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Die Eidgendssische Fachkommission fiir biologische Sicherheit ist eine unabhdngige
Expertenkommission. Unser Fachgebiet ist die Bio- und Gentechnologie und unser An-
liegen der Schutz von Mensch und Umwvelt.

Aufgaben

Wir beraten den Bundesrat beim Verfassen von Gesetzen und Verordnungen sowie
die Bundes- und Kantonsbehérden bei deren Umsetzung. Wir nehmen Stellung zu
Bewilligungsgesuchen und verfassen Empfehlungen fur Fachleute, die mit gentech-
nisch veranderten oder pathogenen Organismen arbeiten. Zu aktuellen und komplexen
Themen der Biosicherheit fihren wir Studien durch und lassen Gutachten von externen
Fachleuten erstellen. Indem wir uns mit neuen Erkenntnissen befassen und uns dazu
dussern, gestalten wir den Diskurs zwischen Fachwelt und Behdrden mit und kénnen
rechtzeitig reagieren, wenn im Bereich Biosicherheit Handlungsbedarf entsteht. Mit
diesem Bericht, durch unsere Webseite und an verschiedenen Veranstaltungen infor-
mieren wir Bundesrat, Fachwelt und die Offentlichkeit iber unsere Tatigkeiten.

Prasident

Mitglieder

Gentechnik Umwelt

Hochschulen

Wirtschaft

Land- und Forstwirtschaft

Umweltorganisationen

Konsumentenorganisationen

Geschaftsstelle

Die Kommissionsmitglieder werden vom Bun- Fachgebieten Gentechnik, Gesundheit und
desrat gewdhlt. Bei der Zusammensetzung der Umwelt auch verschiedene Schutz- und Nut-
16-képfigen Kommission werden neben den zungsinteressen bertcksichtigt.

Rechtliche Grundlagen

Das Umweltschutzgesetz' (Artikel 29g), das Gentechnikgesetz? (Artikel 22) und das
Epidemiengesetz® (Artikel 29e) bilden die rechtliche Grundlage fur die EFBS, die am
1. Januar 1997 eingesetzt worden ist. Gleichzeitig trat auch die Verordnung Uber die
EFBS#in Kraft.

Das Warnzeichen Biogeféhrdung macht auf
Gefahren fir Mensch und Umwelt aufmerksam,
die von biologischem Material ausgehen. Haufig
handelt es sich um pathogene Mikroorganismen,
die Krankheiten hervorrufen kénnen.

Bundesgesetz vom 7. Oktober 1983 tber den Umweltschutz (Umweltschutzgesetz, USG), SR 814.01,

http://www.admin.ch/ch/d/sr/c814_01.html

2 Bundesgesetz vom 21. Marz 2003 tber die Gentechnik im Ausserhumanbereich (Gentechnikgesetz, GTG),
SR 814.91, http://www.admin.ch/ch/d/sr/c814_91.html

3 Bundesgesetz vom 18. Dezember 1970 Uber die Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen

(Epidemiengesetz), SR 818.101, http://www.admin.ch/ch/d/sr/c818_101.html

Verordnung vom 20. November 1996 Uber die Eidgendssische Fachkommission fur biologische Sicherheit,

SR 172.327.8: http://www.admin.ch/ch/d/sr/c172_327_8.html
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Projekte der EFBS

Wenn uns ein Thema aus Sicht der Biosicherheit dringend erscheint und zusatzlicher
Forschungs- bzw. Informationsbedarf besteht, lancieren wir eigene Projekte und er-
teilen (Forschungs-)Auftrage. Dies ermoglicht es uns, Erkenntnisse zu gewinnen, die
unsere beratenden Aufgaben optimieren. So stehen viele unserer Projekte in einem
direkten oder indirekten Zusammenhang mit unseren Ubrigen Tatigkeiten.

Monitoring-Programm zur Uberwachung von Auswirkungen
des Streptomycin-Einsatzes zur Bekampfung von Feuerbrand

Seit einigen Jahren stellt Feuerbrand ein zunehmendes Problem im Obstbau dar. Her-
vorgerufen durch das Bakterium Erwinia amylovora verursacht die Krankheit erhebli-
che Schaden in Obstplantagen. Das momentan wirkungsvollste Mittel zur Bekampfung
von Feuerbrand ist das Antibiotikum Streptomycin. Alternative Bekampfungsmittel
sind zwar erhaltlich, erreichen jedoch einen niedrigeren Wirkungsgrad.

Im Januar 2008 wurde in der Schweiz zum ersten Mal das Antibiotikum Streptomycin
zur Behandlung von Feuerbrand in Obstplantagen zugelassen. Diese Ausnahmebewil-
ligung wurde fur die Jahre 2009, 2010 und 2011 erneuert. Die Verwendung ist zeitlich
beschrankt und an verschiedene Bedingungen geknupft.

Mit Blick auf eine zusatzliche potentielle Verbreitung von Antibiotikaresistenzen ste-
hen wir dem Einsatz von Streptomycin zuriickhaltend gegentber. Wir halten es fur
wichtig, dass neben Untersuchungen zur Resistenzentwicklung von E. amylovora wei-
tere Fragestellungen berlcksichtigt werden. Deshalb haben wir in Zusammenarbeit
mit verschiedenen Bundesamtern und Forschungsanstalten sowie weiteren Experten
ein multidisziplinares Monitoringprojekt initiiert. Das Hauptziel dieses Projektes ist die
Gewinnung von Daten, die eine objektive Beurteilung der Risiken erlauben, die der
Einsatz von Streptomycin mit sich bringen konnte. Die vorlaufigen Resultate zeigen,
dass E. amylovora trotz dreijdhriger Anwendung in Obstplantagen in der Schweiz
nach wie vor sensitiv gegentiber Streptomycin ist. Versuche mit Schafen, die auf mit
Streptomycin behandelten Weiden gehalten wurden, haben ergeben, dass die Anzahl
Streptomycin-resistenter Indikatororganismen voribergehend zunimmt. Diese Resulta-
te unterstreichen die Notwendigkeit eines Monitorings, das Uber weitere Jahre fortge-
setzt werden sollte.

Gemeinden mit Feuerbrand 2011

336 Gemeinden

31. Dezember 2011 |+ e
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Befallszone 2011

Quelle: www.acw.admin.ch

Verwendung von Bacillus thuringiensis in der Umwelt:
Nachweismethode und Langzeitanwendung

Di Bolle di Magadino (TI) wird regelméssig Uberflutet. Als Folge davon kommt es immer
wieder zu einem erhohten Auftreten von Stechmuicken (Aedes vexans und Ochlerota-
tus sticticus). Zur Bekampfung der Stechmucken wird dieses Gebiet deshalb seit 1988
— anfanglich versuchsweise — mit dem Bakterium Bacillus thuringiensis israelensis (Bti)
behandelt, das Toxine bildet, die flr Stechmicken tédlich sind. Im Jahr 2006 wurde das
Bti-Produkt VectoBac bewilligt. Wir haben damals festgehalten, dass der Einsatz von
VectoBac durch ein Langzeitmonitoring zu begleiten sei. Voraussetzung dafur ist aller-

Als Befallszonen (orange) werden diejenigen
Gebiete bezeichnet, in denen Feuerbrand trotz
wiederholter Bekampfung auftritt und eine voll-
sténdige Tilgung nicht mehr méglich erscheint.
Die betroffenen Gemeinden sind rot eingezeich-
net, 336 im Jahr 2011.
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In der Bolle di Magadino kénnen Miicken eine
Plage sein. Sie werden mit dem Biozid VectoBac
zwei- bis dreimal jahrlich bekdmpft. VectoBac ist
ein Granulat, das Sporen des Bodenbakteriums
Bacillus thuringiensis israelensis enthélt. Kurz
nach einer Uberflutung der Bolle di Magadino
wird VectoBac mit dem Helikopter auf die Uber-
fluteten Gebiete ausgebracht.
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dings eine schnelle Nachweismethode fir Bti'. Da eine solche bis anhin fehlte, haben
wir ein Projekt zur Entwicklung einer solchen Methode unterstitzt. Mit dieser neuen
Methode wurde in anndhernd 100% der untersuchten Proben Bti gefunden?. Die Ver-
teilung der Sporen korreliert hauptsachlich mit der Anzahl an Bti-Behandlungen. Eine
fortlaufende Akkumulation der Sporen findet nicht statt. Auch werden die Sporen
durch Wasser nicht an unbehandelte Orte transportiert. Dies sind Resultate, die den
Einsatz von VectoBac langerfristig rechtfertigen.

“Bolle di Magadino®
wetland resenves
Treatments with
Vectobac-G® since 1388
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Biorisikokataster

Das Biorisikokataster wurde in Zusammenarbeit mit kantonalen Vollzugsbehérden, dem
Bundesamt fur Gesundheit und der EFBS entwickelt, um biologische Risiken quantifizie-
ren zu kénnen, die von Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten und pathogenen Or-
ganismen in geschlossenen Systemen ausgehen kénnen (siehe auch Beratungen zu Ta-
tigkeiten im geschlossenen System, S. 34—36). Fur chemische Risiken gibt es bereits ein
solches Kataster. Mit einem analogen Kataster fir biologische Risiken sollen mégliche Ge-

" A real-time PCR method to quantify spores carrying the Bacillus thuringiensis var. israelensis cry4Aa and cry4Ba
genes in soil, Guidi et al., Journal of Applied Microbiology, Volume 109, Issue 4, p. 1209-1217, October 2010
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/.1365-2672.2010.04741 .x/pdf

2 Distribution of Bacillus thuringiensis subsp. israelensis in Soil of a Swiss wetland reserve after 22 years of
mosquito control, Guidi et al., Applied and Environmetal Microbiology, 77(11): p. 3663-3668, June 2011

fahrdungen von Mensch und Umwelt identifiziert und mit anderen menschgemachten
Risiken verglichen werden. Die EFBS hat fur drei weitere Organismen mogliche Aus-
trittspfade aus dem geschlossenen System ermitteln und die Auswirkungen berechnen
lassen. Das Risiko wurde schliesslich in einem Diagramm dargestellt, das die Eintretens-
wahrscheinlichkeit pro Jahr (W) und das Ausmass des Schadens (A) darstellt. Der Ver-
gleich mit einem W/A-Diagramm eines beispielhaften Ammoniaklagers zeigt, dass das
grosstmaogliche Schadensausmass in der betroffenen Bevélkerung und damit auch das
Risiko durch ein solches Ammoniklager grosser ist als das der in der Studie untersuch-
ten Organismen. Wir schliessen daraus, dass schwere Schadigungen durch Zwischen-
falle mit Mikroorganismen zwar moglich sind, die biologischen Risiken fiir Bevolkerung
und Umwelt aber immer noch im akzeptablen Bereich liegen und tendenziell kleiner
sind als vergleichbare chemische Risiken. Der Umgang mit pathogenen Organismen
stellt nach Ansicht der EFBS Uberwiegend ein Risiko fur Arbeitnehmende dar.

Beurteilung der Tragbarkeit des Risikos
W/A-Diagramm
1.00E-04 -
1.00E-05 |
= Nicht akzeptabler
© .
S 1.00E-06 | Bereich der nicht Bereich
s schweren <
% 1.006-07 1 Schédigung :_Ew
] o
= T
‘® 1.00E-08 - <
é S
'F;u 1.00E-09 - é‘f
Akzeptabler Bereich =
1.00E-10 s
o
3
1.00E-11 ‘ ‘ ‘ : : : : . ‘ a
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Ausmass (Storfallwert) é

Methode zur Unterscheidung von lebenden und toten Zellen

Laboratorien, die mit Mikroorganismen arbeiten, missen ihre Einrichtungen regelmas-
sig desinfizieren. Mikrobielle Kontaminationen von Arbeitsgerdten und -oberflachen
werden durch das Erheben von Wischproben und deren Untersuchung auf spezifische
DNA nachgewiesen. Dabei ist es wichtig zu unterscheiden, ob die DNA von lebenden
3 Beurteilungskriterien | zur Storfallverordnung StFV, Richtlinien fur Betriebe mit Stoffen, Erzeugnissen oder
Sonderabfallen (BUWAL, 1996) http://www.bafu.admin.ch/publikationen/publikation/00554/index.html?lang=d

e&download=NHzLpZig7t,Inp6IONTU04212Z6In1acy4Zn4Z2qZpn02Yuq2Z6gp)CGdn93f2ym162dpYbUzd, Gpdée
mK20z9aGodetmgaN19XI2ldvoaCVZ,s-.pd

Ob ein Risiko tragbar ist oder nicht, wird in einem
sogenannten Wahrscheinlichkeits- (W) / Ausmass
(A)-Diagramm dargestellt. Der Berechnung liegen
die Beurteilungskriterien | der Stérfallverordnung?
zugrunde. Ein Stérfallwert von 0.3 entspricht 10
Todesopfern oder 100 Verletzten, ein Stérfallwert
von 0.1 entspricht 2-3 Todesopfern oder 20-30
Verletzten.
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Wischproben werden an verschiedenen Stellen
des Laborbereichs und der Laborumgebung
genommen und auf das Vorhandensein von
pathogenen Organismen hin untersucht. Solche
Untersuchungen geben einerseits Aufschluss
Uber die getroffenen Sicherheitsmassnahmen
und andererseits (ber ein moégliches Kontamina-
tionsrisiko fir Arbeitnehmende.

