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Umgang mit gefahrlichen und gen-
technisch veranderten Organismen

Tatigkeiten mit gefdhrlichen oder gentechnisch verdander-
ten Organismen sind heute allgegenwartig, sei es fiir die
Erforschung und Diagnostik gefdhrlicher Krankheiten oder
fur die Verwendung in der chemischen und pharmazeuti-
schen Industrie. Gleichzeitig stellen diese Arbeiten aber
auch neue Risiken fir Mensch und Umwelt dar. Wie kann
diesen Gefahren begegnet werden? Unter welchen techni-
schen Sicherheitsmassnahmen diirfen solche Tatigkeiten
iiberhaupt durchgefiihrt werden? Dieser Artikel zeigt auf,
wie die biologische Sicherheit in der Schweiz aufgebaut
ist und wie im Kanton Aargau die kantonalen Behérden
solche Tatigkeiten unter die Lupe nehmen.

m oglicher Ernstfall -
Malaria im Aargau
Das Missgeschick im renommierten Ma-

laria-Forschungsinstitut geschah kurz
vor Feierabend. Als der volle Wagen

mit den

Dr. Andreas Zimmermann Labor-
Kantonales Laboratorium glisern in
062 835 30 68

die Tiire
krachte

und seitwérts umkippte, zerbrach ein
halbes Dutzend Reagenzglaser klirrend
am Boden. Hunderte mit Malaria-Erre-

gern infizierte Anopheles-Miicken ka-
men frei. Durch das offene Fenster
konnte eine unbekannte Zahl dieser
Miicken in die laue Sommernacht ent-
kommen. An ein Zuriickholen der Mii-
cken war nicht zu denken. Niemand
konnte sagen, ob die gefdhrlichen In-
sekten bei den fiir sie ungewohnten Kli-
maverhaltnissen rasch absterben oder
ob sie zur Gefahr fiir die umliegende
Bevdlkerung werden wiirden. Noch am
selben Abend informierten die kanto-
nalen Behorden alle Spitéler in der Um-
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Das direkte Gesprdch mit den Projektverantwortlichen hilft, die durchgefiihr-
ten Titigkeiten besser zu verstehen und hinsichtlich ihrer Gefdhrdung einzu-
schdtzen. Zugleich konnen dabei auch die Sicherheitsmassnahmen kontrolliert

werden.

BIOHAZARD

Dieses Symbol kennzeichnet eine
Gefihrdung durch biologische Stoffe.

gebung iiber den Vorfall. Medikamen-
te wurden bereitgestellt, Nachweisme-
thoden vorbereitet und die Notfallzent-
ren der Spitdler aufgefordert, bei allen
Patienten speziell auf malaria-typische
Symptome zu achten. Simtliche Haus-
arzte des Kantons wurden angehalten,
verdichtige Patienten sofort in ein Spi-
tal einzuweisen.

In der Bevolkerung fiihrte dieser Vor-
fall zu einer regen Diskussion: Darf ein
Forschungsinstitut, in dem mit solch ge-
fahrlichen Organismen gearbeitet wer-
den, iiberhaupt in der Nihe eines Wohn-
gebietes sein? Hétten die zustdndigen
Behorden nicht schon viel frither ein-
greifen miissen? Die Erregung erreich-
te ihren Hohepunkt als eine Woche spé-
ter ein erstes Kind an Malaria erkrankte.

, E hancen und Risiken der
modernen Forschung

Fiir die Erforschung und den Nachweis
von (schweren) Erkrankungen wie Ma-
laria, Tuberkulose und vielen anderen ist
es unumgiénglich, dass in bestimmten




Der Autoklav wird benotigt, um Orga-
nismen nach Gebrauch abzutoten.
Sein einwandfreies Funktionieren ist
deshalb unerldsslich und wird bei
Inspektionen auch speziell beachtet.

Stadien der Arbeiten mit den entspre-
chenden Krankheitserregern selber ge-
arbeitet werden kann. So werden in
Forschungslabors z. B. infizierte Ano-
phelesmiicken eingesetzt, die durch ei-
nen Stich ohne weiteres Malaria auf
den Menschen tibertragen kdnnen. Dies
kann — wie im oben beschriebenen Bei-
spiel dargelegt — bei einem Unfall
durchaus zu bedrohlichen Situationen
fir die umliegende Anwohnerschaft
fithren.

