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Systemrichtlinie des Rates 98/81/EG 98/81/EG — B.8

Richtlinie 98/81/EG des Rates
vom 26. Oktober 1998

zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG iiber die Anwendung
genetisch verinderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen”

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel
130s Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission",

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses?,
gemif dem Verfahren des Artikels 189c des Vertrags®),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Nach dem Vertrag unterliegen Umweltmafinahmen der Gemeinschaft dem Grundsatz, Umweltbeeintrich-
tigungen vorzubeugen, und haben zum Ziel, die Umwelt zu erhalten, zu schiitzen und zu verbessern sowie die
menschliche Gesundheit zu schiitzen.

(2) Die Anwendungen genetisch verinderter Mikroorganismen (GVM) in geschlossenen Systemen sollten ent-
sprechend der damit verbundenen Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt in Klassen eingestuft
werden. Diese Klassifizierung sollte mit der internationalen Praxis iibereinstimmen und auf einer Risikobewer-
tung beruhen.

(3) Damit ein hohes Sicherheitsniveau gewihrleistet wird, miissen bei einer Anwendung in geschlossenen Sys-
temen die EinschlieSungs- und anderen Schutzmafinahmen der Klassifizierung der Anwendung in geschlossenen
Systemen entsprechen. Im Zweifelsfall sollten die entsprechenden EinschlieBungs- und anderen Schutzmafinah-
men der hoheren Klasse angewandt werden, bis eine Anwendung weniger strenger Maf3nahmen durch geeignete
Daten gerechtfertigt ist.

(4) Fiir die Uberwachung der Beseitigung von Stoffen aus der Anwendung von GVM in geschlossenen Systemen
sind geeignete Mafinahmen festzulegen und anzuwenden.

(5) GVM, fiir deren Beseitigung keine spezifischen Einschlieffungsmafdnahmen zur Begrenzung ihres Kontakts mit
der Bevolkerung und der Umwelt vorgesehen sind, fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie. Andere
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft wie beispielsweise die Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990
iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt” kénnen anzuwenden sein.

7 ABL. L 330 vom 5.12.1998, S. 13, geindert durch Berichtigung, abgedruckt im ABI. L 330 vom 5.12.1998.

D AB. C 356 vom 22.11.1997, S. 14 und ABI. C 369 vom 6.12.1997, S. 12.

2 AB. € 295 vom 7.10.1996, S. 52.

9 Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 12. Mdrz 1997 (ABL. C 115 vom 14.4.1997, S. 59), gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 16.
Dezember 1997 (ABI. € 62 vom 26.2.1998) und BeschluR des Europiischen Parlaments vom 16. Juni 1998 (ABI. C 210 vom 6.7.1998).

4 ABL. L 117 vom 8.5.1990, 8. 15. Richtlinie zuletzt geéindert durch die Richtlinie 97/35/EG der Kommission (ABL. L 169 vom 27.6.1997, S. 72).

© "Juristische Praxis in den Life Sciences", 2007, ISBN 3-928383-26-4, BIOCOM AG 723



B.8 — 98/81/EWG — Artikel 1 Systemrichtlinie des Rates 98/81/EG

(6) Im Rahmen dieser Richtlinie eingerdumte Ausnahmeregelungen bewirken keine Ausnahmeregelung im
Rahmen anderer Rechtsvorschriften der Gemeinschaft wie beispielsweise der Richtlinie 90/220/EWG.

(7) Fiir alle Titigkeiten, bei denen GVM verwendet werden, sollten die Grundsitze der guten mikrobiologi-
schen Praxis und der Sicherheit und Hygiene am Arbeitsplatz im Einklang mit den einschligigen Rechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft gelten.

(8) Bei Anwendungen in geschlossenen Systemen sollten die Einschliefungs- und anderen Schutzmafinahmen
regelmifig iiberpriift werden.

(9) Die bei Anwendungen in geschlossenen Systemen beschiftigten Arbeitnehmer sollten geméf den Anforde-
rungen der einschliigigen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, insbesondere der Richtlinie 90/679/EWG des Rates
vom 26. November 1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefiihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei
der Arbeit (Siebte Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG)® angehort werden.

(10) Die Richtlinie 90/219/EWG® weist Schwachstellen auf. Die Verwaltungsverfahren und die Anforderungen
an die Anmeldungen sollten mit dem Risiko der Anwendungen in geschlossenen Systemen verkniipft werden.

(11) Die Richtlinie 90/219/EWG ermdoglichte keine ausreichende Anpassung an den technischen Fortschritt.
Die technischen Teile jener Richtlinie miissen an den technischen Fortschritt angepaf3t werden.

(12) Im Hinblick auf die Umsetzung der Richtlinie 90/219/EWG konnte eine Liste der GVM aufgenommen
werden, die sich als sicher fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt herausgestellt haben. Diese GVM
miifSten bestimmte Kriterien erfiillen, damit ihre Sicherheit festgestellt werden kann.

(13) Um den raschen Fortschritten der Biotechnologie sowie der Art der festzulegenden Kriterien und dem
begrenzten Umfang dieser Liste Rechnung zu tragen, sollte der Rat diese Kriterien bestimmen und iiberpriifen.

(14) Es liegen inzwischen zahlreiche Erfahrungen und Erkenntnisse iiber die mit der Anwendung von GVM in
geschlossenen Systemen verbundenen Risiken vor.

(15) Die Richtlinie 90/219/EWG sollte daher entsprechend gezindert werden —
HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Die Richtlinie 90/219/EWG wird wie folgt gedndert:

1. Die Artikel 2 bis 16 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 2

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,Mikroorganismus' jede zellulire oder nichtzellulire mikrobiologische Einheit, die zur Vermehrung oder zur
Weitergabe von genetischem Material fihig ist; hierzu zihlen Viren, Viroide sowie tierische und pflanzliche
Zellkulturen;

b) ,genetisch verdnderter Mikroorganismus' (GVM) einen Mikroorganismus, dessen genetisches Material in
einer Weise verindert worden ist, wie es unter natiirlichen Bedingungen durch Kreuzen und/oder natiirliche
Rekombination nicht vorkommt.

5 ABL. L 374 vom 31.12.1990, S.1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/59/EG der Kommission (ABL. L 282 vom 15.10.1997, . 33).
6 ABL. L 117 vom 8.5.1990, S. 1. Richtlinie gezindert durch die Richtlinie 94/51/EG der Kommission (AB. L. 297 vom 18.11.1994, S. 29).
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Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

i) Zu der genetischen Verdnderung kommt es mindestens durch den Einsatz der in Anhang I Teil A aufge-
fiihrten Verfahren.

ii) Bei den in Anhang I Teil B aufgefiihrten Verfahren ist nicht davon auszugehen, daf sie zu einer geneti-
schen Verinderung fiihren;

¢) ,Anwendung in geschlossenen Systemen' eine Titigkeit, bei der Mikroorganismen genetisch verindert wer-
den oder GVM vermehrt, gelagert, transportiert, zerstort, beseitigt, oder in anderer Weise verwendet werden
und bei der spezifische EinschliefSungsmafinahmen angewendet werden, um ihren Kontakt mit der Bevolke-
rung und der Umwelt zu begrenzen und ein hohes Sicherheitsniveau fiir die Bevolkerung zu erreichen;

d) ,Unfall jedes Vorkommnis, das eine bedeutende und unbeabsichtigte Freisetzung von GVM wihrend ihrer
Anwendung in geschlossenen Systemen mit sich bringt, die zu einer unmittelbaren oder spiteren Gefahr fiir
die menschliche Gesundheit oder fiir die Umwelt fiihren kann,;

e) ,Anwender* jede natiirliche oder juristische Person, die fiir die Anwendung von GVM in geschlossenen Syste-
men verantwortlich ist;

f) ,Anmeldung die Vorlage der erforderlichen Informationen bei den zustindigen Behirden eines Mitglied-
staats.

