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Am 1. April 1991 trat in der Schweiz die Verordnung vom
27. Februar 1991 tiber den Schutz vor Stérfillen (Storfall-
verordnung — StFV) in Kraft. Thr vorrangiges Ziel ist der
Schutz der Bevélkerung und der Umwelt vor schweren
Schadigungen durch Stérfalle in Betrieben. Neben Betrie-
ben mit Stoffen, Erzeugnissen und Sonderabfillen und be-
stimmten Verkehrswegen umfafSt der Geltungsbereich auch
Betriebe mit Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
[1]. Damit ist die StFV der erste Erlafd auf Bundesebene, der
sich mit den Problemen der biologischen Sicherheit fiir
Mensch und Umwelt im Zusammenhang mit der Verwen-
dung lebendigen Materials zu Forschungs- und Produk-
tionszwecken befafit.

Den Vollzugsbehorden, in erster Linie den Kantonen, erste-
hen durch die StFV auf einem vollig neuen Gebiet Aufga-
ben, fiir die ihnen die notwendigen Fachkenntnisse oft noch
fehlen. Deshalb wird es als wichtig erachtet, die z.T. knap-
pen Informationen im Verordnungstext durch Erliduterun-
gen zu erganzen. Da die Biotechnologie ein relativ neues
Wissensgebiet ist, muff auch Klarheit tiber die wissenschaft-
lich-technischen Kenntnisse im Bereich der biologischen Si-
cherheit geschaffen werden. Diesem Zweck dient das Hand-
buch II zur StFV — Richtlinien fiir Betriebe mit Mikroorga-
nismen [2].

1 Das Handbuch II zur StFV

Dem Handbuch liegt ein von der Firma Holinger AG/Di-
bendorf im Rahmen eines Beratungsauftrags erstellter Be-
richt zugrunde. Weitere Dokumente wie die EG-Richtlinie
90/219/EWG, die NIH-Richtlinien, die Erliuterungen zum
deutschen Gentechnikgesetz, die franzésischen AFNOR-
Normen und die Empfehlungen der OECD sind ebenfalls
beriicksichtigt worden. Die Interdisziplinire Schweizeri-
sche Kommission fiir Biologische Sicherheit in Forschung
und Technik (SKBS) erarbeitete gleichzeitig ihrerseits
Richtlinien fiir das Arbeiten mit gentechnisch verinderten
Organismen, nachdem sie seit ihrer Griindung diejenigen
des NIH verwendet hatte [3]. Bei der Ausarbeitung des vor-
liegenden Handbuchs II zur StFV wurde eng mit der SKBS
zusammengearbeitet, um eine inhaltliche Harmonisierung
mit ihren Richtlinien zu gewihrleisten.

Um eine gewisse Einheit der Form zu wahren, wurde der
Aufbau des Handbuchs [ fiir Betriebe mit Stoffen, Erzeug-
nissen oder Sonderabfillen iibernommen. Der Einleitung,
in der die Rechtsgrundlagen und die Hauptelemente der
StFV vorgestellt werden, folgt das vorwiegend den Betriebs-
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inhabern gewidmete zweite Kapitel, mit Erklirungen zum
Geltungsbereich, zu den Sicherheitsmafinahmen, den Pflich-
ten im Zusammenhang mit den Kontroll- und Risikoermitt-
lungsverfahren sowie zur Bewiltigung von Storfillen. Das
dritte Kapitel richtet sich an die Vollzugsbehiorden und um-
schreibt die Aufgaben der Kantone und des Bundes.

2 Biologische Sicherheit in den Betrieben

Ziel der biologischen Sicherheit ist der Schutz einerseits von
Personen, die beruflich direkt mit solchen Organismen zu
tun haben (Arbeitssicherheit [4]) und andererseits der Ge-
samtbevilkerung und der Umwelt. In bezug auf die kon-
kreten Mafinahmen bestehen hier nur geringe Unterschiede
zwischen den zu beachtenden Grundsitzen. Dabei ist zu be-
merken, daf sich die Bestimmungen der StFV auf den Um-
weltaspekt beschrinken, wihrend Fragen der Arbeitssi-
cherheit durch die Gesetzgebungen iiber die Arbeit und die
Unfallversicherung geregelt sind.

Damit ein Konzept fiir biologische Sicherheit erarbeitet
werden kann, miissen einige Grunddaten iiber den Betrieb
bekannt sein: Verwendungsart, Merkmale der verwendeten
Organismen und VerwendungsmafSstab.

1. Verwendungsart

Man unterscheidet zwei Arten, mit Organismen zu arbeiten
(1) Verwendung in geschlossenen Systemen,
(2) Verwendung in der Umwelt.

2. Merkmale der verwendeten Organismen

Aufgrund ihrer Eigenschaften werden Mikroorganismen
vier Risikogruppen zugeteilt:

Risikogruppe 1: apathogene Mikroorganismen (z.B. die
Backhefe)

Risikogruppe 2: pathogene Mikroorganismen mit gerin-
gem Gefahrenpotential (z.B. Salmonellen und Listerien)
Risikogruppe 3: pathogene Mikroorganismen mit meflba-
rem Gefahrenpotential (z.B. das Aids-Virus oder das Pest-
bakterium)

Risikogruppe 4: Mikroorganismen mit hohem Gefahren-
potential (z.B. das Pockenvirus).