Das Vesikulare Stomatitis-Virus verursacht

bei Huftieren eine Vesikuladrstomatitis. Es ist eine
Viruskrankheit, die bei Rindern einer milden
Maul- und Klauenseuche dhnelt und als hoch-
ansteckende, meldepfilichtige Tierseuche gilt.

In unserer Studie wurde das VSV als Modell-
organismus verwendet.
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oder von toten Organismen stammt. Die bisher angewandten Methoden verwenden
dazu meistens einen Kultivierungsschritt. In der Literatur wird eine Methode mit Pro-
pidium-Monoazid (PMA) beschrieben, das nur in tote Zellen eindringt. Wir haben eine
Studie des kantonalen Laboratorium Basel-Stadt finanziert, die diese Methode auf Sta-
phylococcus aureus als Modellorganismus angepasst hat. Die Untersuchungen haben
ergeben, dass diese Methode leider nur begrenzt geeignet ist, um in Wischproben die
Anzahl an lebenden S. aureus zu bestimmen. Auch wenn die Methode mit S. aureus
nicht gut funktioniert hat, sind solche Forschungsansatze per se wichtig, weil sie dazu
beitragen, den Schutz der Arbeitnehmenden zu verbessern.

Untersuchung zur Tenazitdt von Viren auf verschiedenen Oberflachen
in Laboratorien

Viren haben die Fahigkeit, auch unter nicht optimalen Bedingungen zu Uberleben.
Humanpathogene Viren kénnen beispielsweise ausserhalb des menschlichen Kérpers
Uberdauern. Diese Widerstandsfahigkeit bezeichnet man als Tenazitat. Wir haben
ein Projekt in Auftrag gegeben, in dem die Tenazitdt von Viren auf unterschiedlichen
Laboroberflachen analysiert und verschiedene Desinfektionsmittel auf deren Wirksam-
keit getestet werden. Die Untersuchungen ergaben, dass zum Beispiel das Vesikulare
Stomatitis-Virus (VSV) in Suspensionen bei Raumtemperatur eine erhebliche Stabilitat
aufweist. Auch getrocknet auf verschiedenen Oberflachen blieb das VSV bei Raum-
temperatur bis zu 48 Stunden lang infektios. Ausserdem zeigt VSV eine bemerkens-
werte Resistenz gegeniber extremen pH-Werten, v.a. im alkalischen Bereich. Bei Erhit-
zung wurde es jedoch schnell inaktiviert. Dies sind wichtige Informationen, um eine
Exposition von Arbeitnehmenden gegenlber hochpathogenen Viren zu minimieren.

Umgang mit pflanzenpathogenen Organismen in geschlossenen
Systemen

Pflanzenpathogene Organismen nehmen in der Schweiz an Bedeutung zu. Beispiele
fur solche Organismen sind die Erreger von Feuerbrand (Erwinia amylovora) oder Phy-
tophtora ramorum, der Erreger des Sudden Oak Death. Es braucht daher eine konkrete
Empfehlung fur den Umgang mit pflanzenpathogenen Organismen in geschlossenen
Systemen in der Schweiz. Dabei mochten wir auch den internationalen Kontext be-
rtcksichtigen. Die von uns finanzierte Studie vergleicht den Umgang mit pflanzenpa-
thogenen Organismen in verschiedenen Landern und geht gleichzeitig spezifisch auf
ausgewahlte Organismen ein. Berlcksichtigt werden die Einteilung und Klassierung
solcher Organismen, organisatorische und technische Sicherheitsmassnahmen, spezifi-
sche Massnahmen fir Diagnostik, Forschung und Transport, sowie Bewilligungs- / Mel-
deverfahren und Inspektionen. Zusatzlich werden verschiedene Organismenlisten (die-
jenigen der Einschliessungsverordnung ESV, der Pflanzenschutzverordnung PSV und
der European and Mediterranean Plant Protection Organization EPPO) miteinander
verglichen. Wir versprechen uns von diesem Projekt eine Hilfe fir alle diejenigen Fach-
personen, die mit pflanzenpathogenen Organismen arbeiten. Mit der Wahl von ge-
eigneten Sicherheitsmassnahmen werden ausserdem Mensch und Umwelt geschiitzt.

Ahnlich wie fiir Laboratorien bestehen auch fiir
Gewadchshduser verschiedene Biosicherheitsstu-
fen. Fur jede Biosicherheitsstufe sind verschiede-
ne Sicherheitsmassnahmen vorgesehen. Diese
richten sich nach der Art der Tatigkeit und dem
damit verbundenen Risiko flir Mensch und Um-
welt. Wenn mit pflanzenpathogenen Organismen
wie mit Erwinia amylovora, dem Erreger von Feu-
erbrand, gearbeitet wird, missen mindestens die
Sicherheitsmassnahmen der Stufe 2 eingehalten
werden.
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Je grésser das Risiko ist, das von einem patho-
genen Organismus ausgeht, desto strenger sind
die Sicherheitsmassnahmen, die in einem Labor
getroffen werden mdssen, damit Mensch und
Umwelt geschutzt bleiben. Doch auch hochspe-
zifische, technische Sicherheitsmassnahmen wie
eine mikrobiologische Sicherheitswerkbank stel-
len nur dann einen wirklichen Schutz dar, wenn
sie regelmdssig gewartet und geprift werden.
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Unterhaltshandbuch fiir Laboratorien der Sicherheitsstufen 2 und 3

Tatigkeiten mit gentechnisch verdnderten und pathogenen Organismen finden mehr-
heitlich in geschlossenen Systemen statt. Je nach Art der Organismen mussen die Labo-
ratorien einer bestimmten Sicherheitsstufe entsprechen und verschiedene Sicherheits-
massnahmen erflllen. Fir den Betrieb und den Unterhalt dieser Laboratorien fehlen in
der Schweiz einheitliche Anweisungen. Wir finanzieren deshalb die Erarbeitung eines
Unterhaltshandbuches fur Laboratorien der Biosicherheitsstufen 2 und 3 (BSL2 und
BSL3 fur den Human-, Tier- und Pflanzenbereich), das diese Liicke schliessen soll. Das
Unterhaltshandbuch legt die Anforderungen fest, die fir einen sicheren Betrieb von
Laboratorien der Biosicherheitsstufen 2 und 3 notig sind und enthélt Angaben zur
Wartung, Instandhaltung und Uberpriifung sicherheitsrelevanter Bauteile und techni-
scher Systeme.

Empfehlungen der EFBS

Bei veranderter Sachlage und auf Anfrage geben wir Empfehlungen zur Sicherheit im
Bereich der Gen- und Biotechnologie ab.

Sicherer Umgang mit menschlichen und tierischen Zellen und
Zellkulturen*

Wir unterstitzen mit dieser Empfehlung Anwender bei der Risikobewertung zum siche-
ren Umgang mit menschlichen und tierischen Zellen und Zellkulturen in geschlossenen
Systemen. Das grosste Risiko beim Umgang mit Zellen ist deren Fahigkeit, pathogene
Mikroorganismen unbemerkt zu beherbergen und zu vermehren. Eine Kontamination
mit pathogenen Mikroorganismen bzw. Kreuzkontamination mit anderen Zellen kénnen

o)
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Quelle: www.wikipedi
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4 Sicherer Umgang mit menschlichen und tierischen Zellen und Zellkulturen
http://www.efbs.ch/de/dokumentation/empfehlungen/index.html

Zellkulturen kénnen aus verschiedenen Aus-
gangsorganismen gewonnen werden. Je néher
der Ausgangsorganismus mit dem Menschen
verwandt ist, desto grésser ist das Infektionsri-
siko, das von der Zellkultur ausgeht. Viele etab-
lierte Zelllinien, so wie die HelLa-Zelllinie im Bild,
sind kommerziell von Zell- und Gewebebanken
erhéltlich und auf die Abwesenheit ausgewahlter
pathogener Mikroorganismen getestet.
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Die verschiedenen Hepatitisviren sind fir den
Menschen unterschiedlich gefdhrlich. Wahrend
man sich gegen das humane Hepatitis-B-Virus
impfen lassen kann, ist gegen das Hepatitis-C-
Virus noch kein Impfstoff verfigbar. Beide Viren
sind normalerweise nicht Gber Trépfcheninfektio-
nen Ubertragbar.

22

wahrend der Arbeit relativ leicht geschehen. Deshalb ist nicht nur die Bewertung des
urspriinglichen Risikos der Zellen, sondern auch der sichere Umgang zur Verhinderung
von Kontaminationen wahrend der Arbeit massgebend.

Klassierung von Tatigkeiten mit HBV, HCV, HDV und HGV?®

Anhand dieser Empfehlung kénnen Tatigkeiten mit Hepatitisviren der Gruppe 3**
(HBV und HCV) sowie mit anderen Hepatitisviren (HDV und HGV) klassiert werden. Wir
berufen uns dabei auf die Einschliessungsverordnung sowie auf weitere internationale
Einstufungen. Tatigkeiten mit Viren der Gruppe 3** werden in der Regel in die Klasse 3
eingestuft. In den letzten Jahren konnte gezeigt werden, dass das Risiko einer Infektion
beim Arbeiten mit diesen Viren sehr klein ist. Je nach Risikobewertung einer Tatigkeit
kann auch auf einer tieferen Sicherheitsstufe gearbeitet werden. In unserer Empfeh-
lung berlcksichtigen wir die neuen Erkenntnisse und stufen die Tatigkeit entsprechend
ihrem Risiko ein.

Behandlung und Entsorgung von Abfallen in geschlossenen Systemen®

Wo gearbeitet wird, entstehen Abfalle. So auch in Laboratorien, Gewdchshausern,
Tier- und Produktionsanlagen. In dieser Empfehlung befassen wir uns mit den ver-
schiedenen Anforderungen an eine sichere Abfallinaktivierung und -entsorgung, damit
weder Mensch noch Umwelt gefdhrdet werden. Damit mochten wir die praktische
Anwendung vereinfachen und den Vollzug harmonisieren. Wir fassen die Abfalle in

° Klassierung von Tatigkeiten mit HBV, HCV, HDV und HGV
http://Aww.efbs.ch/de/dokumentation/empfehlungen/index.html

6 Behandlung und Entsorgung von Abféllen in geschlossenen Systemen
http://www.efbs.ch/de/dokumentation/empfehlungen/index.html

verschiedenen Gruppen zusammen und beschreiben fir jede Abfallgruppe die nach
dem Stand der Technik am besten geeigneten Inaktivierungs- und Entsorgungsver-
fahren, sei dies eine Inaktivierung vor Ort oder eine Verbrennung als Sonderabfall in
einer entsprechenden Kehrichtverbrennungsanlage. Bertcksichtigt werden auch die
komplexen Transportvorschriften.

Arbeiten an Standorten, die potentiell mit Anthrax kontaminiert sind

Mit dieser neuen Empfehlung richten wir uns an Baufirmen und weitere Instanzen, die
an moglicherweise mit Anthraxsporen kontaminierten Standorten tatig sind. Dies sind
hauptsachlich ehemalige Gerbereien und Wasenmeistereien. Mit unserer Empfehlung
tragen wir zu einer einheitlichen Vorgehensweise in der Schweiz bei. Die Empfehlung
liefert Grundlagen zu Anthrax und zu Abklarungen, die vor Baubeginn eingeholt wer-
den mussen, sowie zu Sicherheitsmassnahmen ftir Arbeitnehmende.

Biologische Abfélle kénnen ansteckend sein.
Sie werden deshalb in separaten Behéltern
gesammelt, die mit dem Warnzeichen Bioge-
féhrdung gekennzeichnet sind. Solche Behalter
mussen verschliessbar sein und werden in

der Regel vor Ort inaktiviert.

Von gewissen Abfallen wie Nadeln, Ampullen,
Pasteurpipetten, Skalpellklingen, leeren Glasréhr-
chen, Objekttrdgern etc. geht eine besondere
Verletzungsgefahr aus. Solche Abfélle werden
als Sharps bezeichnet und mdssen in speziel-
len, geprtiften Abfallbehéltern gesammelt und
entsorgt werden.
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Die Diagnostik von Anthrax aus Umweltproben
ist aufwéndig und komplex und beinhaltet
verschiedene Nachweismethoden und wenn
nétig Tierexperimente’.

