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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2002 Ausgegeben am 29. November 2002 Teil 11

431. Verordnung: Systemverordnung 2002

431. Verordnung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen iiber die
Sicherheit bei Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen in geschlossenen
Systemen (Systemverordnung 2002)

Auf Grund des § 8 Z 1 und des § 12 Z 1 bis 4 des Gentechnikgesetzes (GTG), BGBI. Nr. 510/1994,
zuletzt gedndert durch das BGBI. I Nr. 94/2002, wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Wirtschaft und Arbeit, dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft
und dem Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur verordnet:

Sicherheitseinstufung

§ 1. Der Betreiber hat bei der Sicherheitseinstufung geméf § 6 GTG die im Anhang I Teil A ange-
fiihrten Kriterien unter Anwendung der im Anhang I Teil B angefiihrten Vorgehensweise zu beachten.
Die Sicherheitseinstufung ist schriftlich festzuhalten und zu begriinden (§ 6 Abs. 8 GTG). Diese Sicher-
heitseinstufung bestimmt die EinschlieBungsstufe in den Tabellen des Anhangs II.

Organisatorische und technische Sicherheitsmainahmen

§ 2. (1) Bei Arbeiten mit GVM im kleinen MaB3stab sind die in Anhang II, Tabelle Ia, bei Arbeiten
mit GVM im groflen MaBstab die in Anhang II, Tabelle II, genannten organisatorischen und technischen
Sicherheitsmafinahmen zu treffen. In Ausnahmefidllen kann es notwendig sein, MaBnahmen derselben
EinschlieBungsstufe aus Anhang II, Tabelle la und Tabelle 11, zu kombinieren.

(2) Bei Arbeiten mit GVM an Pflanzen in Gewédchshdusern und Anzuchtrdumen sind die in An-
hang II, Tabelle Ib, genannten organisatorischen und technischen Sicherheitsmafinahmen zusitzlich zu
den in Anhang II, Tabelle Ia, genannten Maflnahmen zu treffen.

(3) Bei Arbeiten mit GVM an Tieren in Tieranlagen sind die in Anhang II, Tabelle Ic, genannten or-
ganisatorischen und technischen SicherheitsmaBinahmen zusitzlich zu den in Anhang II, Tabelle Ia, ge-
nannten Mafinahmen zu treffen.

(4) Bei Arbeiten mit transgenen Pflanzen in Gewéchshdusern und Anzuchtrdumen sind die in An-
hang 11, Tabelle III, genannten organisatorischen und technischen SicherheitsmaBBnahmen zu treffen.

(5) Bei Arbeiten mit transgenen Tieren in Tierhaltungsrdumen und AuBlengehegen sind die im An-
hang 11, Tabelle IV, genannten organisatorischen und technischen Sicherheitsmafinahmen zu treffen.

Sicherheitsmafinahmen in besonderen Fillen

§ 3. (1) Der Betreiber darf organisatorische und technische SicherheitsmaBinahmen einer bestimmten
EinschlieBungsstufe mit solchen einer hdheren EinschlieBungsstufe kombinieren.

(2) Der Betreiber darf in begriindeten Ausnahmefillen mit Zustimmung der Behorde gemal § 10
Abs. 3 GTG einzelne organisatorische und technische Sicherheitsmaflnahmen einer bestimmten Ein-
schlieBungsstufe nicht anwenden oder organisatorische und technische SicherheitsmafSnahmen einer be-
stimmten EinschlieBungsstufe mit solchen einer niedrigeren EinschlieBungsstufe kombinieren.

Ubergangsbestimmung

§ 4. (1) Arbeiten oder Arbeitsreihen mit GVO in einer gentechnischen Anlage, die zum Zeitpunkt
des In-Kraft-Tretens dieser Verordnung nach den Bestimmungen der Systemverordnung, BGBI.
Nr. 116/1996, zuldssig waren, diirfen nach Mal3gabe der Abs. 2 bis 4 weiterhin nach den Bestimmungen
der Systemverordnung, BGBI. Nr. 116/1996, durchgefiihrt werden.
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(2) Fiir Arbeiten und Arbeitsreihen mit GVO gemiB Abs. 1 hat der Betreiber eine Uberpriifung der
Sicherheitseinstufung geméf dieser Verordnung spitestens innerhalb von vier Monaten nach deren In-
Kraft-Treten vorzunehmen.

(3) Fiihrt die Uberpriifung der Sicherheitseinstufung gemiB Abs. 2 zu einer Erhéhung der Sicher-
heitsstufe, so hat der Betreiber spétestens innerhalb einer weiteren Frist von zwei Monaten erforderlichen-
falls eine Anmeldung geméB § 19 GTG vorzunehmen oder eine Genehmigung gemil § 20 GTG zu bean-
tragen.

(4) Der Betreiber hat bei Arbeiten oder Arbeitsreihen mit GVO die gemél §§ 2 und 3 vorgeschrie-
benen organisatorischen und technischen Sicherheitsmafinahmen innerhalb von sechs Monaten nach In-
Kraft-Treten dieser Verordnung zu treffen; sind solche MaBinahmen zur Abwehr von unmittelbaren Ge-
fahren fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1 GTGQG) erforderlich, so hat der Betreiber diese unverziiglich nach der
Uberpriifung gemiB Abs. 2 zu treffen.

In-Kraft-Treten

§ 5. Diese Verordnung tritt mit dem ihrer Kundmachung folgenden Monatsersten in Kraft. Zugleich
tritt die Systemverordnung, BGBI. Nr. 116/1996, aufer Kraft.

Umsetzungshinweis

§ 6. Durch diese Verordnung wird die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 zur An-
derung der Richtlinie 90/219/EWG {iber die Anwendung genetisch verédnderter Mikroorganismen in ge-
schlossenen Systemen, ABI. Nr. L 330 vom 26. Oktober 1998, S 13, umgesetzt.

Haupt
Anhang I

Teil A

Kriterien fiir die Sicherheitseinstufung von Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Im Sinne dieses Anhanges bedeutet ,,Umwelt* die organismen- und standortbedingt allenfalls betroffene
Umwelt.