Die ersten Listen von Mikroorganismen nach dieser Eintei-
lung wurden von der Weltgesundheitsorgantsation verof-
fentlicht und dann von verschiedenen nationalen und in-
ternationalen Organisationen Gbernommen, in der Schweiz
z.B. in den SKBS-Richtlinien.
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Bei der Zuordnung gentechnisch veranderter Mikroorga-
nismen zu Risikogruppen gelten grundsatzlich dieselben
Kriterien. Da fiir genetisch veranderte Mikroorganismen in
der Regel mehrere Spenderorganismen verwendet werden,
sind bei der Risikobewertung auch deren Merkmale zu be-
riicksichtigen. Das Verfahren ist in den SKBS-Richtlinien
beschrieben.

2. Verwendungsmafistab

Man unterscheidet zwischen gentechnischer Arbeit in klei-
nem (z.B. Labor fir Grundlagenforschung) und in grofSem
MafSstab (industriell).

3 Betriebe mit Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen

Der Einteilung der verwendeten Mikroorganismen in Risi-
kogruppen entspricht fiir die Anlagen die Unterteilung in 4
Sicherheitsstufen (— Tabelle). Dem Anlagetyp und dem
Verwendungsmafistab entsprechend ist jede Sicherheitsstu-
fe durch eine Reihe technischer und organisatorischer Maf3-
nahmen zur Erfillung der spezifischen Sicherheitsanforde-
rungen definiert.

Tabelle: Zuordnung der Verwendungen von Mikroorganismen be-
stimmter Risikogruppen zu den Sicherheitsstufen fiir Betriebe

Mikroorganismen Anlagen

Bewertung | Risiko- MasSnahmen Sicherheits-
gruppe stufen

Harmlos 1 Sorgfalt, Hygiene 1
Geringes 2 Emissionen 2
Risiko minimal halten
MéBiges 3 Emissionen verhindern 3
Risiko
Hohes Risiko 4 Emissionen verhindern 4

Neben den technischen Maffnahmen kénnen auch biologi-
sche Sicherbeitsmafinabmen getroffen werden. Sie verrin-
gern das Gefahrenpotential der Mikroorganismen, indem
ihre biologischen Eigenschaften z.B. so verdndert werden,
daf sie in der Umwelt nicht iiberleben kénnen.

4 StFV und biologische Sicherheit

Die StFV gilt nicht fiir alle Betriebe, die Mikroorganismen
in geschlossenen Systemen verwenden. In der Abbildung ist
der Geltungsbereich aufgrund der Art der verwendeten Mi-
kroorganismen, ihrer Eigenschaften und dem Verwen-
dungsmafSstab schematisch dargestellt (— Abb.). Im
Handbuch II zur StFV ist ein groffer Teil von Kapitel 2 der
Abgrenzung des Geltungsbereichs gewidmet. Dabei wird
insbesondere die Bezichung zwischen den fir die Ermitt-
lung des Geltungsbereichs — gemifl Anhang 1.2 der Ver-
ordnung — mafigebenden Eigenschaften der Mikroorganis-
men und ihrer Zuordnung zu Risikogruppen erliutert. Die
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Abb.: Geltungsbereich der StFV (schattierte Fliche) aufgrund der

Art der verwendeten Mikroorganismen, ibrer Eigenschaften
und des VerwendungsmafSstabs

der StFV unterliegenden Betriebe haben die im Handbuch
detailliert beschriebenen Sicherheitsvorkehrungen zu be-
achten.

Die unter die StFV fallenden Betriebe miissen den zustindi-
gen Behorden einen Kurzbericht {iber den Betrieb einrei-
chen. Aufgrund dieses Berichts kénnen die Behérden eine
Risikoermittlung verlangen, wenn schwere Schidigungen
fur die Bevélkerung oder die Umwelt zu befiirchten sind.
Eine erste summarische Schitzung hat ergeben, daf im
Vergleich zu den Chemieunternehmen voraussichtlich nur
wenige Betriebe mit Mikroorganismen eine solche Risikoer-
mittlung durchfithren werden miissen.

Die Forschung auf dem Gebiet der biologischen Sicherheit
liegt noch in den Anfingen. Da das biologische Risiko nicht
quantifiziert werden kann, liegt der Schwerpunkt im Hand-
buch auf den qualitativen Aspekten.

Das Handbuch II zur StFV soll als Richtschnur fiir einen
einheitlichen Ansatz, insbesondere auf der Ebene der Voll-
zugsbehorden, dienen. Es ist vorgesehen, in ein oder zwei
Jahren das Handbuch aufgrund von Erfahrungen in kon-
kreten Fillen und in Zusammenarbeit mit den betroffenen
Kreisen zu iiberarbeiten.
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