Verschiedene Viren lassen sich als virale Vektoren
verwenden. Sie werden so verandert, dass sie
nur noch ein Minimum an eigener genetischer
Information enthalten, nicht mehr infektiés sind
und sich nicht mehr vermehren kénnen. Dafir
kénnen sie aber gezielt fremde Gene aufnehmen
und ein rekombinanter viraler Vektor entsteht.
Fur ihre Vlermehrung sind sie auf lebende Zellen
angewiesen. Danach kénnen die rekombinanten
viralen Vektoren gereinigt und zu verschiedens-
ten Forschungszwecken verwendet werden.
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Diagnostik von Bacillus anthracis aus Umweltproben

Diagnostische Orientierungstests
(Screening)
durch eingewiesene Laboratorien in allen Bundeslandern (BSL2 +)

l_ Praparation des Probenmaterials _l

Kultureller Nachweis

— Beimpfen von Agarplatten direkt vom resusp. Material
— Blut Agar, Blut mit Antibiotika, chromogener Agar

— Beimpfen eines Flussigmediums

PCR-Nachweis des pXO1
— - nach kurzer Keimung der Sporen
— von einer Kulturplatte

Bestatigungstests
(Differenzierung)
spezialisierte Laboratorien (BSL3) (RKI, Hohenheim)

Phagentest ——>

Mikroskopie — \

/ ¢ Inokulation von Mausen, bei
PCR mit — Hemmung der Keimung oder
pX01 Molekulares des Wachstums

pX02
chromosomales Target

— Probe positiv oder verdéchtig in der

F'ng €rp rlntlng PCR, aber negativ in der Kultur

Klassierung von Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten
viralen Vektoren®

Gentechnisch veranderte virale Vektoren werden in medizinisch-mikrobiologischen
Forschungslaboratorien sehr haufig verwendet. Je nach Art der gentechnischen Veran-
derung mussen andere Sicherheiheitsmassnahmen berlcksichtigt werden. In unserer
Empfehlung gehen wir anhand von konkreten Beispielen auf die Klassierung haufig
verwendeter viraler Vektoren und auf die der Einstufung zugrundeliegende Risikobe-
wertung ein.

7 Die komplette Abbildung zur Diagnostik von Bacillus spp., findet sich in: Mikrobiologische Diagnostik,
2. Auflage, 2009, Hrsg.: B. Neumeister, H. K. Geiss, R. W. Braun, P. Kimmig., S. 386-397,
ISBN: 978-3-13-743602-7

8 Klassierung von Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten viralen Vektoren
http://www.efbs.ch/de/dokumentation/empfehlungen/index.html

Quelle: Wolfgang Beyer, Universitat Hohenheim

Risikobewertung von Tatigkeiten mit Gensequenzen, die fiir Onkogene
oder Cytokine codieren®

Diese Empfehlung soll Anwender bei der Risikobewertung fir einen sicheren Umgang
mit Cytokin- und Onkogen-codierenden Sequenzen in geschlossenen Systemen unter-
statzen.

Transport von gentechnisch verdnderten und pathogenen Organismen

Auf unserer Homepage bieten wir einen benutzerfreundlichen Transportleitfaden'®
an, der praktische Anweisungen fir den Transport, sowie den Import und Export von
gentechnisch veranderten und pathogenen Organismen liefert. Er basiert auf den ver-
schiedenen nationalen und internationalen Vorschriften und gibt einen zusammen-
fassenden Uberblick Uber die im Original sehr langen und komplexen Regelwerke.
Wir verfolgen die laufenden Entwicklungen in diesem Bereich und stehen den ent-
sprechenden Bundesbehorden, hauptsachlich dem Bundesamt fiir Strassen und dem
Bundesamt fiir Verkehr, fur Fragen zur Verfligung.
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9 Risikobewertung von Tatigkeiten mit Gensequenzen, die fir Onkogene oder Cytokine codieren
http://www.efbs.ch/de/dokumentation/empfehlungen/index.html
19 Weitere Informationen zum Transport auf unserer Homepage: http://www.efbs.ch/index.php?id=1468&L=3

Probenmaterial, das verschickt wird, muss korrekt
verpackt werden. Das ist einerseits im Interesse
des Absenders, der méchte, dass seine Proben
intakt ankommen. Andererseits ist es aber auch
wichtig fir die Sicherheit derjeniger, die fir den
Transport zustadndig sind. Im Falle von biologi-
schem Material, das infektids sein kann, ist eine
Dreifachverpackung vorgesehen.
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Pilzbefall ist bei Weizen ein Problem. Daher wird
an krankheitsresistenten Pflanzen geforscht.

Die Freisetzungsversuche mit gentechnisch
verdndertem Weizen testeten zwei verschiedene
Formen der Resistenz gegen Mehltau: einerseits
mit spezifischen Resistenzgenen, andererseits via
zwei allgemeine Resistenzgene aus Gerste.
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Nationale Forschungsprojekte (NFP)

NFP 59: Nutzen und Risiken der Freisetzung gentechnisch
veranderter Pflanzen

Das NFP 59 untersucht «Nutzen und Risiken gentechnisch veranderter Pflanzen (GVP)
in Bezug auf die okologischen, sozialen, ékonomischen, rechtlichen und politischen
Verhaltnisse in der Schweiz»'". In den vergangenen Jahren haben wir uns Gber den
Stand der verschiedenen Forschungsprojekte informieren lassen und besonders die
Versuche, die im Rahmen des Konsortium-Weizen durchgefiihrt wurden, intensiv ver-
folgt (siehe auch Beratungen zu Freisetzungsversuchen mit gentechnisch verénderten
Organismen, S. 37 und 38). Fragestellungen zur biologischen Sicherheit haben uns
dabei speziell interessiert. Aus Sicht der EFBS ist es wichtig, dass Nutzen und Risi-
ken gleichermassen untersucht werden. Im Jahr 2011 haben verschiedene Workshops
stattgefunden, an denen die Resultate der Projekte vorgestellt und mit Forschenden,
Behorden und Interessensvertreter/innen diskutiert wurden. Die Geschaftsfuhrerin der
EFBS, Isabel Hunger-Glaser, hat an diesen Workshops teilgenommen.
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" Weitere Informationen zum NFP 59 im Internet: http://www.nfp59.ch/d_index.cfm

Foto: Felix Gmunder

NFP 64: Chancen und Risiken von Nanomaterialien

Das NFP 64 mochte «die Licken im gegenwadrtigen Wissen Uber Nanomaterialien
schliessen. Die mit der Produktion, dem Gebrauch und der Entsorgung von Nano-
materialen verbundenen Chancen und Risiken fir Mensch und Umwelt sollen besser
verstanden werden» '2. Das NFP 64 besteht aus drei Modulen: Biomedizin, Umwelt und
andere Bereiche (technisch ausgerichtet). In allen Modulen spielt der Life-Cycle (Her-
stellung — Verwendung — Entsorgung) der Nanomaterialien eine wichtige Rolle, primar
fur deren Sicherheitsbeurteilung. Angeordnet an der Schnittstelle zwischen Chemie/
Physik und Biologie/Medizin ist das NFP 64 ein stark interdisziplindres Projekt. Behan-
delt werden ausschliesslich ktinstliche Nanomaterialien. Wir haben uns von Peter Gehr,
Prasident der Leitungsgruppe des NFP 64, verschiedene Projekte vorstellen lassen.
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12 Diese und weitere Informationen zum NFP 64 im Internet: http://www.nfp64.ch/D/Seiten/home.aspx

Die EFBS hat sowohl den Freisetzungsstandort
Reckenholz, hier im Bild, als auch den Versuch

in Pully besucht. Die Versuchsverantwortlichen
haben uns die verschiedenen Experimente erklért
und die Sicherheitsmassnahmen gezeigt.

1 Nanometer (nm) = 1 milliardstel Meter (m) ver-
hélt sich zum Durchmesser einer Orange genau
so, wie sich die Orange zum Durchmesser der
Erde verhalt. Nanomaterialien entwickeln neue
Eigenschaften, die mit neuen Risiken verbunden
sein kénnen.
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Eine unserer zentralen Aufgaben ist die Beratung von Bundesrat, Bundesamtern,
kantonalen Behdrden und Vollzugsstellen zu verschiedenen Fragen der Biosicher-
heit. Wir erhalten Gesetzes- und Verordnungsvorlagen sowie Bewilligungsgesuche
fur Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten oder pathogenen Organismen zur Stel-
lungnahme. Je nach Zustandigkeit und Thema ist das Verfahren in verschiedenen
Gesetzen und Verordnungen beschrieben.

Weitere
Expertinnen und
Experten

! ;[

Gesuchstellende

Kantonale
Fachstellen
Zustandige
el Bundesbehdrde
Andere
Bundesbehorden
I LV
Andere
Kommissionen
Gesuchstellende
Wird ein Gesuch bei der zustdndigen Behérde Gesuch in der Regel an einer der Kommissions-
eingereicht, leitet diese das Gesuch an andere sitzungen und verfassen danach eine Stellung-

Bundesémter und Fachstellen weiter. Eine dieser nahme.
Fachstellen ist die EFBS. Wir diskutieren das

Gesetzgebung

Da wir als ausserparlamentarische Kommission' zur dezentralen Bundesverwaltung ge-
horen, erhalten wir Gesetzes- und Verordnungsanderungen spatestens im Rahmen der
Amterkonsultationen zur Stellungnahme. Manchmal werden wir auch schon friher
in das Verfahren mit einbezogen, damit das Fachwissen der Kommissionsmitglieder
bereits bei der Ausarbeitung einer Vorlage bericksichtigt werden kann.

Einschliessungsverordnung

Die Verordnung tber den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen?, kurz
Einschliessungsverordnung ESV, ist eine der wichtigsten Verordnungen fur unsere Ar-
beit. Wir erhalten jahrlich eine grosse Anzahl an Meldungen und Bewilligungsgesu-
chen zur Stellungnahme unterbreitet (siehe auch Tatigkeiten im geschlossenen System,
S. 34 und Anhang, S. 61-65). Viele unserer Mitglieder sind ausserdem selber in der
Forschung tatig und daher direkt von dieser Verordnung betroffen.

Die Einschliessungsverordnung wird revidiert und an die Bestimmungen des Gentech-
nikgesetzes angepasst. Die Vorarbeiten haben im Jahr 2007 begonnen und wir haben
seither mehrmals zu verschiedenen Entwurfen Stellung genommen. Unser Anliegen ist
es, dass Tatigkeiten mit pathogenen und gentechnisch verdnderten Organismen in La-
boratorien, Gewachshdusern, Tieranlagen und Produktionsstatten sicher durchgefuhrt
werden und ein hoher Schutz fur Mensch und Umwelt gewahrleistet ist. Gleichzeitig
mochten wir den administrativen Aufwand fir die Gesuchstellenden moglichst mini-
mieren. Wir sind der Ansicht, dass gentechnisch verdnderte Organismen der Gruppe
1 ein ausserst geringes Risiko darstellen und haben daher den Bundesbehérden vor-
geschlagen, das Meldewesen zu vereinfachen. Auch fir den Umgang mit natdrlichen
Organismen der Gruppe 2 winschen wir uns Vereinfachungen. Solche Organismen
sind in der Natur weit verbreitet. Wenn mit ihnen in geschlossenen Systemen gearbei-
tet wird, steht fUr uns der Schutz der Arbeitnehmenden im Vordergrund.

' Allgemeine Informationen zu ausserparlamentarischen Kommissionen
http://www.admin.ch/dokumentation/gesetz/ko/index.htmi?lang=de

2 Verordnung vom 25. August 1999 Uber den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen
(Einschliessungsverordnung, ESV), SR 814.912 http://www.admin.ch/ch/d/sr/c814_912.html
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Verordnung liber den Schutz der Arbeithehmerinnen und Arbeitnehmer
vor Gefdhrdung durch Mikroorganismen

Die Verordnung Uber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Ge-
fahrdung durch Mikroorganismen SAMV? ist gewissermassen eine Schwesterverord-
nung zur ESV. Sie regelt die gleichen Tatigkeiten, hat aber den Schutz der Arbeit-
nehmenden im Fokus. Viele der notwendigen Sicherheitsmassnahmen entsprechen
denjenigen der ESV. Wir haben auch die Revision dieser Verordnung von Anfang an
begleitet und uns besonders fiir ein einfaches und bedienerfreundliches Melde- und
Bewilligungsverfahren eingesetzt.

Anderung Gentechnikgesetz: Verlangerung Moratorium

Seit 2005 gilt in der Schweiz ein Moratorium fur den kommerziellen Anbau gentech-
nisch veranderter Pflanzen in der Schweizer Landwirtschaft, das urspriinglich in der
Bundesverfassung als Ubergangsbestimmung fiir fiinf Jahre festgelegt worden war.

