu iiberwachen und zu bekdmpfen.
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2Zur Ermittlung des Risikos beim Vorkommen eines gentechnisch verdnderten
Organismus sind sowohl Spender- und Empféngerorganismus, eingefiihrtes geneti-
sches Material (Inserts), der Vektor oder das Vektor-Empfangersystem als auch der
gentechnisch verdnderte Organismus selbst zu beriicksichtigen, insbesondere nach
folgenden Kriterien:

a. Funktion der gentechnischen Verédnderungen;

Reinheits- und Charakterisierungsgrad des zur Rekombination verwende-
ten genetischen Materials;

c. Eigenschaften von Vektoren, insbesondere betreffend Replikationsfahig-
keit, Wirtsspektrum, Wirtsspezifitit, Vorhandensein eines Transfersys-
tems, Mobilisierbarkeit und eigenstindige Infektiositét;

d. Eigenschaften betroffener Nukleinsduresequenzen, insbesondere regulato-
rische Wirkungen auf Zellwachstum, Zellzyklus und Immunsystem;

e. Produktion und Abgabe von Organismen und von pharmazeutischen
Wirkstoffen, Allergenen oder Toxinen durch den gentechnisch verédnderten
Organismus;

f.  Stabilitit und Expression rekombinanten genetischen Materials;
g.  Mobilisierbarkeit rekombinanten genetischen Materials;

h.  Selektionsdruck fiir rekombinantes genetisches Material.

2 Risikobewertung

1 Bei der Risikobewertung ist grundsitzlich von den Wirkungen der Organismen auf
gesunde Menschen, Tiere und Pflanzen auszugehen.

2 Das Risiko ist als inexistent oder vernachléssigbar zu beurteilen (Gruppe 1), falls:

a. es unwahrscheinlich ist, dass ein Organismus bei Menschen, Tieren oder
Pflanzen eine Krankheit oder sonstige Schiaden in der Umwelt oder an der
biologischen Vielfalt und deren nachhaltigen Nutzung verursacht; oder

b. solche Schiden zeitlich und rdumlich unbedeutend sind.
3 Das Risiko ist als gering zu beurteilen (Gruppe 2), falls:

a. ein Organismus bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine Krankheit her-
vorrufen oder sonstige Schidden in der Umwelt oder an der biologischen
Vielfalt und deren nachhaltigen Nutzung verursachen kann;

b. diese Krankheit oder diese Schiden selten schwer sind;
c. eine Ausbreitung dieses Organismus unwahrscheinlich ist; und

d. in der Regel wirksame priaventive oder therapeutische Massnahmen zur
Bekdmpfung der Krankheit oder Schiden vorhanden sind.
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4 Das Risiko ist als méssig zu beurteilen (Gruppe 3), falls:

a.

ein Organismus bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine schwere Krank-
heit hervorrufen oder sonstige schwere Schiden in der Umwelt oder an der
biologischen Vielfalt und deren nachhaltigen Nutzung verursachen kann;

die Gefahr einer Ausbreitung dieses Organismus bestehen kann; und

in der Regel wirksame praventive oder therapeutische Massnahmen zur
Bekdmpfung der Krankheit oder Schiden vorhanden sind.

5 Das Risiko ist als hoch zu beurteilen (Gruppe 4), falls:

a.

ein Organismus bei Menschen, Tieren oder Pflanzen eine schwere Krank-
heit hervorruft oder sonstige schwere, irreversible Schiaden in der Umwelt
oder an der biologischen Vielfalt und deren nachhaltigen Nutzung verur-
sacht;

die Gefahr einer Ausbreitung dieses Organismus unter Umsténden gross
ist; und

in der Regel keine wirksamen préiventiven oder therapeutischen Massnah-
men zur Bekdmpfung der Krankheit oder Schaden vorhanden sind.

6 Ist im Einzelfall unklar, welcher von zwei Gruppen ein Organismus zuzuordnen
ist, so ist das Risiko in wechselseitiger Abwagung zwischen der Schwere von
Krankheit und Schiden, der Wahrscheinlichkeit der Ausbreitung des Organismus
sowie der Verfligbarkeit wirksamer priventiver oder therapeutischer Bekdmpfungs-
massnahmen zu bewerten. Im Zweifelsfall ist ein Organismus der hoheren von zwei
Gruppen zuzuordnen.
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Anhang 2.2
(Art. 7)

Klassierung der Tatigkeiten

1 Risikoermittlung

Zur Ermittlung des Risikos, welches von geplanten Tatigkeiten mit Organismen im
geschlossenen System ausgeht, sind, ausgehend von der Gruppierung der betroffe-
nen Organismen, insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

a. Art, Umnfang und Zweck der Tétigkeit, wie beispielsweise Diagnostik, For-
schung, Produktion oder Lagerung;

b. bekannte oder vermutete geographische Verbreitung der betroffenen Orga-
nismen und gegebenenfalls des betroffenen rekombinanten genetischen Ma-
terials in der Schweiz durch Endemitit, natiirliches Vorkommen, Einwande-
rung, Fortpflanzung bzw. Gentransfer;

c. Uberlebens-, Vermehrungs- und Verbreitungsfihigkeit der Organismen in
der Schweiz, insbesondere Bildung von Dauerformen;

d. Wechselwirkungen der betroffenen Organismen mit anderen Organismen
und Beteiligung an biogeochemischen Prozessen;

e. Vorkommen des Wirtes bezichungsweise des Vektors in der Schweiz.

