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Schweizer Regeln, Tipps und Kontakte

I Biologisc



https://www.bafu.admin.ch/bafu/de/home.html/
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html

Risikobewertung

Das Risiko der Organismen und der geplanten
Tatigkeiten muss im Voraus ermittelt werden.

Meldung an den Bund

” Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten oder
krankheitserregenden Organismen mussen
dem Bund gemeldet werden.

Geschlossenes System

Mit gentechnisch veranderten oder krank-
heitserregenden Organismen muss man in
geschlossenen Systemen umgehen.

Sicherheitsmassnahmen
Es mussen spezielle Sicherheitsmassnahmen
ergriffen werden.

Biologische Versuche werden
manchmal auch ausserhalb

von normalen Labors durchge-
fahrt, z.B. an Schulen oder in
selbsteingerichteten Heimlabors.
Werden dabei lebende Organis-
men verwendet, muss man
besonders sorgfaltig handeln,
um Menschen, Tiere und Umwelt
nicht zu gefahrden.

Handelt es sich dabei um
gentechnisch veranderte oder
krankheitserregende Organis-
men (z.B. Bakterien), so gelten
strikte Regeln.

Weitere Informationen

BAFU Tatigkeiten in geschlossenen Systemen

www.bafu.admin.ch » Themen » Biotechnologie » Fachinformationen »

Taetigkeiten in geschlossenen Systemen

BAG Biologische Sicherheit

www.bag.admin.ch > Gesund leben > Umwelt und Gesundheit > Biologische Sicherheit
Kantonale Fachstellen: kvu Biotechnologie

www.kvu.ch » adressen > biotechnologie

Einschliessungsverordnung

www.admin.ch > Bundesrecht » Systematische Rechtssammlung > Landesrecht »

8 Gesundheit - Arbeit - Soziale Sicherheit » 8] Gesundheit > 814.912 Verordnung vom
9. Mai 2012 Uber den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen
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Risikobewertung

A Das Risiko der Organismen und der geplanten
Tatigkeiten muss im Voraus ermittelt werden.

z.B. Ebola,
Pockenviren

z.B. HIV,
Pest, Sars-CoV-2,
Tuberkulose

z.B. Saisonale
z.B. Backerhefe, Grippeviren,

Joghurtbakterien, Salmonellen
Escherichia coli

BSL1

BSL 3 BSL 4

kein Risiko Risiko méassig Risiko hoch

Weitere Informationen

BAFU Einstufung von Organismen
www.bafu.admin.ch » Themen » Biotechnologie »
Publikationen und Studien » Publikationen »
Einstufung von Organismen

Mikroorganismen

Mikroorganismen sind natdrliche
oder gentechnisch veranderte
kleine Organismen wie Bakterien,
Viren, Pilze, Zelllinien oder Para-
siten. Einige Mikroorganismen sind
ungefahrlich, andere kénnen
schwere Krankheiten hervorrufen.

Mikroorganismen werden je nach
Risiko (Gefahrlichkeit) in vier
Gruppen eingeteilt. Der Bund fuhrt
entsprechende Listen von Mikro-
organismen.

s

Parasiten

Pflanzen/Tiere

Bei Versuchen mit Tieren oder Pflan-
zen gelten zusatzliche Regelungen
(beispielsweise Tierschutz oder
geschutzte Tiere / Pflanzen). Bitte
kontaktieren Sie im Voraus die
zustandigen Umwelt- oder Veteri-
narbehdérden von Bund und Kanton.

Tatigkeiten

Wird absichtlich mit lebenden
Organismen gearbeitet, so wird
diese Tatigkeit in eine von vier
(Risiko-)Klassen eingeteilt. In der
Regel entspricht die Klasse der
Tatigkeit der Gruppe der verwen-
deten Organismen.

Biologische Kits

Einfache biologische Experimente
sind haufig auch als «Kit» erhalt-
lich, eine Art Experimentierkasten
mit Anleitung und allen nétigen
Materialien. Solche Kits kénnen im
In- oder Ausland bestellt werden.

Aber Achtung: Auch fur Kits gel-
ten die hier beschriebenen Regeln!
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Meldung an den Bund

Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten oder
krankheitserregenden Organismen mussen
dem Bund gemeldet werden.

Organismen
(z.B. Bakterien, Zellen, Viren, Prionen)
ODER

biologisch aktives genetisches Material

(z.B. Plasmide).*

Krankheitserregende

Organismen?