Im Jahr 2008 bekamen wir eine Anderung des Gentechnikgesetzes zur Stellungnahme
unterbreitet, die eine Verldngerung des Moratoriums um drei Jahre bis 2013 vorsah.
Als Grund wurde unter anderem geltend gemacht, dass das nationale Forschungspro-
jekt 59 zu Risiken und Nutzen der Freisetzung von gentechnisch veranderten Pflanzen
(NFP 59) vor Ablauf des Moratoriums abgeschlossen sein sollte — was 2010 nicht der
Fall war — damit die Ergebnisse als wissenschaftliche Grundlagen in weitere Entschei-
dungen mit einbezogen werden kénnten. Wir waren und sind der Ansicht, dass die
Resultate des NFP 59 nicht allein ausschlaggebend fir die Beantwortung der Mora-
toriumsfrage sein koénnen. Eine Verlangerung des Moratoriums lasst sich unter dem
Aspekt der Biosicherheit nur schwerlich begriinden.

Der Bundesrat sprach sich fiir eine Verlangerung des Moratoriums aus. Nationalrat
und Standerat folgten dieser Empfehlung und nahmen in der Schlussabstimmung die
Anderung des Gentechnikgesetzes an?.

Pflanzenschutzmittelverordnung

Fur uns sind in der Verordnung tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln®
(PSMV) hauptsachlich die organismenspezifischen Bestimmungen von Bedeutung.
Wir haben in unseren Stellungnahmen zur Revision der PSMV darauf aufmerksam ge-

w

Verordnung vom 25. August 1999 Uber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung
durch Mikroorganismen (SAMV), SR 832.321 http://www.admin.ch/ch/d/sr/c832_321.htm

Weitere Informationen zur Anderung des Gentechnikgesetzes im Internet:
http://Awww.parlament.ch/D/Suche/Seiten/legislaturrueckblick.aspx?rb_id=20090056

Verordnung vom 12. Mai 2010 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (Pflanzenschutzmittelver-
ordnung, PSMV), SR 916.161 http://www.admin.ch/ch/d/sr/c916_161.html
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macht, dass eine Verordnung, die grésstenteils auf chemische Wirkstoffe und Produk-
te ausgerichtet ist, nur beschrankt geeignet ist, um Organismen zu regeln. Insbeson-
dere Makroorganismen sollten in der Pflanzenschutzmittelverordnung ein grosseres
Gewicht erhalten. lhre Verwendung im Pflanzenschutz wirft zahlreiche biologische
Sicherheitsfragen auf. Gerade gebietsfremde invasive Makroorganismen koénnen zu
grossen Problemen fiihren. Die Anforderungen an Gesuche fur Pflanzenschutzmit-
tel, die Makroorgansimen enthalten, sollten expliziter formuliert werden. Dies ist fur
Mikroorganismen bereits der Fall.

Queller www transgen.des=

Die Schweiz steht innerhalb von Europa mit dem
Moratorium fiir den Anbau von gentechnisch
veranderten Pflanzen nicht allein da. Mittlerweile
haben 8 europdische Lander ein Anbauverbot fur
den gentechnisch verdnderten Mais MON810 er-
lassen, der in der EU seit 1998 zugelassen ist und
von der Européischen Lebensmittelsicherheits-
behérde EFSA wiederholt fur sicher befunden
wurde. Die Lander berufen sich dabei auf die
Schutzklausel der EU-Freisetzungsrichtlinie und
machen neue Publikationen geltend, die Grund
zur Annahme liefern sollten, dass von Mais
MONS810 eine Gefahr fir Mensch und Umwelt
ausgehe. Eine Mehrheit der EFBS teilt diese
Ansicht nicht.
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Die EFBS nimmt hauptséchlich Stellung zu
Bewilligungsgesuchen der Klassen 3 und 4, zu
Bewilligungsverléngerungen und zu fachlichen
Anderungen. Die Anzahl der behandelten
Gesuche nimmt tendenziell zu und ist ein
wesentlicher Bestandteil unserer Arbeit.
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Tatigkeiten im geschlossenen System

Wer mit gentechnisch veranderten oder pathogenen Organismen in geschlossen Sys-
temen arbeitet, muss dies melden. Anlaufstelle ist die Kontaktstelle Biotechnologie
des Bundes. Tatigkeiten, von denen ein vernachlassigbar kleines oder geringes Risiko
ausgeht, mussen lediglich gemeldet werden. Tatigkeiten mit massigem und hohem
Risiko brauchen dagegen eine Bewilligung. Wir nehmen Stellung zu allen Bewilligungs-
gesuchen und zu denjenigen Meldungen, bei denen das Weglassen einzelner Sicher-
heitsmassnahmen beantragt wird, oder bei denen die Klassierung unklar ist (siehe Liste
Stellungnahmen im Anhang, S. 60).

Oft dussern wir uns auch exemplarisch zu Tatigkeiten mit gewissen Organismen, wie
die folgenden zwei Beispiele illustrieren:

Eingegangene Meldungen und Bewilligungsgesuche

40
35 ~
30 B Meldungen / Weglassen
von Sicherheitsmassnahmen
25
& Fachliche Anderungen
20
15
B Verlangerungen
10
51 M Bewilligungsgesuche
0

2008 2009 2010 2011

Verbreitung von NDM-1, September 2010
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NDM:-1 resistente Bakterien wurden zuerst in

Indien und Pakistan nachgewiesen. Von dort aus

haben sie sich via Patienten aus diesen Ldndern

Im Jahr 2010 traten in Indien und Pakistan gehauft Félle von Patienten auf, die mit ~@uch in England und anderen europdischen

NDM-1 positiven Bakterienstaimmen infiziert waren. NDM-1 steht ftr New Delhi Me-  Lénderm sowie in Nordamerika, Japan, Afrika und

tallo-beta-Lactamase und ist ein Enzym, das Bakterien resistent gegentber verschiede- Australien verbreitet. Die Karte basiert auf E.)aten
4 von T. Walsh (ICAAC 2010) und G. Cornaglia

nen beta-Lactam-Antibiotika macht. Solche Antibiotika wurden bis anhin haufig zur  (vetalio-g-lactamases: a last frontier

Bekdmpfung von Bakterien eingesetzt, die gegen andere Antibiotika bereits resistent  for p-lactams ?, The Lancet infectious diseases,

waren. Wir sind angefragt worden, uns zur Einstufung von Tatigkeiten mit solchen  Volume 11, Issue 5, p. 381-393, May 2011).

Bakterienstammen und den notwendigen Sicherheitsmassnahmen zu dussern. Multi-

resistente Bakterien stellen fur unser Gesundheitssystem ein ernstzunehmendes Prob-

lem dar. Neben NDM-1 positiven Klebsiella- oder E. coli-Stdmmen lassen sich vermehrt

auch Vancomycin-resistente Staphylococcus aurues oder extrem resistente Mycobac-

terium tuberculosis-Stamme beoabachten. lhre Anzahl nimmt zu und beschrankt sich

nicht mehr langer auf Spitéler, sondern betrifft die breite Bevolkerung. Deshalb lasst

sich ihre Vermehrung kaum kontrollieren. Wenn dagegen in Laboratorien an solchen

multiresistenten Bakterien geforscht wird, ist bei Einhaltung der géngigen Sicherheits-

massnahmen keine Verbreitung von Antibiotikaresistenzen zu erwarten.

Multiresistente Bakterien / NDM-1

35



36

Kultivierung von Blutzellen aus kranken Patienten

Wir haben eine Anfrage zu den Sicherheitsmassnahmen und zur Klassierung von
Tatigkeiten mit primaren Blutzellen aus Hepatitispatienten erhalten. Die Zellen werden
kultiviert und biochemisch untersucht. Zwei unserer Empfehlungen (Sicherer Umgang
mit menschlichen und tierischen Zellen und Zellkulturen / Klassierung von Tatigkeiten
mit HBV, HCV, HDV und HGYV, siehe S. 21 und S. 22) gehen auf die Klassierung solcher
Tatigkeiten ein. Dabei unterscheiden wir, um was fur Zellen es sich handelt und wie mit
ihnen umgegangen wird. Es ist aus Sicht der biologischen Sicherheit ein Unterschied,
ob lediglich die Zellen vermehrt werden, oder gezielt auch die Mikroorganismen, in
diesem Fall die Hepatitisviren, die in einer Zelle enthalten sind. Werden lediglich die
Zellen vermehrt, ist das Risiko gering und entsprechend weniger Sicherheitsmassnah-
men missen eingehalten werden. Fur Arbeiten mit Zellen, die Hepatitisviren enthalten
kénnten, ist das Risiko fur Arbeitnehmende im Labor nicht grosser als fir Mitarbeiten-
de eines Spitals, die mit Hepatitispatienten in Kontakt stehen.

Freisetzungsversuche mit gentechnisch
veranderten Organismen

Trotz des Moratoriums fur den Anbau gentechnisch veranderter Kulturpflanzen in der
Schweizer Landwirtschaft, das bis ins Jahr 2013 dauert (siehe S. 32), diirfen Freiset-
zungsversuche mit gentechnisch veranderten Pflanzen durchgefiihrt werden. Solche
Versuche brauchen eine Bewilligung nach Freisetzungsverordnung. Seit Inkrafttreten
der revidierten Freisetzungsverordnung im Jahr 2008 ist kein neues Gesuch einge-
reicht worden. Weitergefihrt wurden jedoch die nach alter Freisetzungsverordnung
eingereichten und im September 2007 vom Bundesamt fur Umwelt bewilligten Freiset-
zungsversuche mit gentechnisch verandertem Weizen®, zu denen wir damals ausfthr-
lich Stellung genommen haben.

Feldversuche mit gentechnisch verandertem Weizen

Verschiedene Forschungsgruppen mehrerer Schweizer Hochschulen und Forschungs-
anstalten haben sich zum «Konsortium-Weizen»’ zusammengeschlossen und im Rah-
men des NFP 59 Freilandversuche mit gentechnisch verandertem Weizen und mit Hyb-
ridpflanzen Weizen x Walch durchgefthrt. Die Freilandversuche fanden in den Jahren
2008-2011 auf dem Gelande der Forschungsanstalten Agroscope Reckenholz-Tanikon
(ART) in Zarich-Affoltern und Agroscope Changins-Wadenswil in Pully statt. Unter-
sucht wurden verschiedene Fragen zur Pilzresistenz transgener Weizenpflanzen, zu
Auswirkungen auf Nicht-Zielorganismen und generell zur biologischen Sicherheit der
verwendeten Pflanzen.

Jedes Jahr wurde ein Bericht erstellt und erganzende Unterlagen fur das nachste Ver-
suchsjahr eingereicht. Wir haben hauptsachlich geprift, ob die biologische Sicherheit
der Versuche nach wie vor gewahrleistet ist. Die Mehrheit der Kommission hat der
Weiterfuhrung der Versuche jeweils zugestimmt.

6 Bewilligungen des Bundesamt fiir Umwelt fiir die Gesuche B07001, B0O7002 und B0O7004
http://www.bafu.admin.ch/biotechnologie/01756/08902/index.html?lang=de

7 Weitere Informationen zu den einzelnen Projekten finden sich auf der Homepage des «Konsortium-Weizen»
http://www.konsortium-weizen.ch/, sowie beim NFP59 http://www.nfp59.ch/d_index.cfm
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Eine der Sicherheitsmassnahmen ist das Ab-
decken der Weizenfelder mit Vogelnetzen. Damit
werden einerseits die Felder vor gefrassigen
Végeln geschlitzt, andererseits wird verhindert,
dass gentechnisch verdnderte Kérner oder
Pflanzen durch Végel verschleppt werden.
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Ausserdem haben wir beide Versuchsfelder besichtigt und uns unter anderem die zahl-
reichen Sicherheitsmassnahmen zeigen lassen, die einerseits zum Schutz der Umwelt
getroffen wurden, zum grossen Teil aber auch dem Schutz des Versuches selber dien-
ten. Die partiellen Feldzerstérungen am Standort Reckenholz im Jahr 2008 sowie am
Standort Pully in den Jahren 2009 und 2010 haben wir mit Besorgnis zur Kenntnis
genommen. Auch wenn nicht alle Kommissionsmitglieder die Freisetzungsversuche
uneingeschrankt unterstutzt haben, sind wir der Meinung, dass es Freisetzungsversu-
che braucht. Sie liefern Erkenntnisse, die in geschlossenen Systemen nicht gewonnen
werden kénnen. Fir den Forschungsstandort Schweiz ist es wichtig, dass Versuche im
eigenen Land durchgefihrt werden.

Freisetzungsversuche mit invasiven
gebietsfremden Pflanzen

Neophyten sind gebietsfremden Pflanzenarten, die nach dem Jahr 1500 eingefuhrt
wurden und wildlebend etabliert sind®. Unter invasiven gebietsfremden Neophyten
versteht man Pflanzen aus anderen Kontinenten oder Regionen, die sich in der Schweiz
so stark ausbreiten, dass sie negative Auswirkungen auf die biologische Vielfalt ha-
ben oder Mensch, Tier und Umwelt gefdhrden kénnen. Der Umgang mit gewissen
invasiven Pflanzen in der Umwelt ist in der Schweiz verboten. Méchten dennoch Frei-
setzungsversuche durchgefthrt werden, braucht es eine Ausnahmebewilligung des
Bundesamtes fur Umwelt. Wir haben drei solche Ausnahmebewilligungen zur Stel-
lungnahme erhalten.