2 Risikobewertung

2.1 Im Allgemeinen

I Die Klasse einer Tétigkeit entspricht in der Regel der Gruppierung der Organis-
men. Die Klasse weicht jedoch dann von der Gruppierung der Organismen ab, wenn
bei der Risikoermittlung ein gegeniiber der Gruppierung der Organismen erheblich
erhohtes oder verringertes Risiko aufgrund der Tétigkeit und Umweltverhiltnisse
festgestellt worden ist.

2 Eine Tatigkeit wird der Klasse 1 zugeordnet, wenn sie kein oder ein vernachldssig-
bar kleines Risiko flir den Menschen, die Tiere und die Umwelt sowie die biologi-
sche Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung darstellt, insbesondere wenn beim
Entweichen von Organismen aus dem geschlossenen System kein oder ein zeitlich
und rdumlich vernachléssigbarer Effekt auf diese Schutzgiiter zu erwarten ist.

3 Eine Tétigkeit wird der Klasse 2 zugeordnet, wenn sie ein geringes Risiko fiir den
Menschen, die Tiere und die Umwelt sowie die biologische Vielfalt und deren
nachhaltige Nutzung darstellt, insbesondere wenn beim Entweichen von Organismen
aus dem geschlossenen System ein zeitlich und rdumlich beschrinkter, reversibler
Effekt auf diese Schutzgiiter zu erwarten ist.

4 Eine Tatigkeit wird der Klasse 3 zugeordnet, wenn sie ein médssiges Risiko fiir den
Menschen, die Tiere und die Umwelt sowie die biologische Vielfalt und deren
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nachhaltige Nutzung darstellt, insbesondere wenn beim Entweichen von Organismen
aus dem geschlossenen System ein irreversibler, aber rdaumlich beschrinkter Effekt
auf diese Schutzgiiter zu erwarten ist.

5 Eine Tatigkeit wird der Klasse 4 zugeordnet, wenn sie ein hohes Risiko fiir den
Menschen, die Tiere und die Umwelt sowie die biologische Vielfalt und deren
nachhaltige Nutzung darstellt, insbesondere wenn beim Entweichen von Organismen
aus dem geschlossenen System irreversible Effekte auf diese Schutzgiiter zu erwar-
ten sind oder die Mdglichkeit der Auslésung von Epidemien mit schwerwiegenden
Folgen besteht.

6 Ist im Einzelfall unklar, welcher von zwei Klassen eine Tatigkeit zuzuordnen ist,
so ist sie der héheren der beiden Klassen zuzuordnen.

2.2 Im Besonderen
1 Folgende Tatigkeiten werden in der Regel der Klasse 1 zugeordnet:

a.  Analysen von Boden-, Wasser-, Luft- oder Lebensmittelproben, sofern nicht
davon ausgegangen werden muss, dass die Proben ausserordentlich belastet
sind und damit kein erhohtes Risiko fiir Mensch, Tier und Umwelt sowie die
biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung verbunden ist;

b.  Analysen von Organismen der Gruppen 1 und 2 aus klinischem und anderem
biologischem Material zu diagnostischen Zwecken, wenn Organismen durch
direkte oder indirekte Methoden ohne Vermehrung nachgewiesen werden,
oder wenn Organismen durch geringe Anreicherung ausschliesslich in ge-
schlossenen Gefédssen nachgewiesen werden,;

c. Tatigkeiten mit bestimmten Stimmen von Organismen der Gruppe 2, sofern
diese sich experimentell oder auf Grund langjihriger Erfahrung als ebenso
sicher wie Organismen der Gruppe 1 erwiesen haben.

2 Analysen von Organismen aus klinischem und anderem biologischem Material zu
diagnostischen Zwecken mit Ausnahme der Analysen gemdss Absatz 1 sind in der
Regel der Klasse 2 zuzuordnen. Werden pathogene Organismen der Gruppe 3 zu
diagnostischen Zwecken angereichert und ist damit ein erhéhtes Risiko fiir Mensch,
Tier und Umwelt sowie die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung
verbunden, so ist diese Tétigkeit der Klasse 3 zuzuordnen. Wird mit Organismen der
Gruppe 4 gearbeitet, so ist die Tétigkeit in jedem Fall der Klasse 4 zuzuordnen.
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Anhang 3
(Art. 10 Abs. 2)

Angaben fiir die Meldung und Bewilligung von Titigkeiten

1 Grundsitze

I Der Umfang und der Detaillierungsgrad der fachlichen Angaben sind nach dem
Risiko der Tétigkeit zu bemessen. Bei Tatigkeiten der Klassen 1 und 2 kénnen sich
die fachlichen Angaben fiir einen Organismus stellvertretend auf andere Organismen
mit dhnlichen Eigenschaften beziehen, sofern mit den betroffenen Tatigkeiten dhnli-
che Risiken verbunden sind.