Es ist unbestritten, dass dank einer
Vielzahl solcher und dhnlicher Tétig-
keiten die moderne biologische, medi-
zinische und pharmazeutische For-
schung in letzter Zeit enorme Fort-
schritte gemacht und eine ganze Men-
ge an neuen Techniken und Mdglich-
keiten hervorgebracht hat. So ist es
heute moglich, Krankheiten frither zu
erkennen und effizienter zu therapie-
ren, Impfstoffe mittels Gentechnik her-
zustellen oder Bakterien so zu verdn-
dern, dass sie Vitamine, Medikamente
oder andere niitzlichen Substanzen in
grossen Mengen produzieren.

Mit den Chancen und Moglichkeiten,
die sich uns mit den neuen Techniken
erdffnen, treten gleichzeitig auch neue
Risiken und Gefdhrdungen auf. Wie
konnen Tétigkeiten mit solch gefahrli-
chen Erregern durchgefiihrt werden,
ohne die Bevolkerung, die Umwelt und
natlirlich auch das Laborpersonal zu

gefdhrden? Welche Bedingungen miis-
sen erflillt sein, dass Forschung und
Diagnostik weiterhin gewéahrleistet sind
und die Schweiz diesbeziiglich wettbe-
werbsfahig bleibt? Und wie bringt man
beide Anliegen in Einklang?

E esetzgebung angepasst

Mit diesen Fragen hat sich die eid-
gendssische Bundesversammlung seit
Mitte der 90er-Jahre befasst. Als wich-
tiges Resultat dieser Diskussion wurde
im Jahre 1997 das schweizerische Um-
weltschutzgesetz (USG) um ein Kapi-
tel erweitert. Dieses Kapitel regelt den
Umgang mit pathogenen (krank ma-
chenden) und gentechnisch veridnder-
ten Organismen und diente auch als ge-
setzliche Grundlage, um die Biosicher-
heit auf Verordnungsstufe zu konkreti-
sieren.

So konnten im Jahre 1999 mit der Ein-
schliessungsverordnung (ESV), der Frei-
setzungsverordnung (FrSV) sowie der
Verordnung iiber den Schutz der Ar-
beitnehmerinnern und Arbeitnehmer
vor Gefahrdung durch Mikroorganis-
men (SAMV) durch den Bundesrat die
neuen Biosicherheits-Regelungen in
Kraft gesetzt werden. Wéhrend die FrSV
dabei samtliche Freisetzungen und In-
verkehrbringungen reglementiert, deckt
die ESV diejenigen Risiken ab, die
beim Umgang mit gefdhrlichen Orga-
nismen in geschlossenen Systemen ent-
stehen.

Geschlossene Systeme sind Einrich-
tungen wie Laborrdume, Produktions-
anlagen, Tierstdlle oder Gewéachshiu-
ser, aus denen die verwendeten Orga-
nismen nicht entweichen konnen, zu-
mindest nicht unabsichtlich.

Dank diesen Verordnungen konnte in
der Schweiz eine einheitliche, koha-
rente und auch EU-kompatible Rechts-
ordnung geschaffen werden. Zudem
erhielten Bund und Kantone damit
erstmals ein Werkzeug, um Tétigkeiten
mit gefdhrlichen oder gentechnisch ver-
anderten Organismen nach bestimm-
ten Sicherheitsstandards zu beurteilen
und zu iiberwachen. Im Kanton Aargau
wurde der Vollzug der ESV und der
FrSV durch einen Beschluss des Re-
gierungsrates vom Dezember 1998
dem Kantonalen Laboratorium iiber-
tragen.

E efdhrliche Organismen

Wihrend sich der Grossteil der Schwei-
zer Bevolkerung seit den Chemieun-
fallen in Seveso (1976) oder Schwei-
zerhalle (1986) eine gute Vorstellung
von chemischen Gefahren und deren
verheerenden Auswirkungen machen
kann, ist das fiir Arbeiten im Bereich
der modernen Biologie und Medizin
noch nicht der Fall. Von wo gehen bio-
logische Gefahren aus? Was fiir Scha-
den sind moglich?