Anhang I 1
A. Eigenschaften von verwendeten Spender- oder Empfingermikroorganismen, soweit diese im
konkreten Fall fiir die Sicherheitseinstufung relevant sind
1. Name und Bezeichnung;

2. Art der Pathogenitit und Virulenz, Infektiositit, Allergenitit, Toxizitit und Ubertriger von
Krankheitserregern;

3. Art der endogenen Vektoren und Adventiv-Agenzien, wenn sie die neu eingefiigten Nukleinséu-
reabschnitte mobilisieren konnten, und Mobilisierungsrate;

4. gegebenenfalls Art und Stabilitdt von sicherheitsrelevanten Mutationen (zB Abschwéichung der
Uberlebensfahigkeit durch Auxotrophie);

5. etwaige vorangegangene gentechnische Verdnderungen;
6. Wirtsbereich (sofern relevant);

7. etwaige signifikante physiologische Merkmale, die in dem endgiiltigen GVM verdndert sein
konnten, und gegebenenfalls ihre Stabilitit;

8. natiirliches Habitat und geographische Verbreitung;
9. bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie Stickstofffixierung oder pH-Regulation);

10. Wechselwirkung mit und Auswirkungen auf andere Organismen in der Umwelt (einschlie8lich
voraussichtlicher konkurrierender, pathogener oder symbiotischer Eigenschaften);

11. Féahigkeit, Dauerformen zu bilden (wie Sporen oder Sklerotien).

B. Eigenschaften von verwendeten Spender- oder Empfingerpflanzen, soweit diese im konkreten
Fall fiir die Sicherheitseinstufung relevant sind

1. vollstdndige Bezeichnung:
a) Gattung,
b) Spezies,
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¢) Subspezies,

d) Linie, Sorte,

e) Trivialbezeichnung;
2. Fortpflanzung:

a) Art(en) der Fortpflanzung,

b) beeinflussende Faktoren,

¢) Generationsdauer;
3. geschlechtliche Kompatibilitidt mit anderen Kultur- oder Wildpflanzenarten in der Umwelt;
4. Uberlebensfihigkeit:

a) Fihigkeit, Uberdauerungsorgane auszubilden,

b) die Uberlebensfihigkeit beeinflussende Faktoren;

5. Art und Ausmall der Ausbreitungsfahigkeit und Verwilderungstendenz, sowie diese beeinflus-
sende Faktoren;

6. geographische Verbreitung der Empfingerpflanze in der Umwelt, bei Empfangerpflanzen, die in
der Umwelt nicht vorkommen, Angabe ihres Lebensraumes;

7. signifikante Wechselwirkungen mit anderen und signifikante Auswirkungen auf andere Orga-
nismen in der Umwelt.

C. Eigenschaften von verwendeten Spender- oder Empfingertieren, soweit sie im konkreten Fall
fiir die Sicherheitseinstufung relevant sind

1. vollstédndige Bezeichnung:
a) Gattung,
b) Spezies,
¢) Subspezies,
d) Linie, Stamm,
e) Trivialbezeichnung;

2. geographische Verbreitung des Empfangertieres in der Umwelt; bei Empfangertieren, die in der
Umwelt nicht vorkommen, Angabe ihres Lebensraumes;

. Nahrungsquellen;

. Riickholbarkeit nach unbeabsichtigtem Entweichen aus der gentechnischen Anlage;
. Uberlebensfihigkeit in der Umwelt, beeinflussende Faktoren;

. Vermehrungsfahigkeit in der Umwelt, beinflussende Faktoren;

. Verbreitung natiirlicher Fortpflanzungspartner in der Umwelt;

. signifikante Wechselwirkungen mit anderen und signifikante Auswirkungen auf andere Orga-
nismen in der Umwelt;

9. bei Parasiten: Wirtsbereich, Art der Ubertragung, Epidemiologie, Resistenzen.

0NN kW

Anhang [ 2

Eigenschaften der bei Arbeiten mit GVO verwendeten Vektoren, soweit sie im konkreten Fall fiir
die Sicherheitseinstufung relevant sind

1. Art und Herkunft des Vektors;

2. Struktur und Menge der Vektor- oder Spender-Nukleinséure, die nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik voraussichtlich im endgiiltigen GVO verbleiben;

3. falls im endgiiltigen GVO vorhanden, Mobilisierungsrate des eingefligten Vektors und dessen Fahig-
keit zur Ubertragung von genetischem Material.

Anhang 1 3

Zu erwartende Eigenschaften der herzustellenden oder verwendeten GVO und der von ihnen auf
Grund der neu eingefiigten Nukleinsiureabschnitte gebildeten Genprodukte, soweit sie im konkre-
ten Fall fiir die Sicherheitseinstufung relevant sind

1. spezifische Identitdt und Funktion der neu eingefiigten Nukleinséureabschnitte;
2. Hohe der Expression der neu eingefiigten Nukleinsdureabschnitte;
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3. Herkunft der neu eingefiigten Nukleinséureabschnitte, gegebenenfalls Identitit des verwendeten-
Spenderorganismus und Merkmale;

4. gegebenenfalls vorangegangene gentechnische Verdnderungen;

5. Ort der neu eingefiigten Nukleinsdureabschnitte (extrachromosomal, chromosomal; Moglichkeit der
Aktivierung oder Deaktivierung von Wirtsgenen durch die Einfligung).

Anhang [ 4
Zu erwartende Eigenschaften der herzustellenden oder verwendeten GVO und der von ihnen auf
Grund der neu eingefiigten Nukleinsidureabschnitte gebildeten Genprodukte und Kriterien in Be-
zug auf die menschliche Gesundheit, soweit sie im konkreten Fall fiir die Sicherheitseinstufung
relevant sind
1. bekannte oder zu erwartende toxische oder allergene Wirkungen des GVO oder seiner Stoffwechsel-
produkte;

2. Vergleich der Pathogenitét des GVO mit der des Empfangerorganismus;
3. bekannte oder zu erwartende Kolonisierungsfahigkeit;
4. wenn der GVO pathogen fiir Menschen ist, die immunkompetent sind:

a) verursachte Krankheiten und Ubertragungsmechanismus einschlieBlich Invasivitit und Virulenz,

b) Infektionsdosis,

¢) mogliche Anderung des Infektionsweges oder der Gewebespezifitiit,

d) Moglichkeit des Uberlebens auBerhalb des menschlichen Wirtes,

e) biologische Stabilitit,

f) Muster der Antibiotikaresistenz ,

g) Allergenitit,

h) Toxizitat,

i) Verfiigbarkeit geeigneter Therapien und prophylaktischer MaBBnahmen.