Es ist sinnvoll, dass Freilandversuche mit invasiven Pflanzen durchgefthrt werden.
Dadurch wird das Wissen um die Okologie invasiver Pflanzen und deren Ausbreitungs-
potential vergrossert. Wichtig ist jedoch, dass Sicherheitsmassnahmen wie eine Ver-
hinderung der Ausbreitung via Pollen oder die Nachbehandlung mit Herbiziden ein-
gehalten werden. Deshalb ist auch eine sorgféltige Schulung des Personals wichtig.
Besonders unterstUtzt haben wir das Gesuch fur einen Neophytengarten zu Ausbil-
dungszwecken. So kann Personal, das mit der Bekampfung von Neophyten beauftragt
ist, gezielt geschult werden.

& Siehe dazu die Definition der Schweizerischen Kommission zur Erhaltung der Wildpflanzen SKEW
http://Amww.cps-skew.ch/deutsch/invasine_gebietsfremde_pflanzen/schwarze_liste_und_watch_liste.html
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Die Freisetzung einiger invasiver Neophyten, wie
der Aufrechten Ambrosie, des Riesenbéarenklaus,
des Drusigen Springkrauts, des Essigbaums, des
Schmalbléttrigen Greiskrauts und der Riesen-
Goldrute, sind nach Freisetzungsverordnung
verboten. Mit ihnen darf nur mit einer Ausnah-
mebewilligung in der Umwelt umgegangen
werden, beispielsweise zu Forschungszwecken.
Andere Arten sind auf der Schwarzen Liste, weil
sie schadlich fir Mensch und Umwelt sind. Ihr
Vorkommen muss reduziert und ihre Ausbreitung
verhindert werden. Schliesslich gibt es invasive
Neophyten, die im benachbarten Ausland schon
Schéaden verursachen und deren Ausbreitung

in der Schweiz tiberwacht werden muss. Dazu
gehébren die Vielblittrige Lupine und das Ostliche
Zackenschétchen. Sie werden auf einer Watch-
Liste gefiihrt. Wir befassen uns hauptsachlich mit
Ausnahmebewilligungen fir invasive Neophyten.
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Drusiges Springkraut (fImpatiens glandulifera)

Vielblattrige Lupine (Lupinus polyphyllus)
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Ostliches Zackenschétchen (Bunias orientalis)

Inverkehrbringen von gentechnisch
veranderten und pathogenen Organismen

Das Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter und pathogener Organismen ist be-
willigungspflichtig. Je nach Produkt kommt ein anderes Bewilligungsverfahren zum
Zuge und ist eine andere Bewilligungsbehorde federfihrend, die uns die Gesuche zur
Stellungnahme unterbreitet.

Toleranzen fiir Spuren von gentechnisch veranderten Organismen

In der Schweiz kann nicht ausgeschlossen werden, dass Lebensmittel Spuren von in
anderen Landern zugelassenen, gentechnisch veranderten Organismen enthalten kén-
nen. Deshalb sieht die Verordnung Uber gentechnisch verdnderte Lebensmittel® die
Moglichkeit vor, dass Spuren von gentechnisch verdanderten Organismen, die unbe-
absichtigt in einem Lebensmittel vorkommen, bis zu einem Anteil von 0.5% toleriert
werden kénnen. Das Bundesamt fir Gesundheit pruft die Lebensmittelsicherheit sol-
cher Spuren und wir erhalten ihren Bericht zur Stellungnahme. Bei allen drei bisher
eingereichten Toleranzgesuchen handelt es sich um gentechnisch veranderten Mais.
Von der Lebensmittelsicherheit haben wir keine Bedenken und es Uberwiegt die Mei-
nung, dass die angestrebte Toleranzregelung fir Mais keine Gefahr fir Mensch, Tier
und Umwelt darstellt. Einige der Mitglieder sind lediglich gegentber der Toleranz von
keimfahigem Material skeptisch. Etliche Mitglieder halten es auch fur gerechtfertigt,
den europaischen Beurteilungen, insbesondere denjenigen der EFSA', zu vertrauen.

Liste der tolerierten Materialien

Bezeichnung Erkennungsmarker Einschrankungen/Auflagen

Mais NK603 MON-Z@6J3-6 keine
Mais GA21 MON-@@@21-9 keine
Mais 1507 DAS-@15@7-1 keine

9 Verordnung des EDI vom 23. November 2005 Uber gentechnisch veranderte Lebensmittel (VGVL),
SR 817.022.51, http://www.admin.ch/ch/d/sr/c817_022_51.html

19 Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit EFSA. http://www.efsa.europa.eu/de. Die EFSA erhalt Gesuche
zur wissenschaftlichen Beurteilung von der Europaischen Kommission, vom Europdischen Parlament und von
den EU-Mitgliedstaaten.

Bis jetzt sind drei gentechnisch verdnderte Mais-
sorten in Spuren toleriert und auf Anhang 2 der
Verordnung Uber gentechnisch verdnderte
Lebensmittel aufgenommen. Alle drei Maissorten
sind infolge der gentechnischen Verdnderung
tolerant gegenliber dem Herbizid Glyphosat.
Mais 1507 ist zusatzlich resistent gegentber
dem Maisziinsler. In anderen Landern sind diese
Maissorten als Lebensmittel bereits zugelassen.
In der Schweiz werden nur unbeabsichtigte
Spuren toleriert, die einen Anteil von 0.5 % nicht
Ubersteigen.
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Gentechnisch verédnderte Futtermittel mdssen
vom Bundesamt fir Landwirtschaft bewilligt
werden. Zugelassene Futtermittel werden auf
die GVO-Futtermittelliste 1 aufgenommen
(Anhang 1 der Verordnung des BLW tber die
GVO-Futtermittellisten, SR 916.307.11).

Das Verfahren fir die Zulassung von Mais 1507
lduft noch.

42

Vollsténdig als Lebensmittel zugelassen sind in der Schweiz die gentechnisch veran-
derte Sojasorte 40-3-2 «Roundup Ready» (MON-@4@32-6), sowie die Maissorten
MON810 (MON-@819-6), Bt176 (SYN-EV176-9) und Bt11 (SYN-BT@11-1).

Inverkehrbringen als Futtermittel

Fur die Zulassung von gentechnisch veranderten Futtermitteln ist das Bundesamt fur
Landwirtschaft zustandig. Nachdem wir der Toleranz fur Spuren von Mais 1507 in
Lebensmitteln bereits zugestimmt hatten, haben wir auch ein Gesuch fir die Zulas-
sung von Mais 1507 als Futtermittel erhalten und das Gesuch ebenfalls mehrheitlich
gutgeheissen, weil das Risiko fur Mensch und Umwelt vernachlassigbar ist. Zwei Mit-
glieder haben der Zulassung nicht zugestimmt, weil sie verschiedene Testverfahren,
insbesondere was Langzeitwirkungen betrifft, fir unzureichend halten und neuere
Studien aus ihrer Sicht Hinweise auf nicht zu vernachldssigende Auswirkungen von
Mais 1507 liefern.

Liste der zugelassenen gentechnisch veranderten Ausgangsprodukte
und Einzelfuttermittel

Bezeichnung Ausgangsprodukte und  Zulassungsdatum
Einzelfuttermittel

GTS-Soja (Monsanto) alle 20. Dezember 1997
Mais Bt 176 (Syngenta) alle 6. Januar 1998
Mais Bt 11 (Syngenta) alle 14. Oktober 1998
Mais MON810 (Monsanto) alle 27. Juli 2000

alle gentechnisch verdnderten Organismen, Maiskleber

die in der EG zugelassen sind

alle gentechnisch verdnderten Organismen, Maiskleberfutter
die in der EG zugelassen sind

alle gentechnisch veranderten Organismen, Maisspindelmehl
die in der EG zugelassen sind

alle gentechnisch verdnderten Organismen, Sojaextraktionsschrot
die in der EG zugelassen sind

alle gentechnisch verdnderten Organismen, Sojakuchen
die in der EG zugelassen sind

Pflanzenschutzmittel

Pflanzenschutzmittel, die Organismen enthalten, werden uns vom Bundesamt flr
Landwirtschaft zur Stellungnahme unterbreitet. Massgebend fir solche Gesuche ist
primér die Pflanzenschutzmittelverordnung - 2. Eingereicht werden die Gesuche hau-
fig nach OECD-Richtlinie™. In jedem Fall muss zuerst der Wirkstoff (z.B. ein neuer
Organismus) bewilligt und auf Anhang 1 der Pflanzenschutzmittelverordnung aufge-
nommen werden, dann das Produkt. Wir prifen besonders diejenigen Pflanzenschutz-
mittelgesuche, bei denen neue Organismen verwendet werden. Haufig handelt es sich
um Mikroorganismen, manchmal werden aber auch Makroorganismen verwendet.
Wir haben insgesamt zu zwolf Gesuchen Stellung genommen.

Wenn es um die Aufnahme von Bakterien auf Anhang 1 der Pflanzenschutzmittelver-
ordnung geht, ist es wichtig, dass nur der spezifisch verwendete Stamm bewilligt wird,
nicht jedoch die ganze Art. Wirkungsweise und Spezifitat einzelner Stdamme kdnnen
sehr unterschiedlich sein. Ein wichtiges Kriterium ist auch die Herkunft eines Stammes
und damit die Frage, ob er einheimisch ist oder nicht. Wenn der Wirkstoff in anderen
Landern, die sich klimatisch und geographisch mit der Schweiz vergleichen lassen,
bereits angewendet wird, stlitzen wir uns bei unserer Beurteilung auch auf die Erfah-
rungen und Ergebnisse vorhandener Studien ab. Dies trifft auf verschiedene Pflanzen-
schutzmittel zu, die wir beurteilt haben (Liste siehe Anhang, S. 65 und 66).

"' Verordnung vom 12. Mai 2010 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (Pflanzenschutzmittelver-
ordnung, PSMV) 916.161 http://www.admin.ch/ch/d/sr/c916_161.html

12 Oft wird auch auf die europaische Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln verwiesen (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:1991:230:000
1:0032:DE:PDF), die mittlerweile durch die neue Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 21. Oktober 2009 uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (http:/eur-lex.
europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:309:0001:0050:DE:PDF) aufgehoben worden ist.

13 OECD Guidance for Industry Submissions for Microbial Pest Control Products and their Microbial Pest Control
Agents http://www.oecd.org/dataoecd/60/6/30919600.pdf
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Madex Max ist ein Pflanzenschutzmittel, das
zur Bekdmpfung der Apfelwicklerlarven (Cydia
pomonella) im Obstbau eingesetzt wird. Als
Wirkstoff enthélt Madex Max ein Apfelwickler-
granulosevirus. Diese Viren sind weltweit weit
verbreitet und werden auch in der Schweiz
schon seit ldngerem angewandt. Weil die Gefahr
besteht, dass die Apfelwickler resistent gegen
einzelne Produkte werden, ist es wichtig, dass
immer wieder neue Virusstimme verwendet
werden. Die Wirksamkeit ist erwiesen und das
Produkt ist biologisch sicher. Wir haben der
Bewilligung des Produktes zugestimmt.
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Das Pflanzenschutzmittel Blossom Protect enthdlt
den hefeartigen Pilz Aureobasidium pullulans.
Blossom Protect wirkt gegen Feuerbrand und
wird als Alternative zum Antibiotikum Strepto-
mycin zur Feuerbrandbekdmpfung verwendet.
Wir haben der Bewilligung von Blossom Protect
zugestimmt, aber darauf hingewiesen, dass ein
Monitoring in der Umwelt wiinschenswert wére
und die verwendeten Stdmme genauer charakte-
risiert werden sollten.

Wir haben auch zu zwei Pflanzenschutzmitteln
mit Makroorganismen Stellung genommen, die
als Wirkstoffe die parasitischen Hymenopteren-
arten Eretmocerus mundus und Eretmocerus
eremicus enthalten. Sie parasitieren Larven von
Weissen Fliegen und werden im Gemdise- und
Zierpflanzenanbau eingesetzt. Beide Organismen
werden seit etlichen Jahren in verschiedenen
europdischen Landern verwendet. Diese Makro-
organismen stellen kein Risiko fiir Mensch und
Umwelt dar. Wir haben der Bewilligung beider
Pflanzenschutzmittel zugestimmt.
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Andermatt Biocontrol AG
Stahlermatten 6 - 6146 Grossdietwil
Telefon 062 917 50 05 - www.biocontrol.ch

Blsssom Protect™

Hefepréparat gegen den Feuerbrand
Préparation a base de levure contre le feu bactérien

Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt lesen
ZurVermeidung von Risiken for Mensch und Umwelt st die Gebrauchsanleitung einzuhaiten.