¢ nein

Gentechnisch veranderte

Organismen?

nein

Weitere Informationen

BAFU Meldungen und Bewilligungsgesuche
www.bafu.admin.ch » Themen » Biotechnologie »
Fachinformationen > Taetigkeiten in geschlossenen
Systemen » Meldungen und Bewilligungsgesuche
Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes
www.bafu.admin.ch » Themen » Biotechnologie »
Fachinformationen » Taetigkeiten in geschlossenen
Systemen > Kontaktstelle Biotechnologie des Bundes
BSO Kurse: Curriculum Biosicherheit
www.curriculum-biosafety.ch

BSO Richtlinie BAFU

www.bafu.admin.ch » Themen » Biotechnologie »
Publikationen und Studien »
Biosicherheitsbeauftragte

v

Keine ESV-Meldung. :
Sorgfaltspflicht gilt |

ESV Meldung/Bewilligung

Klasse 2-4 **

ESV Meldung

Klasse 1

Keine ESV-Meldung.
Sorgfaltspflicht gilt

*k

lhnen gleichgestellt sind Ge-
mische, Gegenstande und
Erzeugnisse, die solche Ein-
heiten enthalten (z.B. fluores-
zierendes Bier)

Klasse 3/4 im Allgemeinen
nur in professionellen Labors
moglich.

Meldepflicht

Wer mit gentechnisch veranderten
Organismen (ab Gruppe 1) oder

mit krankheitserregenden Organis-
men (Gruppe 2 und hoher) arbeiten
will, muss dies der Kontaktstelle
Biotechnologie des Bundes melden.
Anderungen oder das Beenden

der Tatigkeiten muissen ebenfalls
gemeldet werden. Es gibt keine
Wartefrist nach der Eingabe einer
Meldung fur Tatigkeiten der Klasse 1
und 2. Die GebUhren betragen in
der Regel 100 Franken.

Nicht gemeldet werden miissen

— Tatigkeiten mit natarlichen,
nicht gentechnisch veranderten
Organismen der Gruppe 1
(z.B. Joghurtherstellung)

— Analysen von Boden-, Wasser-,
Luft- oder Lebensmittelpro-
ben (sofern nicht wissentlich
stark belastet)

Biosicherheits-
Beauftragter

Falls eine Meldung eingereicht
werden muss, muss auch ein(e)
Biosicherheits-Beauftragte(r)
(Biosafety Officer, BSO) ernannt
werden. Der BSO ist die interne
Ansprechperson sowie die Kontakt-
person fur die Behérden. Er sorgt
dafur, dass alle beteiligten Personen
die Sicherheitsmassnahmen kennen
und einhalten. Zudem ist er verant-
wortlich fur das Sicherheitskonzept
(siehe nachste Seite).

Voraussetzungen

Fachwissen in den Bereichen Bio-
logie und Biosicherheit. Der Bund
bietet spezielle Vertiefungskurse
zum Thema Biosicherheit an.

Sorgfaltspflicht

Auch Tatigkeiten mit Organismen,
die nicht gemeldet werden mus-
sen, mdssen mit der gebotenen
Sorgfalt durchgefuhrt werden.

Es gilt die sogenannte Sorgfalts-
pflicht: Die Tatigkeiten durfen
Menschen, Tiere und Umwelt nicht
gefahrden und die biologische
Vielfalt und deren Nutzung nicht
beeintrachtigen.
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Geschlossenes System

Mit gentechnisch veranderten oder krank-
heitserregenden Organismen muss man in

geschlossenen Systemen umgehen.

&
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Weitere Informationen

Sicherheitskonzept ESV

www.bafu.admin.ch » Themen » Biotechnologie »
Publikationen und Studien » Betriebliches Sicher-
heitskonzept nach der Einschliessungsverordnung

Einschliessungspflicht

Mit gentechnisch veranderten oder
krankheitserregenden Organismen
muss man in einem geschlossenen
System umgehen. Dies ist typischer-
weise ein speziell eingerichtetes
Labor. Ein geschlossenes System
ermoglicht es, den Kontakt der
Organismen mit Mensch, Tier oder
Umwelt zu begrenzen.