Artikel 3

Unbeschadet des Artikels 5 Absatz 1 gilt diese Richtlinie nicht fiir

— die Fille, in denen eine genetische Verinderung durch den Einsatz der in Anhang II Teil A aufgefiihrten
Verfahren/Techniken herbeigefiihrt wird, oder

— fiir Anwendungen in geschlossenen Systemen, bei denen ausnahmslos Typen von GVM einbezogen werden,
die die Kriterien in Anhang II Teil B hinsichtlich ihrer Sicherheit fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt erfiillen. Diese Typen von GVM werden in Anhang II Teil C aufgefiihrt.

Artikel 4

Artikel 5 Absiitze 3 und 6 und die Artikel 6 bis 12 gelten nicht fiir den Transport von genetisch verinderten Mi-
kroorganismen auf offentlichen Strafen, Schienen, Binnengewissern, der See oder in der Luft.

Diese Richtlinie gilt nicht fiir die Lagerung, die Vermehrung, den Transport, die Zerstorung, die Beseitigung oder
die Verwendung von GVM, die gemif der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die absicht-
liche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt” oder im Rahmen anderer gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften, die eine spezifische Bewertung der Risiken fiir die Umwelt, Zhnlich der in jener Richtlinie
festgelegten, vorsehen, in Verkehr gebracht wurden, vorausgesetzt, daf3 bei der Anwendung in geschlossenen
Systemen die Bedingungen, falls vorhanden, der Zustimmung zum Inverkehrbringen eingehalten werden.

Artikel 5

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf} alle angemessenen Mafinahmen getroffen werden, damit die An-
wendung von GVM in geschlossenen Systemen keine nachteiligen Folgen fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt hat.

(2) Zu diesem Zweck fiihrt der Anwender unter Einhaltung mindestens der Bewertungselemente und des
Verfahrens gemaf3 Anhang I1I Teil A und Teil B eine Bewertung der Anwendungen in geschlossenen Systemen mit
Bezug auf die mit diesen Anwendungen in geschlossenen Systemen verbundenen Risiken fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt durch.

(3) Die Bewertung gemify Absatz 2 muf} nach dem Verfahren gemif} Anhang III zur endgiiltigen Einstufung
der Anwendungen in geschlossenen Systemen in vier Klassen fiihren, was die Festlegung von Einschliefungsstu-
fen im Einklang mit Artikel 6 zur Folge hat.

9 ABL. L 117 vom 8.5.1990, S. 15. Richtlinie zuletzt gefindert durch die Richtlinie 97/35/EG der Kommission (ABL. L 169 vom 27.6.1997, S. 72).
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Klasse 1:  Titigkeiten, bei denen kein oder nur ein vernachlissigbares Risiko besteht, d.h. Titigkeiten, fiir die
Einschlieffungsmafinahmen der Stufe 1 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Um-
welt zu schiitzen.

Klasse 2:  Titigkeiten, bei denen ein geringes Risiko besteht, d.h. Titigkeiten, fiir die Einschliefungsmaf3nah-
men der Stufe 2 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen.

Klasse 3:  Titigkeiten, bei denen ein mifiges Risiko besteht, d.h. Titigkeiten, fiir die Einschlieungsmafinah-
men der Stufe 3 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen.

Klasse 4:  Titigkeiten, bei denen ein hohes Risiko besteht, d.h. Titigkeiten, fiir die Einschliefungsmafinahmen
der Stufe 4 geeignet sind, um die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen.

(4) Bestehen Zweifel dariiber, welche Klasse fiir die vorgeschlagene Anwendung in geschlossenen Systemen
angemessen ist, so werden die strengeren Schutzmafinahmen angewendet, sofern nicht im Einverstindnis mit
der zustindigen Behorde ausreichend nachgewiesen wird, daf} die Anwendung weniger strenger MafSnahmen
gerechtfertigt ist.

(5) Bei der Bewertung gemifd Absatz 2 ist die Frage der Beseitigung der Abfille und Abwisser besonders zu
beachten. Zum Schutz von Mensch und Umwelt werden gegebenenfalls die erforderlichen Sicherheitsmaf3nah-
men angewendet.

(6) Der Anwender behilt eine Aufzeichnung der Bewertung gemif3 Absatz 2 und legt sie der zustindigen
Behirde in geeigneter Form als Teil der Anmeldung gemif3 den Artikeln 7, 9 und 10 oder auf Anforderung vor.

Artikel 6

(1) Soweit nicht nach Anhang IV Artikel 5 Nummer 2 anderer Maffnahmen angewendet werden kionnen,
wendet der Anwender die allgemeinen Grundsitze und die der Klasse der Anwendung in geschlossenen Systemen
entsprechenden Einschlieffungs- und anderen Schutzmafnahmen des Anhangs IV an, um die Exposition des
Arbeitsplatzes und der Umwelt gegeniiber GVM auf dem niedrigsten verniinftig handhabbaren Niveau zu halten
und ein moglichst hohes Sicherheitsniveau zu gewihrleisten.

(2) Die Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2 sowie die Einschlieffungs- und anderen Schutzmafinahmen
werden in regelmifSigen Abstéinden iiberarbeitet, und zwar sofort, wenn
a) die angewandten EinschliefSungsmafinahmen nicht mehr angemessen sind oder die der Anwendung in ge-
schlossenen Systemen zugewiesene Klasse nicht mehr zutreffend ist oder
b) die begriindete Annahme besteht, daf} die Bewertung nicht mehr dem neuesten wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstand entspricht.

Artikel 7

Wenn in einer Anlage zum ersten Mal Anwendungen in geschlossenen Systemen stattfinden, legt der Anwender
vor Beginn der Anwendungen den zustindigen Behorden eine Anmeldung vor, die mindestens die in Anhang V
Teil A aufgefiihrten Informationen enthilt.

Artikel 8

Nach der in Artikel 7 genannten Anmeldung konnen nachfolgende Anwendungen in geschlossenen Systemen der
Klasse 1 ohne weitere Anmeldung aufgenommen werden. Anwender von GVM in Anwendungen in geschlossenen
Systemen der Klasse 1 miissen Aufzeichnungen der in Artikel 5 Absatz 6 genannten Bewertungen aufbewahren,
die den zustindigen Behorden auf Anforderung zur Verfiigung gestellt werden.
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Artikel 9

(1) Fiir erstmalige und nachfolgende Anwendungen in geschlossenen Systemen der Klasse 2 in Anlagen, die
gemif3 Artikel 7 angemeldet wurden, wird eine Anmeldung mit den in Anhang V Teil B aufgefiihrten Informatio-
nen vorgelegt.

(2) Wurde fiir die Anlage bereits eine Anmeldung fiir Anwendungen in geschlossenen Systemen der Klasse 2
oder einer hoheren Klasse vorgelegt und wurden damit zusammenhingende Anforderungen fiir eine Zustimmung
erfiillt, so kann die Anwendung in geschlossenen Systemen der Klasse 2 unmittelbar nach der neuen Anmeldung
aufgenommen werden.