2 Die Meldung fiir Tatigkeiten mit gentechnisch verdnderten Organismen der Klas-
se 1, bei denen solche Organismen in standardisierter Weise zu Zwecken der Schu-
lung und Veranschaulichung verwendet werden, kann sich auf eine Vielzahl von
zum Zeitpunkt der Meldung nach ihrer Art bestimmten, jedoch noch unbezeichneten
Standorten beziehen. Die tatsdchlichen Standorte sind in regelméssigen Abstinden
nachzumelden.

3 Aus den Unterlagen muss ersichtlich sein, welche Angaben vertraulich behandelt
werden sollen. Das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse ist zu begriinden
(Art. 26).

2 Administrative Angaben

a.  Namen und Postadressen des Betriebs, der fiir die Tatigkeiten verantwortli-
chen Personen und der mit der Uberwachung der biologischen Sicherheit be-
auftragten Personen;

b. Bezeichnung der Tatigkeiten;
c.  Standort der Tétigkeiten;
d.  Dauer der Tétigkeiten;

e. Bestitigung der Sicherstellung der Haftpflicht fiir Tétigkeiten mit gentech-
nisch verdnderten und pathogenen Organismen der Klassen 3 und 4
(Art. 12);

f.  Bestitigung der Durchfiihrung einer Interessenabwigung nach Artikel 8 des
Gentechnikgesetzes vom 21. Mérz 200321 fiir Tatigkeiten mit gentechnisch
verdnderten Tieren.

21 SR 814.91
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3.2

Fachliche Angaben
Fachliche Angaben fiir diagnostische Analysen

Beschreibung und Gruppierung der zu analysierenden Organismen;

Beschreibung und Gruppierung weiterer, fiir die Analyse notwendiger Orga-
nismen, wie beispielsweise Referenzorganismen oder in Nachweissystemen
verwendete Organismen;

Beschreibung der Methoden zur Analyse der Organismen;
Begriindung der Klassierung der Tétigkeiten;

Maximales Volumen der Kulturmedien fiir die zu verwendenden Referenz-
organismen;

Art der Abfille und ihre Entsorgung;

Vorgesehene Sicherheitsstufen und Sicherheitsmassnahmen fiir die Tétigkei-
ten und gegebenenfalls einzelne Arbeitsschritte.

Fachliche Angaben fiir iibrige Tétigkeiten
Beschreibung und Gruppierung der zu verwendenden Organismen und gene-
tischen Materialien;
Beschreibung der Tatigkeiten;

Maximales Volumen der Kulturmedien fiir die zu verwendenden Organis-
men;

Nachvollziehbare Aufzeichnung der nach Artikel 7 verlangten Ermittlung
und Bewertung des Risikos der Tatigkeiten;

Art der Abfille und ihre Entsorgung;

Vorgesehene Sicherheitsstufen und Sicherheitsmassnahmen fiir die Tatigkei-
ten und gegebenenfalls einzelne Arbeitsschritte.
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Anhang 4
(Art. 11)

Sicherheitsmassnahmen

1

Allgemeine Sicherheitsmassnahmen

Folgende Sicherheitsmassnahmen gelten fiir alle Arten von Tétigkeiten:

a.

22

24

Einhaltung der allgemein anerkannten Regeln der Baukunde bei Errichtung
und Unterhalt von Bauten und Anlagen, insbesondere im Hinblick auf deren
Festigkeit, die Sicherheit von Personen und Sachen sowie den Brandschutz;

Einhaltung des betrieblichen Sicherheitskonzeptes und der dazugehdrigen
Betriebsanweisungen und Verhaltensregeln;

Einsatz von mindestens einer Person fiir die Uberwachung der biologischen
Sicherheit; sie muss sowohl in fachlicher Hinsicht als auch in Sicherheits-
fragen iiber ausreichende Kenntnisse zur Erfiillung ihrer Aufgabe verfiigen;
zu ihrer Aufgabe gehort insbesondere die Erstellung, Aufdatierung und Um-
setzung des Sicherheitskonzeptes, die Information, Beratung und Schulung
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die Uberpriifung der Einhaltung der
Biosicherheitsregeln und die Kommunikation mit den Behdrden beziiglich
Meldungen, Bewilligungsgesuchen, Sicherheitsmassnahmen und dem Si-
cherheitskonzept;

Einsatz von geniigend und in Sicherheitsfragen ausreichend ausgebildetem
Personal;

Einhaltung der Grundsdtze der guten mikrobiologischen Praxis nach
Anhang 3 Ziffer 1 Absatz 1 der Verordnung vom 25. August 199922 iiber
den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch
Mikroorganismen, einschliesslich der Bereitstellung von Wasch- und
Dekontaminationseinrichtungen fiir das Personal;

angemessene Kontrolle und Wartung der Uberwachungsmassnahmen und
der Ausriistung;

bei Bedarf Testen des Vorkommens verwendeter und lebensfahiger Orga-
nismen ausserhalb der priméren physikalischen Schranken;

Beniitzung geeigneter Aufbewahrungsmoglichkeiten fiir Gerdte und Mater-
ialien, die kontaminiert sein konnten;

Bereitstellung wirksamer Dekontaminations- und Desinfektionsmittel und
-verfahren fiir den Fall eines Austretens von Organismen;

Massnahmen gegen allféllige Schiadlinge und Ungeziefer.