Stufe 1
Basis

1 sachgemass errichtete und
gut unterhaltenes Gebaude

2 leicht abwaschbare Béden

3 Waschbecken mit flies-
sendem Wasser, Seife und
Handdesinfektion

4 Werkbanke resistent gegen
Wasser, Sauren, Laugen,
Lésungs-, Desinfektions-
mittel

5 separater, abgedeckter
Abfallktbel fur biologisch
aktiven Abfall

6 separate Garderobe fur
Laborkleidung

7 Taren und Fenster wahrend
der Arbeit schliessen

8 Zentrifugen regelmassig
reinigen

9 Keine Lebensmittel im
Labor-Kuhlschrank

10 gesamte Ausristung
regelmassig warten

Sicherheitskonzept

Fur das geschlossene System muss
ein Sicherheitskonzept erstellt
werden. Dieses enthdlt detaillierte
Anweisungen zu Themen wie z.B.
Laborregeln, Entsorgung, Kontakt-
personen u.v.m. Es wird in der Regel
durch den BSO erstellt und regel-
massig aktualisiert. Auf der Home-
page des BAFU gibt es eine Vorlage
fur ein solches Sicherheitskonzept.

Stufe 2
Zusatzvorgaben

A Warnzeichen Biogefahr-
dung an Tur

B Zugang nur fur Befugte
(z.B. Schloss, Badge oder
Namensliste an Tur)

C Mikrobiologische Sicher-
heitswerkbank, falls
mit Mikroorganismen
gearbeitet wird

D Aerosole vermeiden
(z.B. Zentrifugen mit
aerosoldichtem Deckel
nutzen)

E Waschbecken mit flies-
sendem Wasser, Seife und
und Handdesinfektion
innerhalb des Labors.

F regelmassige Desinfektion
der Arbeitsplatze
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Sicherheitsmassnahmen Gute Mikrobiologische Unfille
O Es muUssen spezielle Sicherheitsmassnahmen Praxis — Immer einen Arzt konsultieren!
ergriffen werden. Die verwendeten Mikroorganismen — Wunden: ausspulen mit flies-
kénnen unbeabsichtigt auf lhren send Wasser, desinfizieren.
Kérper gelangen. Dadurch kénnen — Haut: desinfizieren, anschlies-
sie aus dem geschlossenen System send abwaschen.
getragen werden und so lhr Umfeld — Mund: ausspucken,
aber auch Sie selber gefahrden. mit Wasser spulen.
Schutzbrille Sie mussen sich darum mit folgen- — Augen: Mit Wasser oder
lange Haare den Sicherheitsmassnahmen Augendusche spulen
zusammenbinden Handschuhe schutzen (vgl. Abbildung links).

Verschiitten von

Wichtig Mikroorganismen
— Nach der Arbeit Arbeitsflachen —  Geringe Mengen: Papierttcher
Laborkittel reinigen und Hande waschen mit Desinfektionsmittel tran-
— Das Essen, Trinken, Rauchen, ken und die kontaminierte
Schnupfen, Schminken und Stelle abwischen (NICHT ein-
Aufbewahren von Nahrungsmit- spruhen)
teln in den Arbeitsraumen ist — Grosse Mengen: durch Binde-
verboten. mittel oder alte Badetlcher
— Spritzen und Kanulen nur falls aufsaugen, anschliessend auto-
nodtig benttzen und auf sichere klavieren.
Art entsorgen (siehe nachste — Die dazu bendtigten Materialien
Seite). in einem «spill kit» bereitstellen.
geschlossene
Schuhe
Weitere Informationen Zwischenfélle
Chemsuisse Leitfaden fiir Mittelschulen Bei Zwischenféllen immer den BSO

www.chemsuisse.ch » News informieren.


https://www.chemsuisse.ch/de/news

Weitere Informationen

efbs Transport of biological substances
www.efbs.admin.ch » Themen »
Transport biologisches Material
Transport AWEL Kanton Ziirich

Transport von
Mikroorganismen

Innerhalb des Gebdudes

Einfache (Klasse 1) bzw. doppelte
(Klasse 2) Verpackung benatzen.
Bei Flussigkeiten fur Auslaufschutz
sorgen (z.B. in einer Wanne trans-
portieren).

Ausserhalb des Gebdudes

Es gelten die nationalen und inter-
nationalen Transportvorschriften
fur Verpackung und Kennzeichnung.
Auch richtig verpackt gilt:

Der Transport in den éffentlichen
Verkehrsmitteln ist nicht erlaubt!

www.zh.ch > Umwelt und Tiere » Umweltschutz »

Biosicherheit » Biosicherheit in Betrieben »
Transport und Abfall

Abfall

Abfall, der mit Mikroorganismen
kontaminiert ist, muss sachgerecht
gesammelt und entsorgt werden.
Bei diesen Abfallen handelt es sich
in der Regel um feste oder flUssi-
ge Kulturen sowie um kontaminierte
Verbrauchsmaterialien (z.B. Pipet-
tenspitzen).