Komponente A (Zitronenséure)

Reizt die Augen. Mittel und/oder dessen Behaiter nicht in Gewaisser gelangen lassen. Darf icht in die Hénde
von Kindern gelangen. Von Nahrungsmitteln, Getréinken und Futtermitteln fernhalten. Bei der Arbeit nicht essen,
frinken, rauchen. Berithrung mit den Augen und der Hout vermeiden. Bei Berihrung mit den Augen sofort mit
Wasser abspilen und Arzt konsulfieren. Abfalle und Behalter missen in gesicherter Weise beseifigt werden. Bei
Verschlucken sofort rztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen. Bei Verschlucken Mund mit
Wasser ausspilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein is).

Komponente B (Aureobasidium pullulans)

Sensibiserung durch Einatmen und Hautkontakt méglch. Mitel und/oder dessen Behalter nicht in Gewsser
gelangen lassen. Darf nicht in die Hnde von Kindern gelangen. Von Nahrungsmifteln, Getrénken und
Futtermitteln fernhalten. Bei der Arbeitnich essen, frinken, rauchen. Staub nicht einctmen. Berhrung mit der
Hout vermeiden. Abféle und Behalter missen in gesicherter Weise beseffgt werden.

Bakterizid: WP Wosserdispergierbares Pulver
Gehalt: Aureobasidium pulllans (5x10° KbE/g)
Eidg. Zulossungsnummer: W 6533

Bactéricide: WP poudre mouillable
Teneur: Aureobosidium pulllans (5x10° kbE/g)
Numéro de I'homologation: W 6533

Quelle: http: user mendeln.cz

Andermatt

Biocontrol

Lire la nofice ciointe avant Femploi
Respectez les instructions d'ufsafion pour éviter les isques pour Ihomme et Fenvironnement.

Quelle: www.biocontrol.ch

Composant A (acide citrique)

Irritant pour les yeux. Ne pas polluer feau avec le produit ou son emballage. Conserver hors de la portée des
enfants. Conserver & Fécart des aliments et boissons, y compris ceux destinés aux animaux. Ne pas manger,
ne pas boire et ne pas fumer pendant Futilisation. Eviter le contact avec la peau et les yeux. En cas de contact
avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un médecin. Ne se débarrasser
de ce produit et de son récipient qu'en prenant foutes précautions d'sage. En cas dingestion, consulfer
immédiatement un médecin et lui monirer Femballage ou Fétiquette. En cos dingestion, rincerla bouche avec
Feau (seulement si la personne est consciente).

Composant B (Aureobasidium pullulans)

Peut enfrainer une sensiilsation parinholafion et par contact avec la peav. Ne pas poluer feau avec le
prodit ou son emballage. Conserver hors de la portée des enfants. Conserver a Fécart des almens et
boissons, y compris ceux desinés aux arimaux. Ne pas manger, ne pas b ef ne pos fumer pendant
Iufisation. Ne pas respirer les poussieres. Evter e contact avec o peau. Ne se débarrasser de ce prodit et de
son récipient qu'en prenant foutes précautions d'usage.

/0

Chargen-Nummer/numéro de lot
Verfallsdatum/ échéance

siehe Gebinde / voir l'emballage

12kg

Lagerung ab 3 Monaten / Stockage & partr de 3 mois
Komponente B gekihlt (+1 bis +5°C) lagern.
Composant B conserver au frais (+1 & +5°C),

Gentherapieversuche

Gentherapie-Versuche werden von der Arbeitsgruppe Gentherapie beurteilt, der
neben dem Prasidenten und der Geschéaftsfihrerin der EFBS weitere externe Exper-
ten angehdren. Bewilligungsbehérde ist Swissmedic, die Schweizerische Zulassungs-
und Aufsichtsbehorde fir Heilmittel. Stellung genommen haben wir zu: Einem DNA-
Impfstoff gegen die Vogelgrippe, einer Phase I-impfstudie gegen HIV, einem Test mit
verschiedenen Vektoren auf ihre Immunogenitat, einer Gentherapiestudie gegen «cri-
tical limb ischemia» und einer Studie, in der metastasierende Melanompatienten mit
Allovectin behandelt werden.

Der Graphik ist zu entnehmen, dass die Anzahl eingereichter Antrage fur Genthera-
piestudien ricklaufig ist. Dies korrelliert mit dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes
im Jahr 2002 und der Kontrolltatigkeit von Swissmedic als Bewilligungsbehérde. Der
administrative Aufwand ftr Gesuche nahm zu. Kurz danach beschloss die EU, im Ge-
gensatz zu den USA, auch fiir Phase | die gleichen Sicherheits-Anforderungen und ad-
ministrativen Unterlagen, wie bei den fortgeschrittenen Phasen, zu verlangen. Seither
ist der Aufwand fur Forscher so hoch geworden, dass kaum neue Gentherapiegesuche
eingereicht werden. Nur noch grosse Unternehmen kdnnen sich solche Studien leisten.

Von der EFBS / Swissmedic genehmigte Studien der Gentherapie
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In der Schweiz werden seit 1995 Gentherapie-
Versuche durchgefihrt. Die Anzahl an Neu-
antrégen ist seit 2002 tendenziell riicklaufig.
Die EFBS hat solche Gesuche bereits beurteilt,
bevor das Schweizerische Heilmittelinstitut die
offizielle Bewilligungsbehérde wurde.
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Tagungen

Die Organisation von und die Teilnahme an Tagungen ist eine weitere Aufgabe der
EFBS, die unter anderem dem Wissensaustausch im Bereich der Biosicherheit dient.

SMS

Das Swiss Microbial Safety Meeting SMS wurde erstmals 2008 in Bellinzona als schwei-
zerischer Kongress Uber die Sicherheit im Umgang mit Mikroorganismen durchgefthrt.
Hintergrund fur diese Tagung, die vom Istituto cantonale di microbiologia (TI), der
schweizerischen Gesellschaft fiir Mikrobiologie (SGM) und der EFBS organisiert wur-
de, war der Umstand, dass sich eine grosse Anzahl von Mikrobiologen zunehmend
mit Fragen der Biosicherheit beschaftigt. Ein Informationsaustausch zwischen den For-
schenden und Spezialisten der Biosicherheit ist daher erforderlich, besonders auch fur
angehende Wissenschaftler. Die Meetings werden im Zweijahresturnus mit wechseln-
der Tragerschaft durchgefuihrt. Das zweite SMS fand 2010 am Labor Spiez statt.

MEACB

In verschiedenen Landern gibt es nationale Biosicherheitskommissionen. Unter ande-
rem auf Initiative der EFBS hin finden seit 2006 in meist jahrlichen Abstanden gemein-
same Tagungen statt, die so genannten Meetings of European Advisory Committees
on Biosafety MEACB. Diese Veranstaltungen bieten den Mitgliedern Europaischer Bio-
sicherheitskommissionen die Gelegenheit, Erfahrungen und Informationen auszutau-
schen, verschiedene Aspekte der Biosicherheit zu diskutieren und Kontakte zu knip-
fen. Wir haben 2011 in Bern das fiinfte MEACB' organisiert und mit Vortragen zum
Umgang mit pathogenen und gentechnisch verdnderten Organismen in geschlossenen
Systemen (inklusive Gentherapie) und im Freiland (inklusive Pflanzenschutz) das ganze
Spektrum unserer Themen abgedeckt.

' Informationen und Programm zum 5th Joint Meeting of European Advisory Committees on Biosafety in the field
of contained use and deliberate release of pathogenic and genetically modified organisms http:/www.efbs.ch/
de/dokumentation/veranstaltungen/meacb/meacb-2011/index.html
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EBSA

Die Europaische Biosicherheitsgesellschaft EBSA? wurde 1996 gegrindet und hat
Mitglieder aus mehr als 24 europaischen Landern sowie aus weiteren Regionen der
ganzen Welt. lhre Ziele sind die Verbesserung von Wissen und Verstandnis rund um
die biologische Sicherheit und ein Erfahrungsaustausch zwischen den verschiedenen
Akteuren. Die EBSA flhrt mehrere Arbeitsgruppen, die sich beispielsweise mit der
Kommunikation oder der Organisation der jahrlichen Konferenz befassen. Diese findet
jeweils in einem anderen europdischen Land statt. Geleitet wird die EBSA von einem
achtkopfigen Council, dem auch unsere Geschaftsfihrerin angehort. Ihr Engagement
bei der EBSA ist fur das Netzwerk und die internationale Zusammenarbeit der EFBS mit
anderen europdischen Fachleuten im Bereich Biosicherheit zentral.

2 Mehr Informationen zur European Biosafety Association EBSA auf der Webseite http://Awww.ebsaweb.eu/
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Das MEACB 2011 fand am 23. und 24. Mai im
Burgerratssaal des Kultur-Casinos in Bern statt.
An der Tagung nahmen Personen aus allen Re-
gionen Europas teil, darunter sogar ein Besucher
aus Saudi Arabien. Der Prasident Pascal Meylan
(Bild rechts) sowie verschiedene EFBS-Mitglieder
(im Bild Patricia Ahl Goy) und die Geschéftsfihre-
rin moderierten die finf Themenblécke.
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Schweireriche Evdgenostenschal
0 Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Swiss Confederation

Dieses Logo kennzeichnet Dokumente der EFBS.

50

Internetauftritt und Veroéffentlichungen

Auf unserer Webseite www.efbs.admin.ch bieten wir verschiedene Informationen
zu den Mitgliedern und unserer Arbeit an. Neuigkeiten kiindigen wir auf der Startseite
an. Publikationen zu Studien, die wir initiiert oder unterstltzt haben, veroffentlichen
wir ebenfalls auf unserer Webseite. Auch ein Flyer, der die EFBS prasentiert, kann auf
der Webseite heruntergeladen oder in Papierform bei der der Geschéftsstelle bestellt
werden.

EidgenSssizche Fachlommission filir biclogische Sicherhsit EFRS
Commisslon Tkdérale diaxperts pour |la séourité biologigue CF5B
Commissione federale per la sicurezza blologlca CFSE
Cumissiun federala per |a segirezza biologica CFS8

Swiss Enpert Committes for Blosafety SECE

Ausbildung

Eine der zentralen Faktoren fir einen sicheren Umgang mit gentechnisch veranderten
und pathogenen Organismen ist der Ausbildungsstand der Arbeitnehmenden. Tech-
nische und organisatorische Sicherheitsmassnahmen sind zwar wichtig — biologische
Risiken werden aber besonders dann wirkungsvoll minimiert, wenn Arbeitnehmende
wissen, womit sie arbeiten, worin die spezifischen Risiken dieser Arbeit bestehen und
worauf sie achten muissen, damit sie sich selber sowie Andere und die Umwelt gezielt
schitzen. Deshalb unterstitzen wir verschiedene Ausbildungsangebote.

Swiss Biosafety Network

Das Swiss Biosafety Network? SBNet versteht sich als eine unabhangige nationale Or-
ganisation fur Biosicherheitsverantwortliche in verschiedenen Positionen. Gegriindet
im Jahr 2005 von einer kleinen Gruppe von Biosicherheitsbeauftragten, ist das SBNet
seit 1. Juli 2010 ein Verein mit zunehmender Anzahl an Mitgliedern. Die Jahrestagung
des SBNets ist einem speziellen, praktischen Thema im Bereich der Biosicherheit ge-
widmet, das jahrlich wechselt, und dient als Weiterbildung und Erfahrungsaustausch.
Unsere Geschaftsfiihrerin, selber Griindungsmitglied des SBNet und als ehemalige Bio-
sicherheitsbeauftragte mit deren Aufgaben bestens vertraut, ist Vorstandmitglied des
SBNet und massgeblich an der Organisation und Durchfiihrung dieser Veranstaltungen
beteiligt.

3 Weitere Informationen zum Swiss Biosafety Network und zu deren Veranstaltungen:
http://www.swissbiosafety.ch/

An der Jahrestagung 2011 des Swiss Biosafety
Networks hielt Sean Kaufmann von der Emory
University (Atlanta, USA) einen Vortrag zum
Thema «Trainingskonzepte zur Verringerung
biologischer Risiken» (Advanced Training
Concepts for Biological Risk Mitigation).


http://www.efbs.ch

An den Ausbildungskursen nimmt der prakti-
sche Teil einen wichtigen Stellenwert ein. Die
Teilnehmenden (ben beispielsweise das Arbeiten
in einer mikrobiologischen Sicherheitsbank in
vollsténdiger BSL3-Schutzkleidung.

Praktische Notfallibung im BSL3-Labor
(BSL3-Kurs)
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Curriculum Biosicherheit

Biosicherheitsbeauftragte (BSO / Biosafety Officer) haben in Betrieben, die mit gen-
technisch verdnderten und pathogenen Organismen arbeiten, eine wichtige Funktion.
Die Erwartungen an ihr fachliches Wissen und Kénnen sind hoch. Gleichzeitig dienen
sie als interne und externe Ansprechpartner/innen fur Fragen rund um die Biosicher-
heit. Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, ist in Zusammenarbeit mit dem
Bundesamt fur Gesundheit, dem Bundesamt fur Umwelt, der Suva, der EFBS, der ERFA
Bio (Interkantonale Erfahrungsaustauschgruppe von Fachstellen im Bereich der Bio-
und Gentechnologie) und dem SBNet (Swiss Biosafety Network) ein Ausbildungspro-
gramm, das sogenannte Curriculum Biosicherheit* erarbeitet worden. Jahrlich werden
meist drei Ausbildungskurse fur die Sicherheitsstufen 1, 2 und 3 angeboten.