SR 832.321
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2
2.1

Besondere Sicherheitsmassnahmen

Titigkeiten mit gentechnisch verinderten oder pathogenen
Organismen

Uber die allgemeinen Sicherheitsmassnahmen hinaus sind, je nach Art und Klasse
der Tétigkeit, besondere Sicherheitsmassnahmen zu ergreifen, die:

a.

dem im Einzelfall ermittelten Risiko Rechnung tragen miissen;
dem Stand der Sicherheitstechnik entsprechen miissen;

nach Sicherheitsstufen in bestimmten Anlagen in nachfolgender Tabelle auf-
gefiihrt sind, wobei die Angaben unter den Sicherheitsstufen 1—4 den Anfor-
derungen fiir die Durchfiihrung von Tatigkeiten der Klassen 1—4 entspre-
chen;

fir die Lagerung und den innerbetrieblichen Transport von Organismen
sinngemdss gelten.

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 Klasse 1, 100 Liter fiir Klasse 2 und 10 Li-
ter fiir die Klassen 3 und 4.

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

bedeutet, dass die Massnahme fiir Tatigkeiten in Gewachshéusern erforderlich ist.
bedeutet, dass die Massnahme fiir Tétigkeiten in Anlagen mit Tieren erforderlich ist.

bedeutet, dass die Massnahme fiir den in Klammern gesetzten Tétigkeitsbereich erforder-
lich ist, jedoch geédndert, ersetzt oder weggelassen werden kann, wenn das zustindige
Bundesamt dies bewilligt.

bedeutet, dass die entsprechende Massnahme nicht erforderlich ist.

MSW II/III bedeutet mikrobiologische Sicherheitswerkbank der Klasse I1/111.
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

2 | Zugang zum Arbeits- —— Aa Aa Aa
bereich eingeschrankt _ b b b
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4

3 | Tierhaltungsraume durch |—— —— —— ——
verriegelbare Tiiren _ _ _ _
abgetrennt

c c c c
nur in Anlagen | nur in Anlagen

mit Wirbeltie- mit Wirbeltie-

ren ren

4 | Der Zugang zum Arbeits- | —— —-— [A]lla] Aa
bereich muss durch eine | _ _ [b] b
Schleuse (getrennter
Raum) erfolgen. - - [c] ¢
Die innere Seite der Schleuse Schleusgqtﬂren
muss von der dusseren Seite gegenseitig ver-
durch Umkleideeinrichtungen, riegelt
und vorzugsweise durch
abschliessbare Tiiren, getrennt
sein.

5 | Duscheinrichtungen in —-— —-— Aa [A][a]
Schleuse _ _ b [b]

- - c [c]
Je nach Risiko
kann auf diese
Massnahme
ohne Bewilli-
gung des
zustandigen
Bundesamts
verzichtet
werden.

6 | Einrichtung zur personli- | —— Aa Aa Aa
chen Dekontamination im | _ b b b
Arbeitsbereich

- c

7 | Sichtfenster oder andere | —— —— [Alla] Aa
Vorrichtung zur Beob- _ _ [b] b
achtung des Arbeits-
bereichs - - [c]

8 | Warnzeichen Biogefahr- | —— Aa Aa Aa
dung - b b b

- c

9 | Rdume mit leicht ab- Aa Aa Aa Aa

waschbaren Boden -~ b b b
c c
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
10 | Rdume mit leicht ab- —-— —— Aa Aa
waschbaren Wénden _ _ b b
11 | Arbeitsbereich so abge- —-— [A]- [A]la] Aa
dichtet, dass Begasung B B [b] b
moglich ist
- - [c]
12 | Atmosphérischer Unter- | —— —— [A]lla] Aa
druck des Arbeitsbereichs | _ [b] b
gegeniiber der unmit-
telbaren Umgebung - - [c]
13 | Zuluft zum Arbeitsbe- —— —— [A]- [A]la]
reich via HEPA-Filter 3 B B [b]
- - - [c]
14 | Abluft des Arbeitsbe- - —— Ala] Aa
reichs via HEPA-Filter _ B [b] b
- - [c] c
Fiir Viren, die
nicht durch
HEPA-Filter
zurlickgehalten
werden, sind
zusitzliche
Massnahmen
erforderlich.
15 | Mikroorganismen miissen | — — A— A— A—
in einem priméren ge- _ -~ -~ -~
schlossenen System
gehalten werden, das den | — - - -
Prozess physikalisch ganz
vom tibrigen Arbeits-
bereich abtrennt.
16 | Der Arbeitsbereich muss | A — A - A-— A-—
so gebaut sein, dass er ein | _ -~ -~ -~
allfélliges 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
Organismen
minimieren