Anhang I 5

A. Zu erwartende Eigenschaften der herzustellenden oder verwendeten GVM und der von ihnen
auf Grund der neu eingefiigten Nukleinsdureabschnitte gebildeten Genprodukte und Kriterien
in Bezug auf die Umwelt, soweit sie im konkreten Fall fiir die Sicherheitseinstufung relevant
sind

1. Okosysteme, die im Falle eines unbeabsichtigten Austretens des GVM aus der gentechnischen
Anlage allenfalls betroffen sein konnten;

2. bekannte oder zu erwartende Uberlebensfihigkeit und Vermehrung sowie erwarteter Umfang der
Verbreitung des GVM in den betreffenden Okosystemen;

3. bekannte oder zu erwartende Folgen der Wechselwirkung zwischen dem GVM und anderen
Organismen in der Umwelt;

4. bekannte oder zu erwartende Auswirkungen des GVM auf Pflanzen und Tiere im Hinblick auf
Pathogenitit, Toxizitit, Allergenitit, Ubertriger von Krankheitserregern, verinderte Muster der
Antibiotikaresistenz, verdnderter Tropismus, verdnderte Wirtsspezifitit, Kolonisierung;

5. bekannte oder zu erwartende Beteiligung an biogeochemischen Prozessen;

6. Verfiigbarkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebietes im Falle eines unbeabsichtigten
Austretens aus der gentechnischen Anlage.

B. Zu erwartende Eigenschaften der herzustellenden oder verwendeten transgenen Pflanzen und
der von ihnen auf Grund der neu eingefiigten Nukleinsdureabschnitte gebildeten Genprodukte
und Kriterien in Bezug auf die Umwelt, soweit sie im konkreten Fall fiir die Sicherheitseinstu-
fung relevant sind

1. Faktoren, die das Uberleben und die Vermehrung der transgenen Pflanzen in der Umwelt beein-

flussen;

2. erwartete signifikante Wechselwirkungen mit anderen und erwartete signifikante Auswirkungen
auf andere Organismen in der Umwelt im Falle eines unbeabsichtigten Austretens der transgenen
Pflanzen aus der gentechnischen Anlage;

. Nachweis- und Identifizierungsverfahren;

4. Verfligbarkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebietes im Falle eines unbeabsichtigten

Austretens aus der gentechnischen Anlage.

(98]
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C. Zu erwartende Eigenschaften der herzustellenden oder verwendeten transgenen Tiere und der
von ihnen auf Grund der neu eingefiigten Nukleinsiiureabschnitte gebildeten Genprodukte und
Kriterien in Bezug auf die Umwelt, soweit sie im konkreten Fall fiir die Sicherheitseinstufung
relevant sind

1. Faktoren, die das Uberleben und die Vermehrung der transgenen Tiere in der Umwelt beeinflus-
sen;

2. erwartete signifikante Wechselwirkungen mit anderen und erwartete signifikante Auswirkungen
auf andere Organismen in der Umwelt im Falle eines unbeabsichtigten Entweichens der transge-
nen Tiere aus der gentechnischen Anlage;

3. Nachweis- und Identifizierungsverfahren;

4. Verfligbarkeit von Methoden zur Riickholung nach unbeabsichtigtem Entweichen aus der gen-
technischen Anlage;

Teil B

Vorgehensweise zur Sicherheitseinstufung

1. Als erster Schritt zur Sicherheitseinstufung sind fiir die konkrete Arbeit oder Arbeitsreihe mit GVO
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik die nachteiligen Folgen fiir die Sicherheit (§1 Z 1
GTG) in Verbindung mit den verwendeten Spender- und Empfangerorganismen, den verwendeten
Vektoren, den eingefiigten fremden Nukleinsédureabschnitten, den herzustellenden oder verwendeten
GVO und den von diesen GVO auf Grund der neu eingefiigten Nukleinsdureabschnitte gebildeten
Genprodukten festzustellen.

Dabei sind die in § 6 Abs. 3 GTG angefiihrten allgemeinen Kriterien fiir die Risikogruppe 1 sowie
gegebenenfalls national oder international anerkannte Listen von Spender- oder Empféngerorganis-
men, insbesondere die Liste gemid3 Anhang II der Verordnung biologische Arbeitsstoffe, BGBI. II
Nr. 237/1998, oder andere internationale oder nationale Klassifizierungssysteme (WHO, NIH usw.)
sowie deren auf Grund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und technischer Fortschritte aktualisier-
ten Fassungen zu beriicksichtigen. Diese Listen beschreiben natiirliche Mikroorganismen und stiitzen
sich in der Regel auf deren Pathogenitét fiir Menschen, Tiere oder Pflanzen und auf die Schwere und
die Ubertragbarkeit der mdglicherweise verursachten Krankheit. Ferner konnen Klassifizierungssyste-
me fiir tierische und pflanzliche Krankheitserreger (in der Regel auf nationaler Ebene erstellte Syste-
me) herangezogen werden.

Dieser erste Schritt fiihrt zur Zuordnung der herzustellenden oder verwendeten GVO zu einer Risiko-
gruppe, die ihrerseits einen vorldufigen Hinweis auf die Sicherheitsstufe der Arbeit oder Arbeitsreihe
mit GVO gibt.

2. Als zweiter Schritt zur Sicherheitseinstufung sind ausgehend von der Risikogruppe der herzustellenden
oder verwendeten GVO die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik fiir die konkrete Arbeit mit
GVO erforderlichen organisatorischen und technischen SicherheitsmaBnahmen unter Beriicksichtigung
folgender Aspekte festzulegen:

a) Merkmale der organismen- und standortbedingt allenfalls betroffenen Umwelt (zB Anwesenheit
von fiir den GVM anfilligen Spezies, Uberlebensfihigkeit des GVO in der Umwelt, Auswirkungen
auf die physikalische Umwelt),

b) Merkmale der Arbeit oder Arbeitsreihe mit GVO (zB MaBstab, Arbeiten mit GVM an Pflanzen
oder Tieren, biologische Sicherheitsmainahmen, Kultivierungsbedingungen, geplante Beseitigung
der Abfalle und Abwiésser).

Anhand der geméB lit. a und b festgelegten organisatorischen und technischen Sicherheitsmafnahmen
ist die EinschlieBungsstufe festzustellen. Die so getroffene Feststellung der EinschlieBungsstufe kann
die im ersten Schritt vorldufig ermittelte Sicherheitsstufe der Arbeit oder Arbeitsreihe mit GVO erho-
hen, erniedrigen oder unverindert lassen.

3. Zur Bestitigung der Richtigkeit dieser Sicherheitseinstufung der Arbeit oder Arbeitsreihe mit GVO ist
die Angemessenheit der in der festgestellten Einschliefungsstufe vorgesehenen organisatorischen und
technischen Sicherheitsmafinahmen fiir die konkrete Arbeit mit GVO nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik zu {iberpriifen und gegebenenfalls die Sicherheitseinstufung zu korrigieren.
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Anhang I1
Organisatorische und technische Sicherheitsmalinahmen

Die Tabellen geben die Mindestanforderungen und -mafinahmen fiir jede EinschlieBungsstufe wieder.