4 Weitere Informationen zum Curriculum Biosicherheit
http://www.bafu.admin.ch/biotechnologie/01744/02964/index.html?lang=de
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Anhang




Organisation und Struktur der EFBS

Die EFBS ist eine unabhangige Expertenkommission. Der Bundesrat wahlt die Mitglie-
der ad personam und bertcksichtigt dabei neben den fachlichen Kompetenzen auch
die Geschlechter- und Sprachzugehorigkeit. Wir treffen uns ca. siebenmal jahrlich zu
einer Sitzung. Die Sitzungen der EFBS sind nicht ¢ffentlich. Je nach Geschéft, das wir
behandeln, laden wir eidgendssische und kantonale Behdrden sowie Fachspezialisten
zu den Sitzungen ein, um Informationen auszutauschen und dartber zu diskutieren.

Die Kommission und ihre Arbeitsweise

Unsere Kommission setzt sich aus 16 Fachleuten zusammen, die Uber besondere
Kenntnisse in den Bereichen Gen- und Biotechnologie, Umwelt und Gesundheit verfu-
gen und verschiedene Schutz- und Nutzungsinteressen (Hochschule, Wirtschaft, Land-
und Forstwirtschaft, Umweltorganisationen, Konsumentenorganisation) vertreten.
Wir kénnen bei Bedarf weitere Expertinnen und Experten anhéren und zu unseren
Sitzungen einladen. Fragestellungen, die eingehendere Abkldrungen erfordern, be-
handeln wir in Arbeitsgruppen. Um Spezialthemen vertieft zu untersuchen, vergeben
wir Studienauftrage. Da die Kommissionsmitglieder aus verschiedenen Fachrichtungen
kommen und unterschiedliche Schutz- und Nutzungsinteressen vertreten (siehe auch
S.10), erfolgen die Stellungnahmen nicht notwendigerweise immer im Konsens; zum
Teil fahren wir Abstimmungen durch und halten Minderheitspositionen fest.

Geschaftsstelle

Die Geschéftsstelle der EFBS arbeitet fachlich und organisatorisch. Sie bereitet Sitzun-
gen und Stellungnahmen vor und beantwortet einen wesentlichen Teil der fachlichen
Anfragen. In den Aufgabenbereich der Geschéftsstelle fallen ausserdem die Offent-
lichkeitsarbeit, der Kontakt mit Medien und die Berichterstattung Uber die Arbeit der
EFBS, sowie die Teilnahme an verschiedenen internationalen und nationalen Tagungen.
Administrativ ist die Geschaftsstelle dem Bundesamt fir Umwelt (BAFU) angegliedert.
Geschaftsfuhrerin ist Isabel Hunger-Glaser. Sie wird unterstitzt durch Julia Link, ihre
wissenschaftliche Mitarbeiterin und Stellvertreterin.
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Zusammenarbeit

Wir arbeiten eng mit nationalen und kantonalen Behérden zusammen und stehen im
Austausch mit anderen ausserparlamentarischen Kommissionen wie der Eidgendssi-
schen Kommission fur ABC Schutz' oder der Eidgendssischen Ethikkommission fur die
Biotechnologie im Ausserhumanbereich?. Die Geschaftsstelle sorgt auch fur Kontakte
mit Amtern und Kommissionen im Ausland mit ahnlichem Aufgabenbereich, beispiels-
weise mit der deutschen Zentralen Kommission fur die Biologische Sicherheit® oder der
niederlandischen Commission on Genetic Modlfication®.

Eidgendssischen Kommission fur ABC Schutz (KomABC),
http://Amwww.bevoelkerungsschutz.admin.ch/internet/bs/de/home/themen/abcschutz/organisation/komabc.html
Eidgendssische Ethikkommission fir die Biotechnologie im Ausserhumanbereich (EKAH), www.ekah.admin.ch
Zentrale Kommission fr die Biologische Sicherheit, http://www.bvl.ound.de/DE/06_Gentechnik/03_Antragstel-
ler/06_Institutionen_fuer_biologische_Sicherheit/01_ZKBS/gentechnik_zkbs_node.html

Netherlands Commission on Genetic Modification (COGEM), http://www.cogem.net/index.cfm/en/cogem/

~

w
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Die EFBS-Mitglieder teilen nicht immer alle
Standpunkte, die Diskussionen werden aber
professionell und in gegenseitigem Respekt
gefihrt. Es ist uns wichtig, dass Minderheitsmei-
nungen Raum erhalten. Die gute Zusammen-
arbeit wurde durch themenspezifische Sitzungen
in einem andern Umfeld geférdert, hier bei der
Forschungsstation fir alpine Biologie, Piora.

Die EFBS trifft sich ca. sieben Mal jéhrlich zu
einer ganztdgigen Sitzung. Die Sitzungen
werden von der Geschéftsstelle protokolliert.
Beschliisse der Kommission werden nach ein-
gehender Diskussion oft im Konsens gefasst.
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Die letzte EFBS-Sitzung in dieser Zusammen-
setzung. Die zurlicktretenden Mitglieder
werden verabschiedet
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oto; Isabel Hunger-(

Mit dem Ende der Legislaturperiode verabschieden wir uns auch von mehreren Mit-
gliedern der EFBS. Wir danken Angelika Hilbeck, Philipp HUbner, Beatrice Lanzrein,
Paul Méader, Barbara Oppliger, Doris Rentsch und Peter Stamp ganz herzlich fur ihre
unermudliche Arbeit und ihr grosses Engagement fur die EFBS.

Der Bundesrat hat per 1.1.2012 folgende Mitglieder neu in die Kommission gewahlt:
Dirk Dobbelaere, Eric Dumermuth, Urs Klemm, Brigitte Mauch-Mani, Monika Maur-
hofer, Kathrin Muhlemann und Nicola Schoenenberger. Wir heissen die neuen Mit-
glieder in der EFBS willkommen und winschen ihnen viel Freude und Erfolg bei dieser
wichtigen Tatigkeit.

Prasident

Pascal Meylan

Prof. associé, Dr. med. FMH, Klinischer Virologe
Institut far Mikrobiologie, CHUV Lausanne

Mitglieder

Patricia Ahl Goy

Dr. és Sciences, Biologin
Syngenta Crop Protection AG, Basel

Monika Engels

PD Dr. med. vet. FVH, Tierarztin und Virologin
Virologisches Institut, Vetsuisse-Fakultat Zurich

Joachim Frey

Prof. dr. es. sc., Bakteriologe
Institut fur Veterinarbakteriologie, Universitat Bern

Felix GmUunder

Dr. sc. nat. ETHZ, Mikrobiologe und Risikologe
Basler & Hofmann Singapore Pte Ltd, Singapore

Angelika Hilbeck

Dr. dipl. agr. biol., Okologin
Institut fur integrative Bioloige, ETH Zurich

Philipp Hubner

PD Dr. phil. Il, Biochemiker und Kantonschemiker
Kantonales Laboratorium Basel-Stadt

Andreas Lang

Dr. rer. nat., Biologe
Institut far Umweltgeowissenschaften, Universitat Basel

Beatrice Lanzrein

Prof. Dr. phil. nat., Insekten- und Entwicklungsphysiologin
Institut fur Zellbiologie, Universitat Bern

Paul Mader

Dr. phil. I, Dipl. Ing. agr. ETH, Agronom
Forschungsinstitut fur biologischen Landbau FiBL, Frick

Barbara Oppliger-Frischknecht

Dipl. ing. agr. ETH, Agronomin
Konsumentenforum Schweiz

Doris Rentsch

Prof. Dr. sc. nat., Pflanzenphysiologin
Institut fur Pflanzenwissenschaften, Universitat Bern

Daniel Rigling

Dr. phil I, Biologe
Eidg. Forschungsanstalt fir Wald, Schnee und Landschaft,
Birmensdorf

Peter Stamp

Prof. Dr. sc. agr., Agronom
Institut fur Pflanzenwissenschaften, ETH Zirich

Mauro Tonolla

PD Dr. phil Il, Mikrobiologe
Istituto cantonale di microbiologia, Bellinzona

Jean Francois Viret T (2009)

Dr és sc., Molekularbiologe
Forschungsabteilung, Berna Biotech AG, Bern

Geschéftsstelle

Geschéftsfuhrerin:
Isabel Hunger-Glaser

Dr. phil. nat., Mikrobiologin
EFBS c/o Bundesamt fur Umwelt, Bern

Wissenschaftliche Mitarbeiterin:

Julia Link

lic. phil. nat., Biologin
EFBS c/o Bundesamt fur Umwelt, Bern
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Stellungnahmen zu Meldungen und Bewilligungsgesuchen mit pathogenen und
gentechnisch veranderten Organismen

Name Datum
Stellungnahme zur Anderung der Pflanzenschutzmittelverordnung (1. Amterkonsultation) 09/2011
Stellungnahme zur Revision der Verordnung Uber die Entsorgung von tierischen 11/2010
Nebenprodukten (Anhérung)

Stellungnahme zur Revision der Einschliessungsverordnung (Anhérung) 10/2010
Stellungnahme zur Revision der Verordnung Uber den Schutz der Arbeitnehmerinnen 10/2010
und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen (Anhérung)

Stellungnahme zur Revision der Einschliessungsverordnung (Entwurf Mai 2010) 06/2010
Stellungnahme zur Revision der Einschliessungsverordnung (Amterkonsultation) 04/2010
Stellungnahme zur Revision der Verordnung Uber den Schutz der Arbeitnehmerinnen 04/2010
und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen (Amterkonsultation)

Stellungnahme zur Revision der Pflanzenschutzmittelverordnung (Anhérung) 12/2009
Stellungnahme zur Revision der Einschliessungsverordnung (Vorvernehmlassung) 09/2009
Stellungnahme zur Revision der Einschliessungsverordnung 02/2009
Stellungnahme zur Formular-Revision fir Meldungen und Gesuche nach ESV 02/2009
Stellungnahme zur Verlangerung des GVO-Moratoriums 10/2008
(Anderung des Gentechnikgesetzes)

Stellungnahme zur Anleitung Gentherapie /GVO Umweltdaten und den Erganzungen 10/2008
zu Gentherapieprodukten mit Antibiotikaresistenzgenen

Empfehlungen der EFBS

Name Datum
Empfehlung der EFBS zum «Risk assessment of activities using oncogenic and 2011
cytokine-encoding sequences»

Empfehlung der EFBS zum sicheren Umgang mit menschlichen und tierischen Zellen und 2011
Zellkulturen

Empfehlung der EFBS zur Klassierung von Tatigkeiten mit HBV, HCV, HDV und HGV 2011
Empfehlung der EFBS zur «Classification of work with genetically modified viral vectors» 2009
Empfehlung der EFBS zur Behandlung und Entsorgung von Abfallen in geschlossenen 2009

Systemen

2011

Bewilligungsgesuche

Name Datum
A110664, Thuer Barbara, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 12/2011
A110654, Strasser Marc, Labor Spiez 11/2011
A110652, Ruggli Nicolas, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 11/2011
A110598, Zimmer Gert, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 09/2011
A110585, Kuntzen Thomas, Universitat Zdrich, Virologisches Institut 08/2011
A110546, Zimmer Gert, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 07/2011
A110555, Summerfield Artur, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 06/2011
A110542, Zimmer Gert, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 06/2011
A110530, Schirch Nadia, Labor Spiez 05/2011
A110529, Strasser Marc, Labor Spiez 05/2011
A110523, Stertz Silke, Universitat Zurich 04/2011
A110502, Schirch Nadia, Labor Spiez 03/2011
A090046, Aguzzi Adriano, USZ, Institut fir Neuropathologie 02/2011
Verléngerungen

Name Datum
A070078, Gottstein Bruno, Universitat Bern, Institut fir Parasitologie 11/2011
A060678, Negro Francesco, Université de Genéve Centre Médical Universitaire (CMU) 11/2011
A070080, Dubuis Olivier, Viollier AG, Allschwil 11/2011
A060121, Trkola Alexandra, Universitat Zurich Institut fur Medizinische Virologie 10/2011
A060135, Summerfield Artur, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 10/2011
A060114, Pantaleo Giuseppe, CHUV Département de médecine 10/2011
A000205, Thuer Barbara, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 08/2011
A060086-01, Wittenbrink Max, Universitat Zurich, Institut fur Veterindrbakteriologie 07/2011
A060642, Schrenzel Jacques, Hopital Universitaire Genéve (HUG) 06/2011
A060061-02, Bodmer Thomas, Universitat Bern, Institut fur Infektionskrankheiten 04/2011
A060512, Moradpour Darius, CHUV Département de médecine 04/2011
A050704, Kaiser Laurent, Hopital Universitaire Genéve (HUG) 03/2011
A000126, Frey Joachim, Universitat Bern, Institut flr Veterinar-Bakteriologie 02/2011
A060563, Wick Lukas, Biosynth AG 02/2011
A060033, Gunthard Huldrich, USZ, Klinik fur Infektionskrankheiten und Spitalhygiene 02/2011
Fachliche Anderungen