Entweichen von
Organismen
verhindern

Entweichen von
Organismen
verhindern

27



814.912

Schutz des 6kologischen Gleichgewichts

Aerosolverbrei-
tung minimie-
ren

Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
18 | Der Arbeitsbereich muss | —— [A]- [A]- A—
so beliiftet sein, dass die | _ _ _ _
Belastung der Luft mit
Organismen minimiert - - - -
wird.
Ausriistung
19 | Oberflichen gegen Aa Aa Aa Aa
Wasser, Séuren, Laugen, b b b b
Ldsungs-, Desinfektions-
und Dekontaminations-
mittel resistent
Werkbank Werkbank Werkbank und Werkbank,
Fussboden Fussboden,
Decke und
Wiinde
20 [ Arbeitsbereich mit —-— —-— [Alla] Aa
kompletter, eigener _ _ [b] b
Ausriistung
- - [c] ¢
21 | Mikrobiologische Sicher- | —— [A]la] Aa Aa
heitswerkbank (MSW), _ [b] b b
falls mit Mikroorganis-
men gearbeitet wird - [c] c c
MSW III
inklusive Ein-
und Ausschleu-
sesystem oder
MSW II mit
Vollschutz;
auf den
Vollschutz kann
bei Tatigkeiten
mit Tier- und
Pflanzenpatho-
genen verzichtet
werden, wenn
das zustandige
Bundesamt dies
bewilligt.
22 | Massnahmen gegen die —— Aa Aa | Aa
die Verbreitung von _ b b b
Aerosolen
- c c c

Aerosolverbrei-
tung verhindern

Aerosolverbrei-
tung verhindern

28

T [ Formatiert: Deutsch (Sch
o [ Formatiert: Deutsch (Sch




Einschliessungsverordnung

814.912

Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4

23 | Autoklav vorhanden [A]la] [A]la] [A]la] Aa
[b] [b] [b] b
[c] [c] [c] c
verfligbar; im Gebédude im Arbeits- im Arbeits-
bei nicht bereich bereich,
meldepflichti- Durchrei-
gen Tatigkeiten cheautoklav
kann die Mass-
nahme auch
ohne Bewilli-
gung des
zustandigen
Bundesamts
geédndert, ersetzt
oder weggelas-
sen werden.

24 | Fiir die jeweilige Tierart [—— —— —— ——
geeignete Haltungssyste- | _ -~ -~ -~
me (z.B. Kéfige), die
leicht zu dekontaminieren | € ¢ ¢ ¢
sind waschbar dekontaminier- | dekontaminier- | dekontaminier-

bar bar bar

25 | Filter an den Isolatoren —— —— —— ——
(Isolator = durchsichtiger | _ - - -
Behailter, in dem das Tier
inner- oder ausserhalb - [c] c c
eines Kifigs aufbewahrt
wird) oder isolierte
Réume (fiir grosse Tiere)

26 | Anforderungen an Dich- [—— A - A - A -
tungen von priméren _ - - -
geschlossenen Systemen

Entweichen von | Entweichen von | Entweichen von

Organismen Organismen Organismen

minimieren verhindern verhindern
Arbeitsorganisation

27 | Geeignete Bekleidung fiir | A a Aa Aa Aa

den Arbeitsbereich b b b b
C C C C
im Labor: im Labor: geeignete vollstandiger
Laborbe- Laborbe- Schutzkleidung | Kleider- und
kleidung kleidung und gegebenen- | Schuhwechsel

falls Schuhe

vor dem Betre-
ten bzw.
Verlassen
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4
28 [ Personliche Schutzaus- Aa Aa Aa Aa
riistungen b b b b
Personenbezogene Schutz-
massnahmen sind je nach ¢ ¢ ¢ ¢
Titigkeit und verwendeten
Organismen zu treffen.
Handschuhe Handschuhe Handschuhe
erforderlich, immer erforder- | immer erforder-
wenn sich lich lich
Hautkontakt mit
den Organismen
nicht vermeiden
lasst
29 | Regelmassige Dekonta- —-— Aa Aa Aa
mination der Arbeitspldt- | _ b b b
ze
- C
30 | Inaktivierung der Mikro- [—— —-— [A]lla] Aa
organismen im Ausfluss | _ _ [b] b
von Abwaschbecken,
Leitungen und Duschen |~ - [c]
31 | Inaktivierung von konta- | —— - - ——
miniertem Ablaufwasser
b b b b
reproduktive
Pflanzenteile
32 | Entweichen von repro- - —— __ __
duktiven Pflanzenteilen
iiber die Luft oder iiber [b] [b] [b] [b]
Vektoren verhindern — — _ _
bei nicht
meldepflichti-

gen Titigkeiten
kann die Mass-
nahme auch
ohne Bewilli-
gung des
zustandigen
Bundesamts
geéndert, ersetzt
oder weggelas-
sen werden.
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Nr. | Sicherheitsmassnahmen Sicherheitsstufe
1 2 3 4

33 | Inaktivierung der Mikro- |[—— Aa Aa Aa
organismen in kontami- _ b b b
niertem Material, Abfall
und an kontaminierten - c c c
Geriten, von Tieren und unschédliche im Gebiude; als | im Arbeits- im Arbeits-
Pflanzen zur Entsorgung Entsorgung Sonderabfall bereich; die bereich
sowie von Prozessfliis- entsorgt werden | Inaktivierung
sigkeit bei Tétigkeiten im kénnen kann im
Grossmassstab "A" kontaminiertes | Gebiude

Material, erfolgen, wenn
Tierkadaver und | das zusténdige
diagnostische Bundesamt dies
Proben mit bewilligt.
Ausnahme von

Kulturen.