Der Antragsteller kann aber auch von sich aus eine Entscheidung iiber eine formliche Genehmigung durch die
zustindige Behorde verlangen. Diese Entscheidung muf innerhalb von hochstens 45 Tagen nach Vorlage der
Anmeldung erfolgen.

(3) Wurde fiir die Anlage bisher noch keine Anmeldung fiir Anwendungen in geschlossenen Systemen der
Klasse 2 oder einer hoheren Klasse vorgelegt, so kann die Anwendung in geschlossenen Systemen der Klasse
2, falls keine gegenteilige Anweisung der zustindigen Behorde vorliegt, 45 Tage nach Vorlage der in Absatz 1
genannten Anmeldung oder im Einverstindnis mit der zustindigen Behdrde auch friiher aufgenommen werden.

Artikel 10

(1) Fiir erstmalige und nachfolgende Anwendungen in geschlossenen Systemen der Klassen 3 und 4 in An-
lagen, die gemif3 Artikel 7 angemeldet wurden, wird eine Anmeldung mit den in Anhang V Teil C aufgefiihrten
Informationen vorgelegt.

(2) Anwendungen in geschlossenen Systemen der Klasse 3 oder einer hoheren Klasse diirfen nicht ohne
schriftliche Zustimmung der zustindigen Behorde aufgenommen werden, die ihre Entscheidung schriftlich
innerhalb folgender Fristen mitteilt:

a) spitestens 45 Tage nach Vorlage der neuen Anmeldung, wenn es sich um Anlagen handelt, fiir die bereits
eine Anmeldung fiir Anwendungen in geschlossenen Systemen der Klasse 3 oder einer hoheren Klasse vor-
liegt und bei denen damit zusammenhingende Anforderungen fiir eine Zustimmung fiir die gleiche Klasse
oder eine hohere Klasse als jene der vorgesehenen Anwendung in geschlossenen Systemen erfiillt wurden;

b) spitestens 90 Tage nach Vorlage der Anmeldung in den sonstigen Fillen.

Artikel 11

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen die Behorde oder Behorden, die fiir die Durchfiihrung der MafSnahmen,
die sie gemaf dieser Richtlinie treffen, und fiir die Entgegennahme und die Bestitigung des Eingangs der Anmel-
dungen gemif den Artikeln 7, 9 und 10 zustindig sind.

(2) Die zustindigen Behorden priifen die Konformitit der Anmeldungen mit den Anforderungen dieser
Richtlinie, die Genauigkeit und Vollstindigkeit der angegebenen Informationen, die Richtigkeit der Bewertung
gemif3 Artikel 5 Absatz 2 und der Einstufung in die Klassen der Anwendungen in geschlossenen Systemen sowie
gegebenenfalls die Angemessenheit der Einschliefungs- und anderen Schutzmafinahmen, und der Abfallentsor-
gungs- und NotfallmafSnahmen.

(3) Erforderlichenfalls kann die zustindige Behorde
a) dem Anwender auferlegen, weitere Informationen zur Verfiigung zu stellen oder die Bedingungen der
vorgeschlagenen Anwendung in geschlossenen Systemen oder die zugewiesene Klasse der Anwendung(en)
in geschlossenen Systemen zu dndern. In diesem Falle kann die zustindige Behorde verlangen, daf§ die
betreffende Anwendung in geschlossenen Systemen erst aufgenommen wird oder — falls sie sich schon in
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der Durchfiihrung befindet — voriibergehend oder endgiiltig eingestellt wird, bis die zustindige Behorde ihr
Einverstindnis aufgrund der erhaltenen zusitzlichen Informationen oder der geéinderten Bedingungen fiir die
Anwendung in geschlossenen Systemen erteilt hat;

b) den Zeitraum, innerhalb dessen die Anwendung in geschlossenen Systemen gestattet werden soll, begrenzen
oder ihn von bestimmten spezifischen Auflagen abhéingig machen.

(4) Bei der Berechnung der in den Artikeln 9 und 10 genannten Fristen werden die Zeitspannen nicht bertick-
sichtigt, wihrend denen die zustindige Behorde
— gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere Informationen gemify Absatz 3 Buchstabe a) erwartet
oder
— eine offentliche Untersuchung oder Anhorungen gemif} Artikel 13 durchfiihrt.

Artikel 12

Verfiigt der Anwender iiber neue sachdienliche Informationen oder 4ndert er die Anwendung in geschlossenen
Systemen in einer Weise, die sich erheblich auf die damit verbundenen Risiken auswirken konnte, so wird die
zustindige Behorde so rasch wie moglich unterrichtet und werden die Anmeldungen gemif3 den Artikeln 7, 9
und 10 gesndert.

Erhilt die zustindige Behorde spiter Informationen, die sich erheblich auf die mit der Anwendung in geschlos-
senen Systemen verbundenen Risiken auswirken konnten, so kann die zustindige Behorde den Anwender
auffordern, die Bedingungen fiir die Anwendung im geschlossenen System zu ndern oder die Anwendung in
geschlossenen Systemen voriibergehend oder endgiiltig einzustellen.

Artikel 13
Wenn es ein Mitgliedstaat fiir angebracht hilt, kann er unbeschadet des Artikels 19 die Anhorung der Offentlich-
keit zu bestimmten Aspekten der vorgeschlagenen Anwendung in geschlossenen Systemen vorschreiben.

Artikel 14

Die zustindigen Behorden stellen sicher, daf3 vor Beginn einer Anwendung in geschlossenen Systemen

a) fiir Anwendungen in geschlossenen Systemen, bei denen das Versagen der Einschlieungsmafinahmen zu
einer unmittelbaren oder spiteren ernsthaften Gefahr fiir Menschen aufSerhalb der Anlage und/oder fiir die
Umwelt fiihren kinnte, ein Notfallplan erstellt wird, es sei denn, daf$ ein solcher Notfallplan bereits aufgrund
anderer Rechtsvorschriften der Gemeinschaft erstellt worden ist;

b) den von dem Unfall gegebenenfalls betroffenen Einrichtungen und Behorden unaufgefordert Informationen
iiber Notfallpline einschlielich der einschligigen, anzuwendenden Sicherheitsmafinahmen in geeigneter
Weise iibermittelt werden. Die Informationen sind in angemessenen Zeitabstinden zu aktualisieren. Sie sind
auch der Offentlichkeit zuginglich zu machen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen gleichzeitig den anderen betroffenen Mitgliedstaaten als Grundlage fiir

notwendige Konsultationen im Rahmen ihrer bilateralen Beziehungen die gleichen Informationen zur Verfiigung,

die sie an ihre eigenen Staatsangehorigen verteilen.

Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Mafinahmen, um sicherzustellen, daf3 der Anwender bei ei-
nem Unfall die in Artikel 11 genannte zustindige Behdrde sofort unterrichtet und ihr folgende Informationen liefert:
—  die Umstinde des Unfalls,

—  die Identitit und die Mengen der betreffenden GVM,

—  alle fiir die Bewertung der Auswirkungen des Unfalls auf die Gesundheit der Bevolkerung und auf die
Umwelt notwendigen Informationen,

—  die getroffenen Maf3nahmen.
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(2) Wenn eine Unterrichtung gemif§ Absatz 1 erfolgt ist, haben die Mitgliedstaaten
—  sicherzustellen, daf} alle erforderlichen Mafnahmen getroffen werden und daf} alle von dem Unfall
moglicherweise betroffenen Mitgliedstaaten sofort gewarnt werden;
—  nach Moglichkeit die fiir eine vollstindige Analyse des Unfalls notwendigen Informationen zu sammeln
und gegebenenfalls Empfehlungen zur Vermeidung dhnlicher Unfille in der Zukunft und zur Begrenzung
ihrer Auswirkungen zu geben.