In diesen Tabellen bedeutet ,,fakultativ, dass der Betreiber die betreffende Sicherheitsmaflnahme in Ab-
hingigkeit von der Sicherheitseinstufung unter Beriicksichtigung des jeweiligen Falles anzuwenden hat.
Die Sicherheitseinstufung ist schriftlich festzuhalten und zu begriinden (§ 6 Z 8 GTG).

Es gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1. Inaktivieren:
Verfahren zur Beseitigung der Vermehrungsfahigkeit und Infektiositét von Organismen.
Als Methoden kommen insbesondere in Betracht:

a) Inaktivierung durch Einwirkung von geeigneten Chemikalien unter entsprechenden Temperatur-,
Verweilzeit- und Konzentrationsbedingungen oder

b) Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wie durch Einwirkung von geeigneten Temperatur-
und Druckbedingungen wéhrend ausreichender Verweilzeiten.
2. Sterilisieren:

Validierte Verfahren, mit dem Ziel, einen von den in der jeweiligen Arbeit mit GVO verwendeten, le-
bensfihigen Organismen freien Zustand zu erreichen.

Tabelle Ia
Organisatorische und technische Sicherheitsmalinahmen fiir Arbeiten mit GVM im
kleinen Maflstab
EinschlieBungsstufe
S1 S2 S3 S4
Allgemeines
1 Laborbereich: Das Labor muss [ nicht erforder- | nicht erfor- | erforderlich | erforderlich
von anderen Bereichen des Ge-|lich derlich
baudes abgetrennt oder in einem
getrennten Gebdude untergebracht
sein.
2 Labor: muss abdichtbar sein, um | nicht erforder- | nicht erfor- | erforderlich | erforderlich
eine Begasung zu ermoglichen. lich derlich
Arbeitsweise
3 Die Exposition des Arbeitsplatzes | erforderlich erforderlich |erforderlich |erforderlich
und der Umwelt gegeniiber GVM
ist auf dem niedrigsten praktikab-
len Niveau zu halten.
4 Es sind technische Uberwa-|nicht zutref- | erforderlich |erforderlich |erforderlich
chungsmalinahmen an der Gefah- | fend
renquelle durchzufithren, die er-
forderlichenfalls durch die Bereit-
stellung geeigneter personlicher
Schutzkleidung und -ausriistung
zu ergénzen sind.
5 Die UberwachungsmaBnahmen nicht  zutref- | erforderlich |erforderlich |erforderlich
und die Ausriistung sind in ange- | fend
messener Weise zu kontrollieren
und aufrechtzuerhalten bzw. zu
warten.
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EinschlieBungsstufe

S1

S2

S3

S4

Reinigungs- und Dekontaminie-
rungsvorrichtungen sind fiir das
Personal Dbereitzustellen. Nach
Beendigung der Arbeiten sowie
vor dem Essen, Trinken oder
Rauchen sind die Hinde zu wa-
schen.

erforderlich

erforderlich

erforderlich

erforderlich

Essen, Trinken, Rauchen und
Schminken sowie die Aufbewah-
rung von Lebensmitteln fiir den
menschlichen Verzehr und Ta-
bakerzeugnissen im Arbeitsbe-
reich sind verboten.

erforderlich

erforderlich

erforderlich

erforderlich

Mundpipettieren ist untersagt,
Pipettierhilfen sind zu benutzen.
Spritzen und Kaniilen sollen nur
wenn unbedingt nétig benutzt
werden.

erforderlich

erforderlich

erforderlich

erforderlich

Fiir den Fall des Austretens von
GVM miissen wirksame Desin-
fektionsmittel und spezifische
Desinfektionsverfahren zur Ver-
fligung stehen.

fakultativ

erforderlich

erforderlich

erforderlich

10

Fiir eine sichere Aufbewahrung
von kontaminierten Laborausriis-
tungen und -materialien ist zu
sorgen.

fakultativ

erforderlich

erforderlich

erforderlich

Ausriistung

11

Gegeniiber Wasser, Séauren, Lau-
gen, Losungs-, Desinfektions- und
Dekontaminationsmitteln resisten-
te und leicht zu reinigende Ober-
flachen

erforderlich
(Arbeitsfla-

chen); FuBlbo-
muss
leicht zu reini-

den

gen sein

erforderlich
(Arbeitsfla-
chen); FuB-
boden muss
leicht zu
reinigen sein

erforderlich
fiir Arbeits-
flichen und
FuB3boden

erforderlich

fur Arbeitsfla-
Fuflibo-
Decken

chen,
den,
und Winde

12

Zugang zum Labor iiber eine
Schleuse, dh. tiiber einen vom
Labor abgetrennten Raum. Die
,saubere“ Seite der Schleuse
muss von der gesperrten Seite
durch Umkleide- oder Duschein-
richtungen und vorzugsweise
durch verriegelbare Tiiren abge-
riegelt sein.