Als biologische Gefahren fiir Men-
schen, Tiere und Umwelt werden Risi-
ken bezeichnet, die bei Tétigkeiten mit
gefdhrlichen Organismen entstehen.
Gefahrliche Organismen konnen ent-
weder von Natur aus schadigend sein
oder erst durch den Menschen durch
gezielte Manipulationen dazu gemacht
werden. Erstere werden dabei zur
Gruppe der natiirlich pathogenen Or-
ganismen, Letztere zu derjenigen der
gentechnisch verdnderten Organismen
zusammengefasst.

m atiirliche
pathogene Organismen

Die natiirlich pathogenen Organismen
gehoren hauptsdchlich, aber nicht aus-
schliesslich zur Gruppe der Mikro-
organismen, welche eine Vielzahl von
human- oder tierpathogenen Keimen
umfasst. Speziell hervorzuheben sind
dabei die Bakterien und die Viren. Bei-
spiele sind das HI-Virus als Ausloser
der Immunschwiche AIDS oder das
Bakterium Mycobacterium tuberculo-
sis als Erreger der Tuberkulose. Aber
auch ganz alltdglichen und harmlosen
Erkrankungen wie einer Grippe oder
einer Erkéltung liegen in aller Regel
natiirliche, pathogene Keime zugrun-
de. Zur riesigen Gruppe der natiirli-
chen pathogenen Organismen kdnnen
tausende, wenn nicht zehntausende
von bekannten Organismen gerechnet
werden.

E entechnisch

verdnderte Organismen
Anders verhilt es sich bei der zweiten
Gruppe, den gentechnisch verdnderten
Organismen. Diese werden in der Re-
gel in Labors durch gezielte und spezi-
fische Veranderungen am Erbgut «her-
gestellty. Durch das Einfligen, Verén-
dern oder Herausschneiden einzelner
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Gene oder ganzer Gengruppen kdnnen
diesen Organismen neue Eigenschaf-
ten verlichen werden. Beispiele sind
die Vermittlung von Antibiotikaresis-
tenzen oder von der Fahigkeit, spezi-
fische artfremde Wirkstoffe zu produ-
zieren. Obwohl man die Manipulatio-
nen heute sehr genau steuern kann,
sind die neuen Eigenschaften — speziell
im Hinblick auf die 6kologischen Kon-
sequenzen und die gesundheitlichen
Risiken — der so verdnderten Organis-
men nicht immer prizise vorhersehbar.
Analog zu den natiirlichen Pathogenen
sind derart verdnderte Organismen so-
mit zumindest potenziell ebenfalls in
der Lage, betrachtlichen Schaden an
Mensch, Tier oder Umwelt anzurichten.

m issen, was wo lauft...

Eine wichtige Aufgabe von Bund und
Kantonen ist es, seine Bewohner und
Bewohnerinnen wie auch die Tiere und
Umwelt zu schiitzen, auch vor Gefah-
ren durch den Umgang mit Organis-
men. Ziel ist es, schidliche oder lastige
Einwirkungen auf Mensch und Um-
welt weit gehend zu verhindern, gleich-
zeitig aber Tétigkeiten mit Organismen
— auch wenn es sich um wirklich ge-
fahrliche Exemplare handelt — nicht
einfach durch (zu) strenge Vorschriften
zu verunmoglichen oder zu verbieten.
Forschung und Diagnostik soll weiter-
hin moglich sein, allerdings zu trag-
baren Bedingungen fiir Menschen und
Umwelt.

Wie wird das erreicht? Die wichtigste
Voraussetzung zur Erflillung dieser Auf-
gabe ist es, die Personen, Labors und
Institute zu kennen, die mit pathogenen
oder gentechnisch verédnderten Orga-
nismen arbeiten. Aus diesem Grund
miissen solche Tétigkeiten dem Bund
entweder gemeldet oder sogar von ihm
bewilligt werden. Mithilfe internatio-
naler Kriterien werden dabei sémtliche
Tétigkeiten in eine von vier Risiko-
klassen eingeteilt. Das Spektrum reicht
von «kein bis geringes Risiko» (Risi-
koklasse 1) bis zu «hohes Risiko» (Ri-
sikoklasse 4). Die Meldungen und Be-
willigungsantridge mit sdmtlichen An-
gaben zu Tatigkeit, Firma und zu den
verantwortlichen Personen werden vom
Bund dem jeweiligen Standortkanton
zur Stellung- und Kenntnisnahme tiber-
mittelt.