Artikel 16
(1) Die Mitgliedstaaten haben

a) mit anderen moglicherweise von einem Unfall betroffenen Mitgliedstaaten die vorgeschlagene Durchfiihrung
von Notfallpldnen abzusprechen;

b) die Kommission so rasch wie moglich von allen Unfillen im Sinne dieser Richtlinie zu unterrichten, unter
Angabe von Einzelheiten iiber die Umstinde des Unfalls, die Identitit und die Mengen der betreffenden GVM,
die daraufhin getroffenen Maffnahmen und ihre Wirksamkeit sowie eine Analyse des Unfalls einschlielich
Empfehlungen zur Begrenzung seiner Auswirkungen und Vermeidung #hnlicher Unfille in der Zukunft.

(2) Die Kommission richtet in Riicksprache mit den Mitgliedstaaten ein Verfahren zum Informationsaustausch
gemif3 Absatz 1 ein. Sie erstellt ferner ein Verzeichnis der Unfille im Sinne dieser Richtlinie - einschlie3lich
einer Analyse der Ursachen der Unfille, der dabei gewonnenen Erfahrungen und der Mafinahmen zur Verhiitung
dhnlicher Unfille in der Zukunft - und stellt dieses den Mitgliedstaaten zur Verfiigung.“

2. Die Artikel 18, 19 und 20 erhalten folgende Fassung:

Artikel 18

(1) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission zum Ende jeden Jahres einen zusammenfassenden Be-
richt iiber die in dem betreffenden Jahr gemif3 Artikel 10 gemeldeten Anwendungen in geschlossenen Systemen
der Klassen 3 und 4, in dem auch die Beschreibung der Anwendung(en) in geschlossenen Systemen enthalten ist
und deren Zweck sowie deren Risiken angegeben sind.

(2) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission alle drei Jahre, zum ersten Mal am 5. Juni 2003 einen
zusammenfassenden Bericht iiber ihre Erfahrungen mit dieser Richtlinie.

(3) Die Kommission verdffentlicht alle drei Jahre, zum ersten Mal am 5. Juni 2004 eine Zusammenfassung
aufgrund der in Absatz 2 genannten Berichte.

(4) Die Kommission kann allgemeine statistische Informationen iiber die Durchfiihrung dieser Richtlinie und
damit zusammenhingende Angelegenheiten verdffentlichen, solange diese Informationen die Wettbewerbspositi-
on eines Anwenders nicht beeintrichtigen.

Artikel 19

(1) Beriihrt ihr Bekanntwerden einen oder mehrere der in Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 90/313/EWG des
Rates vom 7. Juni 1990 iiber den freien Zugang zu Informationen iiber die Umwelt” genannten Punkte, so kann
der Anmelder die Informationen in den nach der vorliegenden Richtlinie eingereichten Anmeldungen angeben,
die vertraulich behandelt werden sollten. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begriindung zu geben.

(2) Die zustindige Behorde entscheidet nach Anhorung des Anmelders dariiber, welche Informationen ver-
traulich zu behandeln sind, und unterrichtet den Anmelder iiber ihre Entscheidung.

" ABL. L 158 vom 23.6.1990, S. 56.
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(3) Folgende nach den Artikeln 7, 9 oder 10 mitgeteilte Informationen kénnen auf keinen Fall vertraulich
behandelt werden:

— allgemeine Merkmale der GVM, Name und Anschrift des Anmelders, Ort der Anwendung;

— Klasse der Anwendung in geschlossenen Systemen und EinschliefSungsmafinahmen;

— Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt.

(4) Die Kommission und die zustindigen Behirden diirfen nach Absatz 2 fiir vertraulich erklérte Informatio-
nen, die ihnen aufgrund dieser Richtlinie mitgeteilt oder auf andere Weise zur Kenntnis gebracht werden, nicht
Dritten zuginglich machen und miissen das geistige Eigentum in bezug auf die erhaltenen Daten schiitzen.

(5) Zieht der Anmelder die Anmeldung aus irgendwelchen Griinden zuriick, so hat die zustindige Behdrde die
Vertraulichkeit der gelieferten Information zu wahren.

Artikel 20

Die notwendigen Anderungen zur Anpassung des Anhangs 11 Teil A und der Anhinge 11T bis V an den technischen
Fortschritt sowie des Anhangs II Teil C werden nach dem Verfahren des Artikels 21 beschlossen.*

3. Folgender Artikel wird eingefiigt:

Artikel 20a

Der Rat legt vor dem 5. Dezember 2000 auf der Grundlage eines Vorschlags der Kommission mit qualifizierter
Mehrheit Anhang II Teil B mit den Kriterien fiir die Aufnahme bestimmter Typen von GVM in Anhang II Teil C
fest. Anderungen in Anhang 1I Teil B werden vom Rat auf Vorschlag der Kommission mit qualifizierter Mehrheit
angenommen.

4. Die Anhiinge erhalten die Fassung der Anhzinge im Anhang zu dieser Richtlinie.

Artikel 2

(1)Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie
binnen 18 Monaten nach ihrem Inkrafttreten nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in
Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten derartige Vorschriften erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder durch
einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschrif-
ten mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3
Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel4 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 26. Oktober 1998.

Im Namen des Rates
Der Priisident
W. Schiissel
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ANHANG

ANHANG I

TEIL A

Verfahren der genetischen Verinderung im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer i) sind unter anderem:

1. DNS-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion von Nukleinsiduremolekiilen, die auf un-
terschiedliche Weise auflerhalb eines Organismus erzeugt wurden, in Viren, bakterielle Plasmide oder
andere Vektorsysteme neue Kombinationen von genetischem Material gebildet werden und diese in einen
Wirtsorganismus eingebracht werden, in dem sie unter natiirlichen Bedingungen nicht vorkommen, aber
vermehrungsfihig sind.

2. Verfahren, bei denen in einen Mikroorganismus direkt Erbgut eingebracht wird, das auflerhalb des Mikro-
organismus hergestellt wurde, einschlieflich der Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung.

3. Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit neuen Kombinationen von geneti-
schem Erbmaterial durch die Verschmelzung zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden gebildet
werden, die unter natiirlichen Bedingungen nicht vorkommen.