nicht erforder-

lich

nicht erfor-
derlich

erforderlich

erforderlich

13

Schleuse als Luftschleuse ausge-
fiihrt

nicht erforder-

lich

nicht erfor-
derlich

fakultativ

erforderlich
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EinschlieBungsstufe
S1 S2 S3 S4
14 Unterdruck im Vergleich zur un- [ nicht erforder- [ nicht erfor- | erforder- erforderlich
mittelbaren Umgebung lich derlich lich, auBer
bei Tétig-
keiten, bei
denen keine
Ubertra-
gung iiber
die Luft
stattfindet
15 HEPA-Filter fiir Zuluft zum und | nicht erforder- | nicht erfor- | erforderlich | erforderlich
Abluft vom Labor lich derlich fir Abluft, | fiir Zu- und
auller  bei|Abluft; wer-
Tétigkeiten, | den Viren
bei denen |eingesetzt, die
keine Uber- |nicht  durch
tragung HEPA-Filter
iiber die | zuriickgehal-
Abluft statt- |ten  werden,
findet sind zusétzli-
che MaBnah-
men fiir die
Abluft erfor-
derlich.
16 Mikrobiologische Sicherheits- | nicht erforder- | fakultativ erforderlich | erforderlich
werkbank lich
17 Autoklav innerhalb  der | innerhalb innerhalb innerhalb des
gentechnischen | des Gebéu- [ des Labor- [ Labors,
Anlage des bereichs, Durchreiche-
mit  vali- | autoklav ~ mit
dierten Ver- | automatischer
fahren, die | Sicherheits-
einen siche- | verriegelung
ren Trans-
fer von
Material in
einen Au-
toklav au-
Berhalb des
Labors er-
moglichen
und ein ent-
sprechen-
des Schutz-
niveau ge-
wiahrleisten
Arbeitsbereich
18 Kennzeichnung biologischer Ge- | nicht erforder- | erforderlich |erforderlich | erforderlich
fahrenbereiche mit dem Warnzei- | lich
chen ,,Biogefdhrdung™
19 Zutritt ist nur autorisierten Perso- | nicht erforder- | erforderlich |erforderlich | erforderlich
nen erlaubt (Autorisierung durch | lich
den Projektleiter oder seinen
Stellvertreter).
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EinschlieBungsstufe
S1 S2 S3 S4
20 Spezifische ~ MaBnahmen  zur |nicht erforder- | erforderlich, | erforder- erforderlich,
Uberwachung der Verbreitung | lich auf ein Min- | lich, zu | zu verhindern
von Aerosolen destmall zu | verhindern
reduzieren
21 Das Personal muss duschen, be- [ nicht erforder- |nicht erfor-|fakultativ | erforderlich
vor es den Arbeitsbereich verlésst. | lich derlich
22 Schutzkleidung geeignete Ar- | geeignete geeignete | vollstindiger
beitskleidung | Schutz- Schutz- Kleidungs-
kleidung kleidung und  Schuh-
und (fakul- | wechsel  vor
tativ) Schu-|dem Betreten
he bzw. Verlas-
sen
23 Schutzhandschuhe nicht erforder- | fakultativ erforderlich | erforderlich
lich
24 Hygieneanforderungen schriftlich | fakultativ erforderlich |erforderlich | erforderlich
festhalten
25 Malnahmen zur_ Uberwachung | fakultativ erforderlich |erforderlich | erforderlich
unerwiinschter Ubertrdger (zB
Nagetiere und Arthropoden)
Abfall
26 Inaktivierung von GVM im Ab- |nicht erforder- |nicht erfor- | fakultativ | erforderlich
wasser von Handwaschbecken, |lich derlich
Leitungen und Duschen und in
dhnlichen Abwéssern
27 Inaktivierung von GVM in kon- | fakultativ erforderlich | erforderlich | erforderlich
taminiertem Material und Abfall
Andere Mafinahmen
28 Eigene Ausriistung fiir jedes La- [ nicht erforder- [nicht erfor- | fakultativ | erforderlich
bor lich derlich
29 Schriftliche Arbeitsanweisungen |nicht erforder- | nicht erfor- | erforderlich |erforderlich
lich derlich
30 Sichtfenster oder andere Vorrich- | nicht erforder- | fakultativ fakultativ erforderlich

tung, so dass die Personen im
Raum beobachtet werden konnen

lich

Tabelle Ib

Organisatorische und technische SicherheitsmaBinahmen fiir Arbeiten mit GVM an Pflan-
zen in Gewichshiusern und Anzuchtriumen

Tabelle Ib enthiilt zusitzliche Bestimmungen und Anderungen zu Tabelle Ia fiir Arbeiten mit GVM an
Pflanzen in Gewéchshédusern und Anzuchtraumen.

EinschlieBungsstufe
SP1 SP2 SP3 SP4
Gebdude
1 Gewichshaus, dh. ein festes Bau- | nicht  erfor- | erforderlich | erforderlich |erforderlich
werk mit durchgehend wasser- | derlich

II 545
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EinschlieBungsstufe

SP1 SP2 SP3 SP4
dichter Bedeckung. Das Ge-
wichshaus muss so gelegen sein,
so dass kein Oberflaichenwasser
eindringen kann und {iiber selbst-
schlieende, verriegelbare Tiiren
verfiigen.

Arbeitsbereich

2 Mafnahmen zur Uberwachung | erforderlich | erforderlich |erforderlich |erforderlich
unerwiinschter Ubertriger (zB
Nagetiere und Arthropoden)

3 Durch entsprechende Verfahren | Verbreitung | Verbreitung | Verbreitung | Verbreitung
fiir den Transfer lebenden Materi- | auf ein Min- | auf ein Min- | verhindern verhindern
als zwischen Gewéchshaus/An-|destmall re- | destmal}
zuchtraum, Schutzbau und Labor | duzieren reduzieren
soll die Verbreitung von GVM
eingeschriankt werden.

Ausriistung

4 Eingang {iiber einen getrennten |nicht erfor- | fakultativ fakultativ erforderlich
Raum mit zwei verriegelbaren |derlich
Tiiren

5 Uberwachung von kontaminier- | fakultativ Ablaufwas- | Ablaufwas- | Ablaufwasser
tem Ablaufwasser ser, sowelit | ser vermei- | vermeiden

eine Ubertra- [ den
gung durch
den Boden
stattfinden

kann, auf ein
Mindestmal}
reduzieren

Tabelle Ic

Organisatorische und technische SicherheitsmaBinahmen fiir Arbeiten mit GVM an Tieren
in Tieranlagen

Tabelle Ic enthilt zusitzliche Bestimmungen und Anderungen zu Tabelle Ia fiir Arbeiten mit GVM an
Tieren in Tieranlagen.

EinschlieBungsstufe

ST1 ST2 ST3 ST4

Ausriistung

1 Abschirmung der Tieranlagen, dh. | fakultativ erforderlich |erforderlich | erforderlich
Gebdude oder abgetrennter Be-
reich innerhalb eines Gebdudes
mit Tierhaltungsrdumen und an-
deren Bereichen wie Umkleide-
rdumen, Duschen, Autoklaven,

Futterlagerrdumen usw.