Bei Klasse 1und 2 Tatigkeiten kann
der Abfall entweder vor Ort inak-
tiviert werden, mit Bewilligung des
Bundes anderswo inaktiviert werden
oder als Sonderabfall entsorgt
werden*.

Ausnahme: FlUssige Kulturen aus
Klasse 2 Tatigkeiten darfen nicht als
Sonderabfall entsorgt werden.

*  Fur die Entsorgung von festen Kulturen
als Sonderabfall ist eine Bewilligung des
Bundes erforderlich. Kontaktieren Sie
im Voraus die zustandigen Fachstellen
von Kanton oder Bund.

Sammlung

— Vom normalen Abfall trennen

— Kennzeichnen (Klasse 2
zusatzlich Warnzeichen
Biogefahrdung)

—  FUr Kippschutz und Auslauf-
schutz sorgen (z.B. in eine
Wanne stellen)

— Kein Zugang fur Unbefugte

— Langere Lagerungszeiten
vermeiden

Inaktivierung

— Methode je nach Organismus.
Die Wirksamkeit muss nach-
gewiesen sein.

— Autoklavierung (Ublicherweise
20 Minuten bei 121 °C, 2 bar)

— Chemische Inaktivierung
(far E. coli Flussigkultur z.B.
Javelle, 2% Endkonzentration,
far 16-24 Stunden)

— Dampfkochtopf, Mikrowelle,
Trockensterilisator bei nachge-
wiesener Wirksamkeit auch
moglich.

Entsorgung

— Inaktivierte Abfalle mit dem
normalen Abfall entsorgen.

— Kennzeichnung vorher ent-
fernen.

Ausnahme: Abfélle mit

Verletzungsgefahr («sharps»):

— Insicheren, durchstichfesten,
bruchsicheren Behaltern
sammeln, z.B. in sogenannten
«sharpsafe Boxen».

— Immer als Sonderabfall
entsorgen.
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. Sicherheitsmassnahmen 4
Checkliste

Sind fur alle Tatigkeiten die notwendigen Sicherheitsmassnahmen bekannt?

Uberprufen Sie, ob Sie an alles gedacht haben.
Nur falls Sie tberall ein €€J@2> ankreuzen kénnen, dirfen Sie ihre Versuche Werden die beteiligten Personen ausreichend instruiert und angeleitet?
durchfuhren.

Ist gepruft, ob fur bestimmte Personen spezielle Massnahmen nétig sind?

Wird bei der Arbeit mit Mikroorganismen Laborkleidung getragen?

A Risikobewertu ng 1 Ja  Nein Wird die persénliche Schutzausristung (Schutzbrille, Handschuhe, Schutzmaske)
entsprechend der Gefahren verwendet?
Ist die Risikogruppe der verwendeten Mikroorganismen bekannt?
Wird die gesamte Ausristung regelméssig kontrolliert und gewartet?
Ist die Risikoklasse der Tatigkeiten bekannt?
Werden die verwendeten Mikroorganismen sachgerecht entsorgt? Wie?
Werden kontaminierte Materialien/Gerate sachgerecht entsorgt? Wie?
»q Meldung an den Bund 2 B e

Ist geklart, welche Massnahmen bei einem Zwischenfall oder Notfall zu

Sind allenfalls notwendige Meldungen an den Bund eingereicht? treffen sind?

(Klasse 1 GVO oder Klasse 2 und héher)

Sind Einrichtungen fur erste Hilfe (fliessendes Wasser, evtl. Augendusche)
in gutem Zustand vorhanden?

Ist ein BSO bezeichnet?

Ist Desinfektionsmittel fur Kérper und Oberflachen vorhanden?

n Geschlossenes System Ist eine Notfallapotheke vorhanden?

Ist ein Sicherheitskonzept erstellt?

Zusatzliche Sicherheitsmassnahmen nur fiir Klasse 2 Tatigkeiten:

Sind Geb&aude und Raumlichkeiten sachgemass errichtet und gut unterhalten?

Sind die Arbeitsbereiche/Raume gekennzeichnet?
Ist der Boden leicht abwaschbar? (gelbes Warnzeichen Biogefahrdung)

Ist die Werkbank resistent gegen Wasser, Sauren, Laugen, Lésungsmittel Sind die Arbeitsbereiche abgetrennt und nur fir Befugte zugénglich?
und Desinfektionsmittel?

Ist ein Verzeichnis der mitarbeitenden Personen vorhanden?
Ist eine Waschgelegenheit vorhanden? (fliessendes Wasser, Seife, Desinfek-

tionsmittel)? Ist eine mikrobiologische Sicherheitswerkbank vorhanden?
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