TEIL B

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer ii), bei denen nicht davon auszugehen ist, dafd sie zu einer
genetischen Verinderung fiihren, unter der Voraussetzung, daf$ sie nicht mit dem Einsatz von rekombinanten
Nukleinsduremolekiilen oder GVM, die durch Techniken/Methoden aufer den durch Anhang II TEIL A ausge-
schlossenen Techniken/Methoden erzeugt wurden, verbunden sind:

1. In-vitro-Befruchtung.
2. Natiirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation.
3. Polyploidie-Induktion.
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ANHANG 11

TEIL A

Techniken oder Methoden der genetischen Verinderung zur Herstellung von Mikroorganismen, die von der
Richtlinie auszuschlieflen sind, vorausgesetzt, daf$ sie nicht den Einsatz rekombinanter Nukleinsduremolekiile
oder anderer GVM als der durch eine oder mehrere der im folgenden genannten Techniken/Methoden erzeugten
Mikroorganismen implizieren:

L.
2.

Mutagenese;

Zellfusion (einschlielich Protoplastenfusion) prokaryontischer Arten, die genetisches Material iiber be-
kannte physiologische Prozesse austauschen;

Zellfusion (einschlie3lich Protoplastenfusion) von Zellen eukaryontischer Arten, einschliefSlich der Erzeu-
gung von Hybridomen und der Fusion von Pflanzenzellen;

Selbst-Klonierung, bestehend aus der Entfernung von Nukleinsduresequenzen aus einer Zelle eines Orga-
nismus; diese Nukleinsiuren (bzw. ein synthetisches Aquivalent) kinnen danach - eventuell nach einer
vorausgehenden enzymatischen oder mechanischen Behandlung - ganz oder teilweise wieder in Zellen der
selben Art oder in Zellen von Arten inseriert werden, die aus phylogenetischer Sicht eng verwandt sind und
genetisches Material durch natiirliche physiologische Prozesse austauschen konnen; bei dem daraus ent-
stehenden Mikroorganismus ist nicht zu erwarten, daf er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten
verursacht.

Zur Selbst-Klonierung kann auch die Anwendung rekombinanter Vektoren zihlen, die iiber lange Zeit sicher
in diesem bestimmten Mikroorganismus angewendet wurden.

TEIL B
Kriterien hinsichtlich der Sicherheit von GVM fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt:
...(nach dem Verfahren des Artikels 20a zu vervollstindigen)

TEIL C
Typen von GVM, die die Kriterien nach Teil B erfiillen:
...(nach dem Verfahren des Artikels 21 zu vervollstindigen)
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ANHANG III: Grundsiitze fiir die Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2

In diesem Anhang werden die in Betracht zu ziehenden Elemente und das Verfahren fiir die Durchfiihrung der
Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2 allgemein beschrieben. Er wird insbesondere in bezug auf Abschnitt B durch
Leitlinien erginzt, die von der Kommission nach dem Verfahren des Artikels 21 auszuarbeiten sind.

Diese Leitlinien werden spitestens am 5. Juni 2000 vervollstindigt.

A. ELEMENTE DER BEWERTUNG

L.

Als potentiell schidliche Auswirkung ist folgendes zu betrachten:

— Krankheit bei Menschen, einschliefRlich allergieauslosende oder toxische Wirkung;

— Krankheit bei Tieren und Pflanzen;

—  gefihrliche Auswirkungen aufgrund der Unmaglichkeit, eine Krankheit zu behandeln oder eine wirksa-
me Prophylaxe zu bieten;

—  gefihrliche Auswirkungen infolge der Etablierung oder Verbreitung in der Umwelt;

—  gefihrliche Auswirkungen infolge der natiirlichen Ubertragung von inseriertem genetischen Material auf
andere Organismen.

Die Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2 muf} auf den folgenden Punkten aufbauen:
a) Feststellung aller potentiell schiidlichen Auswirkungen, insbesondere jener in Verbindung mit
i) dem Empfinger-Mikroorganismus,
ii) dem inserierten genetischen Material (vom Spenderorganismus herriihrend),
iii) dem Vektor,
iv) dem Spender-Mikroorganismus (solange der Spender-Mikroorganismus wihrend des Vorgangs
verwendet wird),
v) dem aus der Titigkeit hervorgehenden GVM;
b) die Merkmale der Titigkeit;
¢) die Schwere der potentiell schidlichen Auswirkungen;
d) die Wahrscheinlichkeit, daf} potentiell schédliche Auswirkungen eintreten.

B. VERFAHREN
3. Auf der ersten Stufe der Bewertung sollten die schédlichen Eigenschaften des Empfinger- und gegebenenfalls

des Spender-Mikroorganismus sowie jede schédliche Eigenschaft in Verbindung mit dem Vektor oder dem
inserierten Material einschlielich jeder Verinderung der bestehenden Eigenschaften des Empfinger-Mikro-
organismus ermittelt werden.

Allgemein wiire davon auszugehen, dafl nur GVM, die folgende Merkmale aufweisen, fiir die Aufnahme in die

in Artikel 5 definierte Klasse 1 geeignet sind:

i) Von dem Empfinger- oder Ausgangs-Mikroorganismus ist nicht zu erwarten, daf$ er bei Menschen,
Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht?.

ii) Die Eigenschaften des Vektors und des Inserts sind derart, daf} sie den GVM nicht mit einem Phénotyp
ausstatten, von dem zu erwarten ist, dal er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen? Krankheiten verur-
sacht, oder von dem zu erwarten ist, daf$ er schidliche Auswirkungen auf die Umwelt hat.

iii) Von dem GVM ist nicht zu erwarten, dafl er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen? Krankheiten verur-
sacht, und es nicht zu erwarten, daf3 er schidliche Auswirkungen auf die Umwelt hat.

U Dies wiirde nur fiir Tiere und Pflanzen in der mdglicherweise dem GVM ausgesetzten Umwelt gelten.
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Zur Kenntnisnahme der fiir die Durchfiihrung dieses Prozesses notwendigen Informationen kann der An-
wender zunichst die einschligigen Gemeinschaftsvorschriften, insbesondere die Richtlinie 90/679/EWG des
Rates® heranziehen. Dariiber hinaus konnen internationale oder nationale Klassifizierungssysteme (WHO,
NIH usw.) sowie ihre aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und technischer Fortschritte aktuali-
sierten Fassungen beriicksichtigt werden.

Diese Systeme betreffen natiirliche Mikroorganismen und stiitzen sich in der Regel auf die Fihigkeit von
Mikroorganismen, bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten auszulosen, und auf die Schwere und
die Ubertragbarkeit der moglicherweise verursachten Krankheit. Die Richtlinie 90/679/EWG stuft die Mikro-
organismen als biologische Arbeitsstoffe entsprechend den potentiellen Auswirkungen auf einen gesunden
erwachsenen Menschen in vier Gefahrenklassen ein. Diese Gefahrenklassen konnen als Hinweis fiir die
Einstufung der Anwendungen in geschlossenen Systemen in die vier Gefahrenklassen gemif} Artikel 5 Absatz
3 herangezogen werden. Der Anwender kann ferner Klassifizierungssysteme fiir tierische und pflanzliche
Krankheitserreger (in der Regel auf nationaler Ebene erstellte Systeme) heranziehen. Die obengenannten
Klassifizierungssysteme geben nur einen vorliufigen Hinweis auf die Gefahrenklasse der Titigkeiten und die
damit zusammenhiingenden EinschlieBungs- und UberwachungsmaRnahmen.

Die Identifizierung der Gefahren nach Mafigabe der Nummern 3 bis 5 sollte zur Bestimmung der mit der
GVM verbundenen Risikostufe fiihren.

Die Einschliefungs- und anderen Schutzmafnahmen werden danach auf der Grundlage der mit den GVM

verbundenen Risikostufen unter Beriicksichtigung folgender Aspekte festgelegt:

i) Merkmale der Umwelt, die moglicherweise dem GVM ausgesetzt ist (z. B. die Frage, ob es in der mogli-
cherweise dem GVM ausgesetzten Umwelt bekannte Biota gibt, auf die sich die Mikroorganismen, die bei
der Anwendung in geschlossenen Systemen eingesetzt werden, negativ auswirken konnen);

ii) Merkmale der Titigkeit (z. B. Umfang, Art);

iii) jeder nichtstandardisierte Vorgang (z. B. Impfung von Tieren mit GVM; Gerite, die moglicherweise Aero-
sole erzeugen).