2 Tierhaltungsraume, dh. Anlage, in | fakultativ erforderlich |erforderlich |erforderlich

der normalerweise Vieh, Zucht-
oder Versuchstiere gehalten wer-
den bzw. kleinere operative Fin-
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EinschlieBungsstufe
ST1 ST2 ST3 ST4
griffe vorgenommen werden. Die
Tierhaltungsrdume miissen durch
verriegelbare Tiiren abgetrennt
sein.
3 Tierhaltungsrdume miissen so | fakultativ fakultativ erforderlich | erforderlich
konstruiert sein, dass eine Dekon-
tamination erleichtert wird (was-
serundurchléssiges, leicht ab-
waschbares Material fiir Kéfige
usw.).
4 leicht zu reinigende FuBlboden | fakultativ erforderlich |erforderlich | erforderlich
und Winde fir FuBbo- | fiir FuBBboden | fiir FuBBboden
den und Winde |[und Wénde
5 Filter an den Isolatoren oder iso- | nicht erfor- | fakultativ erforderlich | erforderlich
lierter Raum. (Isolatoren sind |derlich
durchsichtige Behélter, in denen
kleine Tiere innerhalb oder au-
Berhalb eines Kéfigs gehalten
werden; fiir groBe Tiere konnen
isolierte R&ume angebracht sein.)
Tabelle 11
Organisatorische und technische Sicherheitsmafinahmen fiir Arbeiten mit GVM im gro-
en Malistab
Tabelle 11 enthilt zusitzliche Bestimmungen und Anderungen zu Tabelle Ia fiir Arbeiten mit GVM im
groBBen Mafstab.
EinschlieBungsstufe
S1 S2 S3 S4
Allgemeines
1 | Vermehrungsfahige GVM miissen in | fakultativ erforderlich |erforderlich |erforderlich
einem System eingeschlossen sein,
das den Prozess von der Umwelt
trennt (geschlossenes System).
2 | Uberwachung der Prozessabluft aus |nicht erforder- | erforderlich, |erforderlich, |erforderlich,
dem geschlossenen System lich Entweichen |Entweichen |Entweichen
von GVM|von GVM|von GVM
auf ein | verhindern | verhindern
Mindestmal
reduzieren
3 | Uberwachung der Aerosole wihrend | fakultativ erforderlich, | erforderlich, | erforderlich,
der Probenahme, der Zugabe von Entweichen |Entweichen |Entweichen
Material in ein geschlossenes System auf ein Min- | verhindern | verhindern
oder der Ubertragung von Material in destmal3
ein anderes geschlossenes System reduzieren
4 |Inaktivierung groBer Mengen an Kul- [ nicht erforder- | erforderlich, |erforderlich, |erforderlich,
turfliissigkeit, bevor sie aus dem ge- | lich durch vali-|durch vali- | durch validier-
schlossenen System genommen wer- dierte Ver-|dierte Ver- |te Verfahren
den fahren fahren
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Einschliefungsstufe

S1

S2

S3

S4

Der Arbeitsbereich muss so ausgelegt
sein, dass durch Auffangvorrichtun-
gen, deren Volumina sich nach dem
grofften Einzelvolumen orientieren,
ein unkontrolliertes Austreten der
GVM aus dem Arbeitsbereich ver-
hindert wird.

fakultativ

fakultativ

erforderlich

erforderlich

Der Arbeitsbereich muss abdichtbar
sein, um eine Begasung zu ermdgli-
chen.

nicht erforder-
lich

fakultativ

fakultativ

erforderlich

Arbeitsweise

7

Arbeitsplatz und Umgebung sollen
jeglichen physikalischen, chemi-
schen und biologischen Agenzien
nur in moglichst geringem Mal,
angepasst an das Risiko, ausgesetzt
werden.

erforderlich

erforderlich

erforderlich

erforderlich

Es miissen geeignete Sicherheits-
maBnahmen vor Ort durchgefiihrt
werden. Wenn nétig, muss geeigne-
te Schutzkleidung und Schutzaus-
riistung bereitgestellt werden.

erforderlich
(Arbeitsklei-
dung)

erforderlich

erforder

lich

erforderlich

Sicherheitsmafinahmen und Schutz-
ausriistung miissen in geeigneter
Weise iiberpriift bzw. instand
gehalten werden.

erforderlich

erforderlich

erforderlich

erforderlich

10

Stichprobenweise sind entspre-
chend den sich aus dem Stand von
Wissenschaft und Technik erge-
benden Anforderungen Uberprii-
fungen hinsichtlich des Vorhanden-
seins von vermehrungsfihigen,
gentechnisch verdnderten Prozess-
organismen sowohl am Arbeitsplatz
als auch in der organismen- und
standortbedingt allenfalls betroffe-
nen Umgebung durchzufiihren.

nicht erforder-
lich

fakultativ

erforderlich

erforderlich

11

Es muss sichergestellt sein, dass
das Personal fiiber entsprechende
Ausbildung und Erfahrung verfiigt.

erforderlich

erforderlich

erforder

lich

erforderlich

12

Um die Sicherheit fiir das Personal
und den Schutz der organismen-
und standortbedingt allenfalls be-
troffenen Umwelt zu gewihrleisten,
sind schriftliche Arbeitsanweisun-
gen zu erstellen.

nicht  erfor-

derlich

erforderlich

erforder

lich

erforderlich

Ausriistung

13

Gegeniiber Wasser, Sauren, Lau-
gen, Losungs-, Desinfektions- und
Dekontaminationsmitteln resistente
und leicht zu reinigende Oberfla-
chen

fakultativ
(Arbeitsfla-
chen)

erforderlich
(Arbeitsfla-
chen), Ful-
boden muss
leicht zu
reinigen sein

erforderlich

(Arbeits
chen,
boden)

fla-
FuB-

erforderlich
(Arbeitsfla-
chen, FuBlbo-
den, Decken,
Wiinde)
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EinschlieBungsstufe
S1 S2 S3 S4
14 [Zugang zum Arbeitsbereich iiber |nicht erforder- | nicht erfor- | erforderlich |erforderlich
eine Schleuse, dh. iiber einen vom |lich derlich
Arbeitsbereich abgetrennten Raum.
Die ,,saubere” Seite der Schleuse
muss von der gesperrten Seite
durch Umkleide- oder Duschein-
richtungen und vorzugsweise durch
verriegelbare  Tiiren  abgetrennt
sein.
15 | Schleuse als Luftschleuse ausge- |nicht erforder- | nicht erfor- | fakultativ erforderlich
fithrt lich derlich
16 | Spezifische MaBBnahmen zur ange- [nicht zutref- | fakultativ fakultativ erforderlich
messenen Beliiftung des Arbeitsbe- | fend
reiches, um die Kontamination der
Luft auf ein Mindestmall zu redu-
zieren
17 |Im Arbeitsbereich muss gegeniiber | nicht  zutref- | nicht erfor- | fakultativ erforderlich
der unmittelbaren Umgebung ein | fend derlich
Unterdruck herrschen.
18 | Zuluft und Abluft des Arbeitsberei- [ nicht zutref- | nicht erfor- | erforderlich |erforderlich
ches muss HEPA-gefiltert werden. |fend derlich fiir Abluft, | fiir Zuluft und
fakultativ Abluft
fiir Zuluft
19 [Dichtungen miissen so beschaffen |keine spezifi- | Entweichen |Entweichen |Entweichen
sein, dass das Entweichen von|schen Anfor-|auf ein Min-|verhindern |verhindern
GVM auf ein Mindestmal reduziert | derungen destmal3
oder verhindert wird. reduzieren
Arbeitsbereich
20 | Geschlossene Systeme miissen in- | nicht erforder- | fakultativ erforderlich | erforderlich
nerhalb eines kontrollierten Be- | lich
reichs liegen.
21 | Kennzeichnung biologischer Gefah- | nicht erforder- | erforderlich |erforderlich | erforderlich
renbereiche mit dem Warnzeichen | lich
,,Biogefahrdung"
22 | Zutritt ist nur autorisierten Personen | nicht erforder- | erforderlich |erforderlich |erforderlich
erlaubt (Autorisierung durch den |lich
Projektleiter oder seinen Stellver-
treter).
23 | Das Personal muss duschen, bevor | nicht  zutref- | nicht erfor- | fakultativ erforderlich
es den Arbeitsbereich verlasst. fend derlich
24 | Schutzkleidung geeignete Ar- | geeignete geeignete vollstandiger
beitskleidung | Schutz- Schutz- Kleidungs-
kleidung kleidung und  Schuh-
wechsel  vor
dem Betreten
bzw. Verlas-
sen
25 | Hygieneanforderungen schriftlich | fakultativ erforderlich |erforderlich |erforderlich