...und kontrollieren

Die Kantone ihrerseits haben die Auf-
gabe, die ihnen gemeldeten Tatigkeiten
mit biologischen Risiken durch die kan-
tonalen Biosicherheitsinspektoren zu
kontrollieren. Dabei liegt der Schwer-
punkt auf einer generellen Besichti-
gung der Anlagen und Réumlichkei-
ten inklusive der unmittelbaren Umge-
bung sowie auf der Uberpriifung, ob
die vorgeschriebenen Sicherheitsmass-
nahmen auch eingehalten werden. Die
Inspektoren sollen und kénnen dabei
jedoch prinzipiell nicht zur Tatigkeit
selber Stellung nehmen, sondern aus-
schliesslich zu den technischen und or-
ganisatorischen Bedingungen, unter de-
nen die Arbeiten durchgefiihrt werden.
Dazu ist es ihnen auch erlaubt, Proben
zu nehmen oder die vom Betrieb ver-
wendeten Organismen zur Uberprii-
fung in einem unabhéngigen Labor ana-
lysieren zu lassen.

E ituation im
Kanton Aargau

Im Kanton Aargau wurde mit der Er-
fassung der biologischen Risiken im
Jahre 2000 begonnen. Der daraus re-
sultierende Biorisikokataster wird lau-
fend aktualisiert. Er dient als Grund-
lage fiir verschiedene Tétigkeiten, zum
Beispiel zur Planung und Durchfiih-
rung der kantonalen Inspektionen, zur

Information und Unterstiitzung kanto-
naler Amtsstellen und der Einsatzkréf-
te sowie zu weiteren verwaltungsinter-
nen Aufgaben.

B iorisiko-Kataster

des Kantons Aargau

Im Kataster der Freisetzungen sind
keine Projekte erfasst. Dies bedeutet,
dass im Kanton Aargau bis heute keine
gefahrlichen oder gentechnisch verén-
derten Organismen freigesetzt wurden.
Allerdings muss in diesem Zusammen-
hang erwihnt werden, dass die Firma
OMYA AG im Jahr 1998 ein Gesuch
zur Auspflanzung — und somit Freiset-
zung — von gentechnisch veridndertem
Mais eingereicht hat. Aufgrund der
Tatsache, dass dabei die Unbedenk-
lichkeit fiir Mensch und Umwelt nicht
ausreichend belegt werden konnte, hat
das Bundesamt fiir Umwelt, Wald und
Landschaft (BUWAL) die Genehmi-
gung dazu jedoch nicht erteilt. Wei-
tere Informationen zu diesem geplan-
ten Freisetzungsversuch sind im UM-
WELT AARGAU Nr. 6 vom Juli 1999
zu finden.

Im Kataster der Tatigkeiten in geschlos-
senen Systemen sind bis Ende Februar
2003 15 Betriebe erfasst, bei denen in
insgesamt 31 Projekten mit Organis-
men umgegangen wird. In rund der
Halfte der Betriebe wird dabei auch
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Das korrekte Arbeiten mit gefihrlichen Organismen im Labor — hier in der
Biosicherheitswerkbank — trdgt viel zur Sicherheit bei.




mit gentechnisch verdnderten Organis-
men gearbeitet, wihrend es bei den
Projekten sogar rund zwei Drittel sind.
Die Arbeiten mit gentechnisch verdn-
derten Organismen konzentrieren sich
im Kanton Aargau zurzeit hauptséch-
lich auf die Grossindustrie im Fricktal.
Als Grenzfall kann die «Genspirale»
betrachtet werden, wie sie an einigen
Schulen im Chemie- oder Biologieun-
terricht durchgefiihrt wird. Dabei han-
delt es sich um ein Unterrichtspaket
der Firma Novartis AG, mit dem einfa-
che gentechnische Experimente durch-
gefiihrt werden konnen. Obwohl dabei
lediglich mit harmlosen Organismen
gearbeitet wird (Escherichia coli K12
und Backerhefe), werden auch diese
Arbeiten im kantonalen Biorisikoka-
taster erfasst. Dies deshalb, weil die
gentechnisch verdnderten Organismen
nach dem Ende der Experimente voll-
standig inaktiviert werden miissen.
Die Tétigkeiten mit natiirlichen patho-
genen Organismen finden hauptsich-
lich in privaten oder kantonalen Diag-
nostiklaboratorien statt, zum Beispiel
in den Laboratorien der medizinischen
Mikrobiologie innerhalb der Kantons-
spitdler Aarau und Baden. Aber auch
viele kleinere Spitéler fiihren solche
meldepflichtigen Arbeiten durch.

Was sind Organismen?