Die Priifung der Ziffern i) bis iii) in bezug auf die jeweilige Ttigkeit kann die nach Maigabe von Nummer 6

identifizierte Risikogruppe in Verbindung mit dem GVM erhéhen, erniedrigen oder unverindert lassen.

Die gemif der obigen Beschreibung durchgefiihrte Analyse wird schlieflich zur Zuweisung der Titigkeit in
eine der in Artikel 5 Absatz 3 beschriebenen Klassen fiihren.

Die endgiiltige Einstufung der Anwendung in geschlossenen Systemen sollte durch eine Uberpriifung der
abgeschlossenen Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2 bestitigt werden.

? ABL. 1374 vom 31.12.1990, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/59/EG der Kommission (ABI. L 282 vom 15.10.1997, S. 33).
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ANHANG IV: EinschliefSungs- und andere Schutzmafinahmen
Allgemeine Grundsiitze

1.

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

Einschlieung wird auch durch die Einhaltung der Grundsitze der guten Arbeitspraktiken, durch Ausbil-

dung, durch Ausstattung und spezielle Konstruktionsmerkmale der Anlage gewihrleistet. Auf alle Titigkeiten

im Zusammenhang mit GVM sind die Grundsitze guter mikrobiologischer Praxis sowie die folgenden Grund-

sitze der Sicherheit und Hygiene am Arbeitsplatz anzuwenden:

i) Die Exposition des Arbeitsplatzes und der Umwelt gegeniiber GVM ist auf dem niedrigsten praktikablen
Niveau zu halten.

ii) Es sind technische Uberwachungsmanahmen an der Gefahrenquelle durchzufiihren, die erforderlichen-
falls durch die Bereitstellung geeigneter personlicher Schutzkleidung und -ausriistung zu ergénzen sind.

iii) Die Uberwachungsmaf8nahmen und die Ausriistung sind in angemessener Weise zu kontrollieren und
aufrechtzuerhalten bzw. zu warten.

iv) Erforderlichenfalls ist auferhalb der primiren physikalischen Einschliefung auf das Vorhandensein
lebensfihiger, in der Anwendung eingesetzter Organismen zu priifen.

v) Esist fiir eine geeignete Ausbildung des Personals Sorge zu tragen.

vi) Je nach Bedarf sind Ausschiisse und Unterausschiisse fiir die biologische Sicherheit einzusetzen.

vii) Fiir die Sicherheit des Personals sind je nach Bedarf praktische Verhaltensregelungen fiir die jeweiligen
Standorte aufzustellen und anzuwenden.

viii) Gegebenenfalls sind biologische Gefahrenbereiche durch Kennzeichnung auszuweisen.

ix) Reinigungs- und Dekontaminierungsvorrichtungen sind fiir das Personal bereitzustellen.

x) Es sind angemessene Aufzeichnungen zu fiihren.

xi) Essen, Trinken, Rauchen und Schminken sowie die Aufbewahrung von Lebensmitteln fiir den menschli-
chen Verzehr im Arbeitsbereich sind zu verbieten.

xii) Das Pipettieren mit dem Mund ist zu verbieten.

xiii) Zur Gewéhrleistung der Sicherheit sind gegebenenfalls schriftliche Arbeitsanweisungen bereitzustellen.

xiv) Fiir den Fall des Austretens von GVM miissen wirksame Desinfektionsmittel und spezifische Desinfekti-
onsverfahren zur Verfiigung stehen.

xv) Gegebenenfalls ist fiir eine sichere Aufbewahrung von kontaminierten Laborausriistungen und -mate-
rialien zu sorgen.

Die Uberschriften der Tabellen haben indikativen Charakter.

Tabelle Ia enthilt die Mindestanforderungen fiir Labortitigkeiten.

Tabelle Ib enthilt zusitzliche Bestimmungen und Anderungen zu Tabelle Ta fiir Titigkeiten im Zusammen-
hang mit GVM in Gewichshidusern und Anzuchtriumen.

Tabelle Ic enthilt zusitzliche Bestimmungen und Anderungen zu Tabelle Ia fiir Titigkeiten im Zusammen-
hang mit GVM, die an Tieren durchgefiihrt werden.

Tabelle IT enthilt die Mindestanforderungen fiir andere Titigkeiten als Labortitigkeiten. In Sonderfillen kann
es notwendig sein, MafSnahmen derselben Stufe aus Tabelle Ia und Tabelle II zu kombinieren.

In manchen Fillen konnen Anwender — mit Genehmigung der zustindigen Behorde — eine Spezifikation
einer bestimmten Einschlieungsstufe nicht anwenden oder Spezifikationen aus zwei unterschiedlichen
EinschliefSungsstufen kombinieren.

In diesem Tabellen bedeutet , fakultativ*, dafl der Anwender diese Mafinahmen von Fall zu Fall aufgrund der
Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2 anwenden kann.

Bei der Durchfiihrung dieses Anhangs konnen die Mitgliedstaaten zusitzlich die allgemeinen Grundsitze der
Nummern 1 und 2 in die folgenden Tabellen aufnehmen, um die Vorschriften klarer zu machen.
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Tabelle Ia: Einschliefungs- und andere Schutzmafnahmen fiir Labortitigkeiten

Spezifikationen EinschliefRungsstufen
1 2 3 4
1 | Laborbereich: Abschirmung nicht erforderlich | nicht erforderlich | erforderlich erforderlich
2 | Laboratorium: Abdichtung zwecks | nicht erforderlich | nicht erforderlich | erforderlich erforderlich
Begasung moglich
Ausriistung
3 | Gegeniiber Wasser, Sduren, Laugen, | erforderlich erforderlich erforderlich erforderlich
Losungs-, Desinfektions- und (Arbeitsbank) (Arbeitsbank) (Arbeitsbank, | (Arbeitsbank, Fuf3-
Dekontaminationsmitteln resistente FuSboden) boden, Decken,
und leicht zu reinigende Oberflichen Winde)
4 | Zugang zum Labor iiber eine nicht erforderlich | nicht erforderlich | fakultativ erforderlich
Luftschleuse @
5 | Unterdruck im Vergleich zur nicht erforderlich | nicht erforderlich | erforderlich, erforderlich
unmittelbaren Umgebung mit Ausnahme
von @
6 | Zuluft und Abluft zum Labor nicht erforderlich | nicht erforderlich | erforderlich erforderlich
sollte HEPA-gefiltert werden (HEPA) @ - (HEPA) © -
Abluft mit Aus- | Zuluft und Ab-
nahme von @ | luft
7 | Mikrobiologische nicht erforderlich | fakultativ erforderlich erforderlich
Sicherheitswerkbank
8 | Autoklav innerhalb der innerhalb des innerhalb des | innerhalb des
Anlage Gebdudes Laborbereichs ©| Labors = beidsei-
tiger Zugriff
Arbeitsbereich
9 | Beschrinkter Zugang nicht erforderlich | erforderlich erforderlich erforderlich
10 | Kennzeichnung als biologischer nicht erforderlich | erforderlich erforderlich erforderlich
Gefahrenbereich an der Tiir
11 | Spezifische Mafinahmen zur nicht erforderlich | erforderlich, auf | erforderlich erforderlich
Uberwachung der Verbreitung ein Mindestmafl | zu verhindern | zu verhindern
von Aerosolen zu reduzieren
13 | Duschen nicht erforderlich | nicht erforderlich | fakultativ erforderlich
14 | Schutzkleidung geeignete geeignete geeignete vollstindiger
Schutzkleidung Schutzkleidung Schutzkleidung | Kleidungs- und
Schuhwechsel
vor dem Betreten
bzw. Verlassen
15 | Handschuhe nicht erforderlich | fakultativ erforderlich erforderlich
18 | Wirksame Uberwachung von fakultativ erforderlich erforderlich erforderlich
Ubertrigern (z. B. von
Nagetieren und Insekten)
>>>
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Spezifikationen EinschlieRungsstufen
1 2 3 4
Abfall
19 | Inaktivierung von GVM im Abwasser | nicht erforderlich | nicht erforderlich fakultativ erforderlich

von Handwaschbecken, Leitungen
und Duschen und in dhnlichen

Abwissern

20 | Inaktivierung von GVM in fakultativ erforderlich erforderlich erforderlich
kontaminiertem Material und Abfall
Sonstige Mafinahmen