34 | Inaktivierung grosser —-— A— A— A—
Mengen Kulturmedium _ _ _ _
vor der Entnahme aus den
Kulturgefdssen - - - -

35 | Entweichen von Orga- Aa Aa Aa Aa
nismen wahrend des b b b b
innerbetrieblichen Trans-
ports zwischen verschie- | € ¢ ¢ ¢
denen Arbeitsbereichen minimieren minimieren verhindern verhindern
minimieren oder verhin-
dern

2.2 Tétigkeiten mit einschliessungspflichtigen gebietsfremden

Organismen

I An samtlichen moglichen Austrittspfaden muss durch geeignete besondere Sicher-
heitsmassnahmen sichergestellt werden, dass ein Entweichen von einschliessungs-
pflichtigen gebietsfremden Organismen

a. bei Tatigkeiten der Klassen 1 und 2 so begrenzt wird, dass der Mensch, die
Tiere und die Umwelt sowie die biologische Vielfalt und deren nachhaltige
Nutzung nicht gefdhrdet werden kdnnen;

b. bei Tétigkeiten der Klassen 3 und 4 verhindert wird.

2 Die besonderen Sicherheitsmassnahmen miissen dem im Einzelfall ermittelten
Risiko Rechnung tragen und dem Stand der Sicherheitstechnik entsprechen.
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Anhang 5
(Art. 33)

Anderung bisherigen Rechts

1. Verordnung vom 20. November 1996 iiber die Eidgenéssische
Fachkommission fiir biologische Sicherheit?3

Art. 2 Abs. 2
2 Sie nimmt namentlich Stellung zu Bewilligungsgesuchen fiir:

a. den Umgang mit gentechnisch verdnderten, pathogenen oder gebietsfremden
Organismen in geschlossenen Systemen;

b. Freisetzungsversuche mit gentechnisch verdnderten, pathogenen oder ge-
bietsfremden Organismen;

c. das Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter, pathogener oder gebiets-
fremder Organismen.

2. Tierschutzverordnung vom 23. April 200824

Art. 115 Abs. 1 Bst. b

1 Die Leiterin oder der Leiter der Versuchstierhaltung muss iiber eine Ausbildung
nach Artikel 197 in Versuchstierkunde verfiigen. Davon ausgenommen sind:

b. in Versuchstierhaltungen, in denen weder gentechnisch verdnderte Tiere
nach Artikel 3 Buchstabe d der Einschliessungsverordnung vom ...25 noch
Tiere mit besonderen Anspriichen an Betreuung und Pflege erzeugt oder
gehalten werden: Tierpflegerinnen und Tierpfleger sowie Personen, die
nachweislich tiber die verlangten Kenntnisse und Fahigkeiten zur fachge-
rechten Betreuung der Tiere verfiigen.

Art. 116 Abs. 2

2 Die Zahl der Tierpflegerinnen und Tierpfleger muss eine geregelte Stellvertretung
erlauben, insbesondere bei der Uberwachung von gentechnisch veréinderten Tieren
nach Artikel 3 Buchstabe d der Einschliessungsverordnung vom ... 26 und belasteten
Mutanten sowie flir die vorgeschriebenen Dokumentationsarbeiten.

23 SR 172.327.8
24 SR 455.1

25 SR 814.912
26 SR 814.912
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Art. 123 Nachweis der gentechnischen Verdnderung

Nachkommen aus Linien oder Stimmen mit gentechnisch verdnderten Tieren nach
Artikel 3 Buchstabe d der Einschliessungsverordnung vom ...27 gelten als gentech-
nisch verdndert, bis nachgewiesen ist, dass sie die genetische Verdnderung des
Elterntieres nicht tragen.

3. Transplantationsverordnung vom 16. Miirz 200728

Art. 37 Abs. 2 Bst. b

2 Fiir die Transplantation gentechnisch verdnderter Organe, Gewebe oder Zellen im
Rahmen eines klinischen Versuchs sind vorzulegen:

b. Angaben zu deren Risiken fiir Mensch, Tier und Umwelt, einschliesslich der
im Rahmen der Einschliessungsverordnung vom ...29 oder in einem auslin-
dischen Verfahren fiir geschlossene Systeme erstellten Risikoermittlungen;

4. Verordnung vom 17. Oktober 2001 iiber klinische Versuche mit
Heilmitteln30

Art. 16 Abs. 1 Bst. b
1 Fiir folgende klinische Versuche braucht es eine Bewilligung des Instituts:

b. klinische Versuche mit Heilmitteln, die gentechnisch verdanderte Mikroorga-
nismen im Sinne der Einschliessungsverordnung vom ... 3! enthalten.

5. Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai 200532

Art. 3 Abs. 2

2 Biozidprodukte, die zu Forschungs- und Entwicklungszwecken in Verkehr ge-
bracht werden, sind von der Pflicht nach Absatz 1 ausgenommen. Sind diese Bio-
zidprodukte gentechnisch verdnderte, pathogene oder gebietsfremde Mikroorganis-
men oder enthalten sie solche, so bleiben die Vorschriften der Einschliessungs-
verordnung vom ...33 (ESV) und der Freisetzungsverordnung vom 10. September
200834 (FrSV) vorbehalten.

27 SR 814.912
28 SR 810.211
29 SR 814.912
30 SR 812.214.2
31 SR 814.912
32 SR 813.12

33 SR 814.912
34 SR 814911
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Art. 10 Abs. 4

4 Wirkstoffe, die gentechnisch verdnderte, pathogene oder gebietsfremde Mikroor-
ganismen sind oder enthalten, diirfen nur nach den Vorschriften der ESV35 zur
Verwendung in Biozidprodukten in Verkehr gebracht werden.

6. Verordnung vom 19. Oktober 198836 iiber die
Umweltvertriglichkeitspriifung

Anhang, Ziff. 8, Nr. 80.8

80.8 Betriebe, in denen mit gentechnisch ~ Durch das kantonale Recht zu
verdnderten, pathogenen oder gebiets- bestimmen
fremden Organismen eine Tatigkeit
der Klasse 3 oder 4 nach der Ein-
schliessungsverordnung vom ...37
durchgefiihrt werden soll.

7. Storfallverordnung vom 27. Februar 199138

Art. 1 Abs. 2 Bst. b
2 Sie gilt fiir:

b. Betriebe, in denen mit gentechnisch verdnderten oder pathogenen Mikroor-
ganismen eine Tatigkeit durchgefiihrt wird, die nach der Einschliessungs-
verordnung vom ...39 der Klasse 3 oder 4 zuzuordnen ist;

Art. 5 Abs. 1 Bst. ¢

I Der Inhaber eines Betriebs muss der Vollzugsbehorde einen Kurzbericht einrei-
chen. Dieser umfasst:

c. die Risikoermittlung und -bewertung nach Artikel 6 und 7 der Einschlies-
sungsverordnung vom ...49;

Anhang 2.2, Buchstabe c

Der Inhaber eines Betriebs, in dem eine Tétigkeit mit gentechnisch verdnderten oder
pathogenen Mikroorganismen durchgefiihrt wird, muss:

35 SR 814.912 .

36 SR 814.011. Die hiernach aufgefiihrte And. ist eingefiigt in der genannten V.
37 SR 814.912

38 SR 814.012

39 SR 814.912

40 SR 814.912
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c. die Sicherheitsmassnahmen nach Anhang 4 der Einschliessungsverordnung
vom ...41 ergreifen;

Anhang 4.2, Ziff. 22, 1. Lemma

—  Risikoermittlung und -bewertung nach Artikel 6 und 7 der Einschliessungs-
verordnung vom ...42, insbesondere Identitdt und Eigenschaften der Mikro-
organismen sowie Art und Umfang der Tétigkeit:

Anhang 4.2, Ziff. 25, 1. Lemma

—  Klasse der Tétigkeit nach der Einschliessungsverordnung vom ...43

8. Gebiihrenverordnung BAFU vom 3. Juni 20054

Anhang, Ziff. 1, 9. Lemma (Einschliessungsverordnung)

— Einschliessungsverordnung vom ...45
(Art. 18 Abs. 1 und 2, Art. 19 Abs. 1 sowie Art. 20 Abs. 1)

9. Verordnung vom 1. Juli 1998 iiber Belastungen des Bodens4¢

Art. 2 Abs. 3

3 Biologische Bodenbelastungen sind Belastungen des Bodens, insbesondere durch
gentechnisch verdnderte, pathogene oder gebietsfremde Organismen.

10. Freisetzungsverordnung vom 10. September 200847

Art. 2 Abs. 2

2 Fiir den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen gilt die Einschlies-
sungsverordnung vom ...48,

4l SR 814.912
42 SR 814.912
43 SR 814.912
44 SR 814.014
45 SR 814.912
46 SR 814.12

47 SR 814.911
48 SR 814.912
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Art. 3 Abs. 1 Bst. b, e und f
I Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

b. Mikroorganismen: mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bakterien,
Algen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichgestellt sind Zell-
kulturen, Prionen und biologisch aktives genetisches Material;

e. pathogene Organismen: Organismen, die beim Menschen, bei domestizier-
ten Tieren und Pflanzen, bei der Wildflora oder -fauna oder bei anderen Or-
ganismen Krankheiten verursachen konnen, sowie gebietsfremde Organis-
men, die zugleich pathogen sind;

f.  gebietsfremde Organismen: Organismen einer Art, Unterart oder tieferen ta-
xonomischen Einheit:

1. deren natiirliches Verbreitungsgebiet weder in der Schweiz noch in den
iibrigen EFTA- und den EU-Mitgliedstaaten (ohne Uberseegebiete)
liegt, und

2. die in der Landwirtschaft oder im produzierenden Gartenbau der Lander
nach Ziffer 1 nicht in domestizierter Form vorkommen;

Art. 7 Abs. 2 Bst. a

2 Mit gentechnisch verdnderten Organismen darf nicht direkt in der Umwelt umge-
gangen werden, wenn:

a. sie nach Artikel 6 der Einschliessungsverordnung vom ...4% der Gruppe 3
oder 4 zugeordnet sind;

Art. 11 Abs. 6 und 7 (neu)

6 Die Person, welche die Haftpflicht sicherstellt, muss Beginn, Aussetzen und Auf-
horen der Sicherstellung der zustindigen Vollzugsbehorde melden.

7 Aussetzen und Aufhéren der Sicherstellung werden, sofern diese nicht vorher
durch eine andere Sicherstellung ersetzt wurde, erst 60 Tage nach Eingang der Mel-
dung bei der zustidndigen Vollzugsbehdrde wirksam.

Art. 12 Abs. 2

2 Mit pathogenen Organismen, die nach Artikel 6 der Einschliessungsverordnung
vom ...50 der Gruppe 3 oder 4 zugeordnet werden oder die invasiv sind, darf in der
Umwelt nicht direkt umgegangen werden.

Art. 14 Abs. 6 und 7 (neu)

6 Die Person, welche die Haftpflicht sicherstellt, muss Beginn, Aussetzen und Auf-
horen der Sicherstellung der zustindigen Vollzugsbehorde melden.

49 SR 814.912
50 SR 814.912
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7 Aussetzen und Aufhoren der Sicherstellung werden, sofern diese nicht vorher
durch eine andere Sicherstellung ersetzt wurde, erst 60 Tage nach Eingang der Mel-
dung bei der zustidndigen Vollzugsbehorde wirksam.

Art. 15 Abs. 3

3 Aushub, der mit invasiven gebietsfremden Organismen nach Anhang 2 belastet ist,
muss so entsorgt werden, dass eine Weiterverbreitung dieser Organismen ausge-
schlossen ist.

Art. 37 Abs. 1 Bst. b

Betrifft nur den franzosischen Text.

11. Cartagena-Verordnung vom 3. November 20045!

Art. 2 Bst. ¢
In dieser Verordnung gelten als:

c. geschlossenes System: geschlossenes System im Sinne von Artikel 3 Buch-
stabe i der Einschliessungsverordnung vom ...52 (ESV);

Art. 5 Abs. 2

2 Wer gentechnisch verdnderte Organismen fir den Umgang im geschlossenen
System einfithren will, muss die Anforderungen nach den Artikeln 4, 8—10 und 14
der ESV33 erfiillen.

Anhang 1, Buchstabe c

Betrifft nur den franzésischen Text.

12. Verordnung vom 25. August 199954 iiber den Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefihrdung durch
Mikroorganismen

Teilrevision gemdss separater Vorlage (gemeinsames Inkrafitreten)
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13. Tierseuchenverordnung vom 27. Juni 199555

Art. 49 Abs. 2 und 3

2 Das Bundesamt kann im Einverstindnis mit der zustdndigen kantonalen Stelle
Ausnahmen gewihren und bestimmt dabei die Sicherheitsvorkehren und Kontrollen.
Es entscheidet innerhalb von 90 Tagen.

3Tm Ubrigen gilt fiir die Verwendung von tierpathogenen Organismen die Ein-
schliessungsverordnung vom ...56 und die Freisetzungsverordnung vom 10. Sept-
ember 200857,

Art. 312 Abs. 1 und 5

1 Laboratorien, einschliesslich Institute fiir Pathologie, bediirfen zur Durchfithrung
von Untersuchungen, die von seuchenpolizeilichen Organen angeordnet werden, der
Anerkennung durch das Bundesamt. Vorbehalten bleiben die Bestimmungen der
Einschliessungsverordnung vom ...58.

5 Das Bundesamt meldet die zugelassenen Untersuchungen und den Zeitpunkt der
Anerkennung der Laboratorien der Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes
(Art. 16 der Einschliessungsverordnung vom ...).

14. Verordnung vom 23. Juni 2004 iiber die Entsorgung von tierischen
Nebenproduktens®

Art. 2 Abs. 3

3 Fiir tierische Nebenprodukte, die gentechnisch verdnderte, pathogene oder gebiets-
fremde Organismen sind, welche mittels einer medizinisch-mikrobiologischen
Diagnostik untersucht worden sind oder von Tieren stammen, die gentechnisch
verdndert waren oder mit gentechnisch verénderten, pathogenen oder gebietsfrem-
den Organismen behandelt worden sind, gilt zusétzlich die Einschliessungsverord-
nung vom ...%0.
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