festhalten
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Einschliefungsstufe
S1 S2 S3 S4
Abfall
26 | Inaktivierung von GVM in Abwis- [ nicht erforder- [ nicht erfor- | fakultativ erforderlich
sern von Waschbecken und Du- | lich derlich
schen oder in dhnlichen Abwéssern
27 | Inaktivierung von GVM in Material | fakultativ erforderlich, | erforderlich, | erforderlich,
und Abfall, einschlielich jener in durch vali-|durch vali- | durch validier-
Abwissern aus dem Verarbeitungs- dierte Ver-|dierte Ver- |te Verfahren
prozess vor der endgiiltigen Ablei- fahren fahren
tung
Tabelle 111

Organisatorische und technische SicherheitsmaBinahmen fiir Arbeiten mit transgenen
Pflanzen in Gewichshiusern und Anzuchtriumen

Die Sicherheitsmafinahmen der Sicherheitsstufe 1 fiir Arbeiten mit GVM im kleinen Maflistab (Tabelle Ia)
sind sinngemél auch fiir Arbeiten mit transgenen Pflanzen in Gewachshdusern und Anzuchtrdumen zu
beriicksichtigen. Weiters sind folgende spezifische MaBinahmen fiir Arbeiten in Gewichshdusern und
sinngemal auch fiir Arbeiten in Anzuchtraumen zu treffen:

EinschlieBungsstufe
1 hoher als 1
Gebaude
1 Gewichshaus Ein Gewichshaus, das fiir den | Das Gewédchshaus muss den
Schutz der Pflanzen ausgelegt | ortsiiblichen Klimabedingun-
ist, einschlieBlich Folienge- | gen standhalten. Der Boden
wichshiuser, ist fiir die Kulti- [des Gewiéchshauses sollte
vierung der transgenen Pflan- | wasserundurchléssig sein.
zen zulissig. Kies oder Erdbeete diirfen
verwendet werden, wenn die
Wabhrscheinlichkeit ~ gering
ist, dass transgene Pflanzen
durch den Boden entweichen
kénnen.
2 Gewéchshaus muss ver- | erforderlich erforderlich
schlieB3bar sein.
3 Zutritt ist nur autorisierten | fakultativ erforderlich
Personen erlaubt (Autorisie-
rung durch den Projektleiter
oder seinen Stellvertreter).
Arbeitsbereich
4 Kennzeichnung  biologischer | nicht erforderlich erforderlich
Gefahrenbereiche mit dem

Warnzeichen ,,Biogefahrdung™

5 Es sollte ein geeignetes Pro-
gramm zur Bekdmpfung von
Pflanzenkrankheiten, Unkrau-
tern, Insekten und Nagetieren
durchgefiihrt werden.

fakultativ, soweit mit den Ver-
suchszwecken vereinbar.

erforderlich, soweit mit den
Versuchszwecken vereinbar.
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EinschlieBungsstufe

1

hoher als 1

Kontrolle der Ausbreitung
durch Pollen durch eine oder
mehrere der folgenden MaB-
nahmen:

a) Abdecken von Bliiten mit
Tiiten, die die Pollen zuriick-
halten;

b) Anbringen von Pollenriick-
haltefiltern an simtlichen Off-
nungen, wobei insbesondere
abgedichtete Stellen, an denen
Rohre oder sonstige Bauteile
durch die Wénde gehen, beach-
tet werden sollten;

¢) Anwenden von ménnlich
sterilen Pflanzen;

d) Sicherstellen, dass die trans-
genen Pflanzen nur dann bli-
hen, wenn empféngliche Pflan-
zen in der Umgebung nicht in
Bliite stehen;

e) Entfernen von empfangli-
chen Pflanzen aus der unmit-
telbaren Umgebung;

f) Verhindern des Eindringens
und Entkommens von Vdgeln
und bestdubenden Tieren durch
geeignete Sperren an sidmtli-
chen zu offnenden Fenstern
und anderen Offnungen;

g) kontrollierten Zugang zum
Gebidude;

h) Verwenden von Unterdruck,
um einwirts gerichtete Luft-
stromung zu sichern;

i) Sterilisieren oder, wenn an-
gemessen, Inaktivieren von
Pollen verbreitendem Material
im Ablaufwasser.

Verbreitung auf ein Mindest- | Verbreitung verhindern

mal reduzieren

Kontrolle der Ausbreitung
durch Friichte und Samen
durch eine oder mehrere der
folgenden Maflnahmen:

a) Verhindern des Eindringens
und Entkommens von Vogeln
durch geeignete Sperren an
sdmtlichen zu 6ffnenden Fens-
tern und anderen Offnungen;

b) Filtrieren des GieBwassers;
c) Sterilisieren oder, wenn
angemessen, Inaktivieren von
Pflanzen verbreitendem Mate-
rial in Ablaufwasser;

d) Abdichten der Stellen, an
denen Rohre oder sonstige

Verbreitung auf ein Mindest- | Verbreitung verhindern

mal reduzieren
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EinschlieBungsstufe

hoher als 1

Bauteile durch Wénde verlau-
fen;

e) Sterilisieren- oder, wenn
angemessen, Bedampfen von
Pflanzen verbreitendem Mate-
rial, das das Gewéchshaus ver-
lésst;

f) Anwendung sexuell steriler
transgener Pflanzen;

g) kontrolliertes Fensterdffnen;
h) Einbau eines festen, un-
durchldssigen Bodens.