Als Organismen gelten biologi-
sche Einheiten, die fahig sind, sich
zu vermehren oder genetisches Ma-
terial zu iibertragen. Dazu zéhlen
Tiere, Pflanzen und auch Mikroor-
ganismen. Letztere umfassen unter
anderem die vielen verschiedenen
Arten der Bakterien, Viren sowie
der Pilze. Zusitzlich dazu werden
nach geltendem Recht auch be-
stimmte isolierte Bestandteile von
Mikroorganismen zu den Organis-
men gezdhlt, z. B. die Eiweisse der
Prionen, die als Erreger der BSE
beim Rind und der neuen Creutz-
feld-Jakob-Krankheit beim Men-
schen gelten, sowie einzelne iso-
lierte Gene (Erbfaktoren).

Aufteilung der ESV-relevanten Projekte im Kanton Aargau

Stand 30.02.03

davon in Risikoklasse P Tatigkeitsart2
ESV-relevante Projekie 1 2 & 4 F&E D U]
Total 31 19 12 = = 11 ¢ 2

D Risikoklasse 1: kein oder vernachldssigbar kleines Risiko fur Mensch und Umwelt

Risikoklasse 2: geringes Risiko
Risikoklasse 3: mdssiges Risiko
Risikoklasse 4: hohes Risiko

2 F&E = Forschung und Entwicklung; D = Diagnostik; U = Unferricht

Inspektionen der ESV-
relevanten Betriebe und Projekie

Stand 30.02.03

inspiziert

Tofal gemeldet ~ tofal zu beanstanden
Betriecbe 15 7 5
Projekte 31 8 2

“ nspektionen

Inspektionen nach der Einschliessungs-
verordnung (ESV) werden im Kanton
Aargau seit dem Jahr 2002 durchge-
fiihrt. Die durchgefiihrten Inspektio-
nen haben gezeigt, dass die verant-
wortlichen Personen in den Betrieben
ihre Aufgaben und Pflichten recht gut
kennen und in der Regel auch wahr-
nehmen. So mussten in den bis heute
durchgefiihrten Inspektionen lediglich
in einem Fall grossere und in zwei Fél-
len kleinere Beanstandungen gemacht
werden. In allen anderen Betrieben wur-
den die Vorschriften eingehalten.

Es ist vorgesehen, sdmtliche Betriebe
mit Projekten der Risikoklassen 1 und
2 alle vier Jahre zu inspizieren, sofern
keine aussergewoOhnlichen Umstidnde
wie Nachinspektionen nach Beanstan-
dungen, Veranderung des Projektes oder
grossere Umbauten vorliegen.

m er mogliche Ernstfall

Hiétte das renommierte Malariainstitut
zu Beginn dieses Beitrags die Sicher-
heitsmassnahmen nach ESV eingehal-
ten, hitte trotz des Zwischenfalles mit
den Malaria-Miicken Schlimmeres ver-
hindert werden konnen. So wére diese
Tatigkeit der Risikoklasse 3 zugeteilt

worden und hédtte nur unter strengen
und adidquaten Sicherheitsmassnahmen
durchgefiihrt werden diirfen. Dazu hét-
ten neben vielen anderen technischen
Voraussetzungen auch die feste Ver-
schraubung der Fenster sowie entspre-
chende Notfallkonzepte bei einer un-
gewollten Entweichung von Malaria-
Miicken innerhalb des Labors gezéhlt.
Trotz des umgekippten Wagens und
der zerbrochenen Reagenzglidser hit-
ten die Miicken nicht in die Umwelt
gelangen konnen und die Bevolkerung
ware vom Zwischenfall nicht betroffen
gewesen. =

Sicherheitsmassnahmen

Tétigkeiten mit gefahrlichen oder
gentechnisch verdnderten Organis-
men werden nach internationalen
Richtlinien in eine von vier Risiko-
klassen (RK) eingeteilt. Das Spekt-
rum reicht dabei von «kein oder
vernachldssigbar kleines» (RK1)
bis zu «hohes» (RK4) Risiko fiir
Mensch und Umwelt. Ausschlag-
gebend fiir die Einklassierung ei-
ner Tétigkeit sind dabei primér die
schadigenden Eigenschaften der
verwendeten Organismen sowie die
Tatsache, ob entsprechende Thera-
piemoglichkeiten vorhanden sind.
Aus der ermittelten Risikoklasse
resultieren die notwendigen Si-
cherheitsmassnahmen. Sie reichen
von einem einfachen Warnzeichen
«Biogefahrdung» (ab RK2) bis zu
komplizierten technischen Einrich-
tungen wie Duschschleusen, Filte-
rung der Zu- und Abluft sowie Be-
gasung der Laborrdume (RK4).