21 | Jedes Laboratorium sollte iiber eine | nicht erforderlich | nicht erforderlich | fakultativ erforderlich

eigene Ausriistung verfiigen

23 | Sichtfenster oder andere Vorrichtung, | fakultativ fakultativ fakultativ erforderlich
so dass die Personen im Raum
beobachtet werden konnen

® Abschirmung = das Labor ist von anderen Bereichen des Gebiudes abgetrennt oder in einem getrennten Gebiude untergebracht.

@ Luftschleuse = Das Labor wird tiber eine Luftschleuse, d.h. iiber einen vom Labor abgetrennten Raum, betreten. Die ,saubere Seite der Luftschleuse
muss von der gesperrten Seite durch Umkleide- oder Duscheinrichtungen und vorzugsweise durch verriegelbare Tiiren abgetrennt sein.

O Titigkeiten, bei denen keine Ubertragung iiber die Luft stattfindet.

“ HEPA = High Efficiency Particulate Air.

© Wenn Viren eingesetzt werden, die nicht durch HEPA-Filter zuriickgehalten werden, sind zustzliche Anforderungen fiir die Abluft erforderlich.

© Mit validierten Verfahren, die einen sicheren Transfer von Material in einen Autoklav auRerhalb des Labors erméglichen und ein entsprechendes Schutz-
niveau gewihrleisten.
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Tabelle Ib: EinschlieRungs- und andere Schutzmafinahmen fiir Gewichshéduser und Anzuchtriume

Unter Gewdchshdusern und Anzuchtriumen sind Bauten mit Winden, Decke und Boden zu verstehen, die fiir die
Aufzucht von Pflanzen in einer kontrollierten und geschiitzten Umgebung entworfen und hauptsichlich genutzt

werden.

Es gelten alle Bestimmungen von Tabelle la mit folgenden Ergiinzungen/Anderungen:

Spezifikationen Einschliefungsstufen
1 2 3 4

Gebdude

1 | Gewichshaus: festes Bauwerk V' | nicht erforderlich erforderlich erforderlich

erforderlich

Ausriistung

3 | Eingang iiber einen getrennten | nicht fakultativ fakultativ erforderlich
Raum mit zwei verriegelbaren erforderlich
Tiiren

4 | Uberwachung von fakultativ Ablaufwasser auf | Ablaufwasser | Ablaufwasser
kontaminiertem Ablaufwasser ein Mindestmaf3 | vermeiden vermeiden

reduzieren ®

Arbeitsbereich

6 | MaBnahmen zur Uberwachung | erforderlich erforderlich erforderlich | erforderlich
unerwiinschter Arten wie
Insekten, Nagetiere, Arthropoden
Durch entsprechende Verfahren | Verbreitung auf | Verbreitung auf | Verbreitung Verbreitung
fiir den Transfer lebenden ein Mindestmaf3 | ein Mindestmaf3 | verhindern verhindern
Materials zwischen Gewichshaus/| reduzieren reduzieren
Anzuchtraum, Schutzbau und
Labor soll die Verbrefftung von
GVM eingeschrinkt werden

(1) Das Gewichshaus soll ein festes Bauwerk mit durchgehend wasserdichter Bedeckung sein; es sollte eben gelegen sein, so dass kein Oberflichenwasser

eindringen kann, und tiber selbstschliefende verriegelbare Tiiren verftigen.
(2) Soweit eine Ubertragung tiber den Boden stattfinden kann.
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Tabelle Ic: EinschlieRungs- und andere Schutzmafinahmen fiir Tétigkeiten in Tieranlagen

Es gelten alle Bestimmungen von Tabelle Ta mit folgenden Ergiinzungen/Anderungen:

Spezifikationen Einschliefungsstufen
1 2 3 4
Anlagen
1 | Abschirmung der Tieranlagen V| fakultativ erforderlich erforderlich | erforderlich
2 | Tierhaltungsriume @, die durch | fakultativ erforderlich erforderlich | erforderlich
verriegelbare Tiiren abgetrennt
sind
3 | Tierhaltungsrdume so konstruiert, | fakultativ fakultativ erforderlich erforderlich

dafd Dekontamination erleichtert
(wasserundurchlissiges, leicht ab-
waschbares Material (Kifige usw.)

4 | Leicht abwaschbare Boden und/ | fakultativ erforderlich erforderlich erforderlich
oder Winde (Boden) (Boden und (Boden und
Winde) Winde)
5 | Fiir die Tierhaltung geeignete fakultativ fakultativ fakultativ fakultativ
Kifige, Stille oder Behilter
6 | Filter an den Isolatoren oder nicht fakultativ erforderlich erforderlich
isolierter Raum © erforderlich

(1) Tieranlagen: Gebiude oder abgetrennter Bereich innerhalb eines Gebiudes mit Tierhaltungsrdumen und anderen Bereichen wie Umkleideriumen,
Duschen, Autoklaven, Futterlagerriumen usw.

(2) Tierhaltungsriume: Anlage, in der normalerweise Vieh, Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden bzw. kleinere operative Eingiffe vorgenommen
werden.

(3) Isolator: Durchsichtiger Behilter, in denen kleine Tiere innerhalb oder aufSerhalb eines Kifigs gehalten werden; fiir grofe Tiere knnen isolierte
Riume angebracht sein.
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Tabelle II: Einschliefungs- und andere Schutzmafnahmen fiir andere Titigkeiten

Spezifikationen EinschlieRungsstufen
1 2 3 4
Allgemeines
1 | Lebensfihige Mikroorganismen | fakultativ erforderlich erforderlich erforderlich

miissen in einem System einge-
schlossen sein, das den Prozess
von der Umwelt trennt

(geschlossenes System)

2 | Uberwachung der Abgase aus nicht erforderlich, erforderlich, | erforderlich,
dem geschlossenen System erforderlich Freisetzungen | Freisetzungen | Freisetzungen
auf ein Mindest- | verhindern verhindern
maf reduzieren
3 | Uberwachung der Aerosole fakultativ erforderlich, erforderlich, erforderlich,
wihrend der Probenahme, Freisetzungen | Freisetzungen | Freisetzungen
der Zugabe von Material in ein auf ein Mindest- | verhindern verhindern
geschlossenes System oder der maf} reduzieren

Ubertragung von Material in
ein anderes geschlossenes System

4 | Inaktivierung grofer Mengen fakultativ erforderlich, erforderlich, | erforderlich,
an Kulturfliissigkeit, bevor sie durch validierte | durch validierte | durch validierte
aus dem geschlossenen System Verfahren Verfahren Verfahren
genommen werden