Kontrolle der Ausbreitung auf
vegetativem Weg durch eine
oder mehrere der folgenden
MaBnahmen:

a) Einbau einer Wand um das
Gebidude, die ausreichend tief
in den Boden reicht, um eine
Ausbreitung zu verhindern;

b) Transport von transgenen
Pflanzen in andere Gebaude
nur mit geschlossenen und
stabilen Behéltern;

c) Sterilisieren oder, wenn
angemessen, Inaktivieren von
Material transgener Pflanzen
das das Gewichshaus verldsst;

d) Begasen des Gebaudes nach
Gebrauch;

e) Filtern des Giewassers;

f) Sterilisieren oder, wenn an-
gemessen, Inaktivieren von
Pflanzen verbreitendem Mate-
rial in Ablaufwasser;

g) Abdichten der Stellen, an
denen Rohre oder sonstige
Bauteile durch Wénde hin-
durchtreten;

h) kontrolliertes Liiften;

i) Einbau eines festen, un-
durchldssigen Bodens;

j) Einbau und Benutzung von
Handwaschbecken;

k) chemische Kontrolle aller
Auswiichse aus dem Gewéchs-
haus durch Herbizide.

Verbreitung auf ein Mindest-
mal reduzieren

Verbreitung verhindern

Abfall

9

Transgene Pflanzen sind vor
der Entsorgung auflerhalb des
Gewidchshauses nach Moglich-
keit mit geeigneten Methoden
vermehrungsunfédhig zu ma-
chen.

erforderlich

erforderlich
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Organisatorische und technische SicherheitsmaBinahmen fiir Arbeiten mit transgenen

Tieren in Tierhaltungsriumen und Aullengehegen

Die Sicherheitsmainahmen der Sicherheitsstufe 1 fiir Arbeiten mit GVM im kleinen MaB3stab (Tabelle Ia)
sind sinngemél zu beriicksichtigen. Folgende spezifische MaBinahmen sind bei Arbeiten mit transgenen
Tieren in Tierhaltungsraumen und Auflengehegen einzuhalten:

EinschlieBungsstufe

Tieranlage (dh. Gebdude oder abgetrenn-

ter Bereich innerhalb eines Gebéudes 1 héher als 1

mit Tierhaltungsrdumen und anderen
Bereichen)

1 Tierhaltungsrdume (dh. | erforderlich; AuBlengehege | erforderlich; Tierhaltungsrdume
Anlage, in der normaler-|sind zuldssig, wenn ein hori- | miissen sich in einem eigenen
weise Vieh, Zucht- oder|zontaler Gentransfer ausge-|Gebdude oder einem abgetrenn-
Versuchstiere gehalten | schlossen ist. Gehege sind ge- [ten Bereich befinden. Dies gilt
werden bzw. kleinere ope-[gen Ausbruch sowie gegen |sinngemil auch fiir AuBBengehe-
rative Eingriffe vorgenom- [unbefugten Zutritt und Dieb- | ge.
men werden), die ver-|stahl zu sichern. Uberwa-
schlieBbar und gegen das|chungsmallnahmen sind zu
Entweichen von transgenen | treffen, damit ein etwaiges
Tieren gesichert sind. Entweichen unverziiglich fest-

gestellt werden kann.

2 Bei Arbeiten mit im Wasser | erforderlich erforderlich; Rdume so ausges-
lebenden Tieren: geeignete tattet, dass bei einem eventuellen
Malnahmen, um zu verhin- Zerbrechen oder Leckwerden der
dern, dass die transgenen Zuchtbehélter/-tanks keine
Tiere aus dem Zuchtbehil- transgenen Tiere ohne Inaktivie-
ter/-tank entweichen kon- rung in das Abflusssystem ge-
nen. langen konnen oder dass von

diesen Tieren abstammende Ge-
schlechtszellen nicht zur Entste-
hung von Nachkommen aufler-
halb des Tierhaltungsraumes
fiithren.

3 Bei Arbeiten mit transgenen | fakultativ erforderlich
wirbellosen Tieren: MaB-
nahmen zum Einfangen und
Inaktivieren entkommener
Tiere (zB UV-Insekten-
strahler, Pheromonfallen).

Arbeitsbereich

4 Kennzeichnung biologi- | nicht erforderlich erforderlich
scher Gefahrenbereiche mit
dem Warnzeichen ,,Bioge-
fahrdung™

5 Zutritt ist nur autorisierten | fakultativ erforderlich
Personen erlaubt (Autori-
sierung durch den Projekt-
leiter oder seinen Stellver-
treter).

6 Fortpflanzung von transge- | nicht erforderlich fakultativ (sofern dies mit den
nen Tieren ist zu unterbin- Zwecken der Arbeiten vereinbar
den. ist)
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EinschlieBungsstufe

Tieranlage (dh. Gebdude oder abgetrenn-
ter Bereich innerhalb eines Gebaudes
mit Tierhaltungsrdumen und anderen

Bereichen)

hoher als 1

Sicherheitsmainahmen bei
Arbeiten mit transgenen
Tieren, die auf Grund der
gentechnischen  Verinde-
rung pathogene Mikroorga-
nismen abgeben

nicht zutreffend

a) Die transgenen Tiere diirfen
nicht in AuBlengehegen gehalten
werden,;

b) im Gebiude muss ein Au-
toklav verfiigbar sein;

c) die Tiere sind, sofern eine
Ubertragung auf dem Luftweg
verhindert werden muss, in einer
adaquaten Sicherheitswerkbank
zu halten oder der Tierhaltungs-
raum muss unter Unterdruck
gehalten werden;

d) bei Arbeiten, bei denen Aero-
sole entstehen konnen, ist eine
addquate  Sicherheitswerkbank
zu verwenden;

e) MaBinahmen zum Schutz vor
und zur Bekdmpfung von Uber-
tragern dieser pathogenen Mik-
roorganismen sind zu treffen und
f) erforderlichenfalls sind Tier-
kadaver, Tierexkremente, Streu
und Kifige mit geeigneten Me-
thoden zu sterilisieren. Die Steri-
lisierung der Tierkadaver hat
durch Verbrennen zu erfolgen
oder in einer sonstigen geeigne-
ten Art und Weise, bei der si-
chergestellt ist, dass die Sterili-
sierung auch die Kernschichten
des Tierkadavers erfasst.

Abfall

8

Abfille, die transgene Tiere
enthalten konnen, miissen
vor der Entsorgung sterili-
siert werden.

fakultativ

erforderlich

Transport von transgenen
Tieren aus dem Tier-
haltungsraum darf nur in
verschlossenen,  bruchge-
schiitzten Behéltern erfol-
gen.

nicht erforderlich

fakultativ
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