5 | Dichtungen miissen so beschaffen | kein Freisetzungen Freisetzungen | Freisetzungen
sein, dass eine Freisetzung auf spezifischen auf ein Mindest- | verhindern verhindern
ein Mindestmaf reduziert oder | Anforderungen | maf reduzieren
verhindert wird

6 | Der kontrollierte Bereich muss | fakultativ fakultativ erforderlich erforderlich

so ausgelegt sein, dass bei
Austreten des gesamten Inhalts
des geschlossenen Systems
dieser aufgefangen werden kann

7 | Der kontrollierte Bereich muss erforderlich fakultativ fakultativ erforderlich
abdichtbar sein, um nicht eine
Begasung zu ermoglichen

Ausriistung

8 | Zutritt iiber Luftschleuse nicht nicht fakultativ erforderlich

erforderlich erforderlich

9 | Gegeniiber Wasser, Siuren, Laugen,| fakultativ fakultativ erforderlich erforderlich
Losungs-, Desinfektions- und (Arbeitsbank (Arbeitsbank (Arbeitsbank | (Arbeitshank,
Dekontaminationsmitteln resi- soweit soweit soweit Boden, Decken,
stente und leicht zu reinigende vorhanden) vorhanden) vorhanden, Winde)
Oberflichen Boden)
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der endgiiltigen Ableitung

aus dem Verarbeitungsprozess vor

Spezifikationen EinschliefRungsstufen
1 2 3 4

10|Spezifische Mafinahmen zur fakultativ fakultativ fakultativ erforderlich
angemessenen Beliiftung des
kontrollierten Bereichs, um die
Kontamination der Luft auf ein
Mindestmaf® zu reduzieren

11 |Im kontrollierten Bereich muf nicht nicht fakultativ erforderlich
gegeniiber der unmittelbaren erforderlich erforderlich
Umgebung ein Unterdruck herr-
schen

12| Zuluft und Abluft zum nicht nicht erforderlich erforderlich
kontrollierten Bereich mufl erforderlich erforderlich (Abluft, (Zuluft
HEPA-gefiltert sein fakultativ und Abluft)

fiir Zuluft)

Arbeitsbereich

13 |Geschlossene Systeme miissen nicht fakultativ erforderlich erforderlich
innerhalb eines kontrollierten erforderlich
Bereichs liegen

14|Der Zutritt ist nur autorisierten nicht erforderlich erforderlich erforderlich
Personen erlaubt erforderlich

15 |Kennzeichnung als biologischer | nicht erforderlich erforderlich erforderlich
Gefahrenbereich erforderlich

17|Das Personal mufd duschen, nicht nicht fakultativ erforderlich
bevor es den kontrollierten erforderlich erforderlich
Bereich verlift

18|Das Personal muf3 erforderlich erforderlich erforderlich vollstindiger
Schutzkleidung tragen (Arbeits- (Arbeits- Kleidungs-

kleidung) kleidung) wechsel vor Be-
treten und
Verlassen

Abfall

22|Inaktivierung von GVM in nicht nicht fakultativ erforderlich
Abwiissern aus Waschbecken und | erforderlich erforderlich
Duschen oder in Zhnlichen Abwis-
sern

23 |Inaktivierung von GVM in konta- | fakultativ erforderlich, erforderlich, erforderlich,
miniertem Material und Abfall durch validierte | durch validierte | durch validierte
einschliefllich jener in Abwissern Verfahren Verfahren Verfahren
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ANHANG V

TEIL A
Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif$ Artikel 7:

Name des (der) Anwender(s) einschliellich der Personen, die fiir die Aufsicht und die Sicherheit verant-
wortlich sind;

Informationen iiber die Ausbildung und Qualifikation der Personen, die fiir die Aufsicht und die Sicherheit
verantwortlich sind;

nihere Informationen iiber Ausschiisse und Unterausschiisse im Bereich der Biologie;
Anschrift und allgemeine Beschreibung der Anlage;

Beschreibung der Art der durchzufiihrenden Arbeiten;

Klasse der Anwendungen in geschlossenen Systemen;

nur fiir Anwendungen der Klasse 1: Zusammenfassung der Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2 und der
Informationen iiber die Abfallentsorgung.

TEIL B
Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif$ Artikel 9:

Datum der Vorlage der in Artikel 7 genannten Anmeldung;

Name der fiir die Aufsicht und die Sicherheit verantwortlichen Personen und Informationen iiber die Ausbil-
dung und Qualifikation;

verwendete (r) Empfinger-/Spender- und/oder Ausgangsmikroorganismus(en) oder gegebenenfalls
verwendete(s) Wirts-Vektor-System (e);

Herkunft und beabsichtigte Funktion(en) des genetischen Materials, das fiir die Verinderung(en) in Frage
kommt;

Identitit und Merkmale des (der) GVM,;

Zweck der Anwendung in geschlossenen Systemen, einschlieflich der erwarteten Ergebnisse;

zu verwendende Kulturvolumina (ungefihrer Wert);

Beschreibung der anzuwendenden Einschlieungs- und anderen Schutzmaf3nahmen, sowie Informationen
tiber die Abfallentsorgung einschlielich der anfallenden Abfille, deren Behandlung, endgiiltige Form und
Bestimmung;

Zusammenfassung der Bewertung gemif$ Artikel 5 Absatz 2;

Informationen, die die zustindige Behorde fiir die Bewertung der Notfallpline benotigt, falls nach Artikel 14
erforderlich.

TEIL C
Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif$ Artikel 10:
a) — Datum der Vorlage der in Artikel 7 genannten Anmeldung;

— Name der fiir die Aufsicht und die Sicherheit verantwortlichen Personen und Informationen iiber die
Ausbildung und Qualifikation;

b) — zuverwendende(r) Empfinger- oder Ausgangsmikroorganismus(en);
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— gegebenenfalls zu verwendende(s) Wirts-Vektor-System(e);

— Herkunft und beabsichtigte Funktion(en) des genetischen Materials, das fiir die Verinderung(en) in Frage
kommt;

— Identitit und Merkmale des GVM;

— zu verwendende Kulturvolumina;
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¢) — Beschreibung der anzuwendenden EinschliefSungs- und anderen Schutzmafinahmen sowie Informationen
tiber die Abfallentsorgung einschlieflich der anfallenden Abfille, deren Behandlung, endgiiltige Form und
Bestimmung;

— Zweck der Anwendung in geschlossenen Systemen, einschlieflich der erwarteten Ergebnisse;
— Beschreibung der Teile der Anlage;

d) - Informationen iiber Unfallverhiitung und Notfallpline, soweit vorhanden;

— mit dem Standort der Anlage zusammenhingende spezifische Gefahren;

— angewendete Verhiitungsmaf3nahmen, wie Sicherheitsausriistung, Warnsysteme und EinschliefSungsmetho-
den;

— Verfahren und Pline zur Uberpriifung der ununterbrochenen Wirksamkeit der EinschlieBungsmafinah-
men;

— Beschreibung der den Arbeitnehmern gegebenen Informationen;

— Informationen, die die zustindige Behorde fiir die Bewertung der Notfallpline benotigt, falls nach Artikel
14 erforderlich;

e) — eine Kopie der Bewertung gemif3 Artikel 5 Absatz 2.

© "Juristische Praxis in den Life Sciences", 2007, ISBN 3-928383-26-4, BIOCOM AG 743