Name Datum
A070532, Shimshek Derya, Novartis Pharma AG, Basel 12/2011
A050681, Foti Michelangelo, Université de Genéve, Centre Médical Universitaire CMU 11/2011
A070500, Heim Markus, Universitat Basel Institut fir Medizinische Mikrobiologie 09/2011
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Meldungen / Weglassen von Sicherheitsmassnahmen

A050601, Trono Didier, EPFL, Integrative Bioscience Institute LVG — Laboratory of 04/2010
virology and genetics, Lausanne
A050600, Trono Didier, EPFL, Integrative Bioscience Institute LVG — Laboratory of 04/2010
virology and genetics, Lausanne
A990006, Gottstein Bruno, Universitat Bern Institut fur Parasitologie 02/2010
A050568, Piguet Vincent,Université de Genéve Centre Médical Universitaire (CMU), 02/2010
Geneve
A050570, Petrini Orlando, Istituto Cantonale di Microbiologia, Bellinzona 02/2010
Meldungen / Weglassen von Sicherheitsmassnahmen
Name Datum
A060064, Arni Stephan, USZ, Klinik fur Thoraxchirurgie 12/2010
A100889, Kretzschmar Titus, Delenex Therapeutics AG 12/2010
A100834, Leitgeb Claudio, USZ, Sicherheit und Umwelt 08/2010
A100392, Zamboni Nicola, Institute of Molecular Systems Biology ETHZ 07/2010
A100355, Kaiser Stefan, Harlan Laboratories Ltd. 06/2010
A100331, Colombi Jolanda, Spital Rheinfelden 03/2010
2009
Bewilligungsgesuche
Name Datum
A090240, Zimmer Gert, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 11/2009
A090233, Ruggli Nicolas, Institut fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 11/2009
A090116, Russmann Eberhard, Roche Diagnostics AG 08/2009
A090115, Russmann Eberhard, Roche Diagnostics AG 08/2009
A090067, Hofmann Martin A., Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 05/2009
A080138, Pieters Jean, Universitat Basel Institut fir Medizinische Mikrobiologie 01/2009
Verléngerungen
Name Datum
A020206, Bruckner Lukas, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 04/2009
A000221, Siegrist Hans H., Institut Neuchatelois de Microbiologie 03/2009
A040010, Aguzzi Adriano, USZ, Institut fir Neuropathologie 02/2009
A040014, Zbinden Reinhard, Universitat Zurich, Institut fur Medizinische Mikrobiologie 01/2009
A040015, Sander Peter, Universitat Zurich Institut fur Medizinische Mikrobiologie 01/2009
A040003, Bottger Eric C., Universitat Zarich Institut fir Medizinische Mikrobiologie 01/2009
A030085, Joergens Sven, Crucell, Berna Biotech AG 01/2009
A081041, Bagutti Claudia, Kantonales Laboratorium BS 01/2009

A110105, Thorens Bernard, Université de Lausanne CIG — Centre Intégratif de 12/2011
Génomique

A110097, Czekalski Nadine, Wasserforschungsinstitut EAWAG 11/2011

A100339, Patocchi Andrea, Agroscope Changins-Wadenswil 11/2011

A030107, Petersen Carl, Ecole Polytechnique Fédérale de Lausanne (EPFL), Faculté des 09/2011
sciences de la vie

A110082, Kuhn Roger, Zircher Hochschule fir Angewandte Wissenschaften, 09/2011
Wadenswil

A110515, Aebischer Patrck, EPFL, Faculté des sciences de la vie 07/2011

A070041, Speck Roberto, USZ, Klinik fur Infektionskrankheiten und Spitalhygiene 06/2011

A060034, Schneggenburger Ralph, EPFL, Institut des Neurosciences 05/2011

A110029, Makia Ntoh Divine, Institute for Biopharmaceutical Research Inc. (IBR AG) 03/2011

A100471, Hoerstrup Simon P, USZ, Forschung Chirurgie-Herzchirurgie 03/2011

AQ090556, Hagen Alexander, Prionatis AG, Alpnach Dorf 02/2011

A100889, Kretzschmar Titus, Delenex Therapeutics AG, Schlieren 02/2011

A100428, Costa Nuno, Uni/ETH, Zurich 02/2011

2010

Bewilligungsgesuche

Name Datum

A100423, Pieters Jan, Universitat Basel Biozentrum / Pharmazentrum 10/2010

A100846, De Matteo Walter, Istituto Biochimico SA, Lamone 09/2010

A100818, Salmon Patrick, Université de Geneve, Centre Médical Universitaire 06/2010

A100337, Hangartner Lars, Universitat Zarich, Institut fur Labortierkunde 06/2010

A100357, Hangartner Lars, Universitat Zarich, Institut fur Labortierkunde 06/2010

A100811, Hachler Herbert, Universitat Zurich, Institut fir Lebensmittelsicherheit und 05/2010
Hygiene

A100312, McCullough Kenneth, Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 03/2010

A100319, Gagneux Sebastien, Schweizerisches Tropeninstitut, Med. Parasitologie und 03/2010
Infektiologie

A100290, Dehio Christoph, Schweizerisches Tropeninstitut, Med. Parasitologie und 02/2010
Infektologie

A100285, Heikenwalder Mathias, USZ, Institut fir Neuropathologie 01/2010

Verléngerungen

A060514, Pfyffer Gaby, Kantonsspital Luzern, Institut fir med. Mikrobiologie 11/2010

A050703, Aebi Markus, ETHZ, Institut fir Mikrobiologie, Zurich 11/2010

A050619, Strubin Michel, Université de Genéve Centre Médical Universitaire (CMU), 06/2010
Geneve

A050602, Trono Didier, EPFL, Integrative Bioscience Institute LVG — Laboratory of 04/2010

virology and genetics, Lausanne
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Meldungen / Weglassen von Sicherheitsmassnahmen

Fachliche Anderungen
Name Datum
A040024, Moser Markus, Prionics AG 10/2009
A000070, Frei Reno, Universitatsspital Basel, Mikrobiologielabor 08/2009
A080146, Luban Jeremy, Université de Geneve, Centre Médical Universitaire 08/2009
A050003, Summerfield Artur, Institut fr Viruskrankheiten und Immunprophylaxe 08/2009
A020132, Butot Sophie, Nestlé Suisse SA Centre de Recherche Nestlé 08/2009
A030085, Joergens Sven, Crucell, Berna Biotech AG 01/2009
Meldungen / Weglassen von Sicherheitsmassnahmen
Name Datum
A090026, Burgdorf Knut, Lonza AG Walliser Werke 11/2009
A050678, Fussenegger Martin, ETH Zurich, Department, Biosystems Science and 11/2009
Engineering
A090117, Soltermann Alex, USZ, PTY, Inst. Klinische Pathologie 07/2009
A081059, Baader Manuel, BioFocus DPI AG 03/2009
A10088, Cornelis Guy R., Universitat Basel Biozentrum / Pharmazentrum 02/2009
2008
Bewilligungsgesuche
Name Datum
A081010, Telenti Amalio, CHUV — Département de médecine de laboratoire — 11/2008
Institut de Microbiologie
A030162, Zurbriggen Andreas, Universitat Bern, Institut fur Tierneurologie 10/2008
A080181, Manz Markus, Institute for Research in Biomedicine, Bellinzona 10/2008
A080173, Burki Kurt, Universitat Zarich, Institut fur Labortierkunde 09/2008
A080146, Luban Jeremy, Université de Genéve, Centre Médical Universitaire (CMU) 08/2008
A080138, Pieters Jean, Universitat Basel, Institut fur Medizinische Mikrobiologie 08/2008
A080072, Oxenius Annette, ETHZ, Departement BIOL Institut flr Mikrobiologie 05/2008
A080057, Gerlach Jorn Tilman, USZ, Klinik fur Gastroenterologie & Hepatologie 04/2008
A080056, Pluschke Gerd, Schweizerisches Tropeninstitut, Basel 04/2008
A070042, Rigling Daniel, Eidgendssische Forschungsanstalt WSL Departement 04/2008
Landschaft
A050718, Luban Jeremy, Institute for Research in Biomedicine, Bellinzona 04/2008
A070271, Bille Jacques, CHUV — Département de médecine de laboratoire — 02/2008
Institut de Microbiologie
A080012, Holzle Ludwig E., Universitat Zurich, Institut fur Veterindrbakteriologie 02/2008
Verldngerungen
Name Datum
A040069, Strasser Marc, Labor Spiez 11/2008
A030187, Klimkait Thomas, Universitat Basel, Institut fir Medizinische Mikrobiologie 11/2008

Name Datum
A080210, Moelling Karin, Universitat Zarich, Institut fur medizinische Virologie 11/2008
A060615, Frey Brigitte, Universitat Bern, Klinik fur Nephrologie/Hypertonie 11/2008
A020034, Karrer Hans-Peter, Bildungszentrum Gesundheit Basel-Stadt 03/2008
Name Datum
Weizenfreilandversuche B07001, B07002, BO7004

Stellungnahme zu den Erganzungen 2010 01/2010
Btellungnahme zu den Ergdnzungen 2009 01/2009
Stellungnahme zur Beschwerde betreffend die Versuchsdurchftihrung in Pully 2008 05/2008
Stellungnahme zu den nachgeforderten Unterlagen 2008 01/2008
Name Datum
Neophytengarten Schwarzenburg 07/2011
CABI-Gesuch Senecio 03/2011
ETH-Gesuch Senecio 03/2010
Name Datum
Stellungnahme zum Inverkehrbringen von Mais 1507 als Futtermittel 08/2011
Stellungnahme zur Toleranz fur Spuren von Mais 1507 02/2011
Stellungnahme zur Toleranz fur Spuren von Mais GA21 08/2010
Stellungnahme zur Toleranz fur Spuren von Mais NK603 11/2008
Name Datum
Stellungnahme zu XenTari P8007 12/2011
Stellungnahme zu Carpovirusine Evo 2 P8181 11/2011
Stellungnahme zu Madex Twin P8167 11/2011
Stellungnahme zu Madex Top P8174 11/2011
Stellungnahme zu Proradix P7917 11/2010
Stellungnahme zu Helicovex P7932 09/2010
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http://www.efbs.admin.ch/index.php?eID=tx_nawsecuredl&u=3&file=uploads/media/EFBS_09_Stellungnahme_Weizen_Ergaenzungen.pdf&t=1299580035&hash=f7c54652059b47311a4a9b87fd020fe6

Stellungnahme zu Eretline e P 7930

Stellungnahme zu Eretline m P7931

Stellungnahme zu Madex Max P7934

Stellungnahme zu Blossom Protect Il P7676

Stellungnahme zu Blossom Protect |

Stellungnahme zu Apfelwicklergranulosevirus Cydia pomonella

Beratung zur Gentherapie

Name

Stellungnahme der EFBS zur Studie 2010GT1002:

Essai clinique de Phase Ib randomise en double aveugle visant a evaluer

I'effet de la competition antigenique sur I'immunogenicité de VIH-1 Gag/Pol:
Comparaison de 2 vaccins contre le VIH, rAd5 gag/pol Env A/B/c et rAdS gag/pol

Stellungnahme der EFBS zur Studie 2010GT2001:
Restropective Safety Survey in Patients included in Phase I-Il NV1FGF Clinical Trials

Stellungnahme der EFBS zur Studie 2009GT3003:

Phase |, open-label, dose escalation study to evaluate the safety, tolerability and
immunogenicity in healthy adults of a DNA plasmid vaccine for H5 avian influenza
(VGX-3400) administered by intramuscular injection followed by electroporation

Stellungnahme der EFBS zur Studie 2009GT1001:

A phase Ib trial to evaluate the safety and immunogenicity of heterologous
primeboost vaccine regimes (NYVAC-B | rAd5 vs. rAD5 | NYVAC-B) in healthy,
HIV-I uninfected, Ad5 seronegative adult participants

Stellungnahme der EFBS zur Studie 2007GT3003:

A randomized double-blind placebo-controlled group study of efficacy and safety of

4 administrations of XRPOO38/NV1FGF 4 mg at 2-weeks intervals on amputation or any
death in critical limb ischemia patients with skin lesions

Stellungnahme der EFBS zu 2007GT3002:

A Phase 3 Clinical Trial to evaluate the safety and efficacy of the treatment with 2 mg
intralesional Allovectin-7 compared to Dacarbazine or Temozolomide in subjects with
recurrent metastatic melanoma

03/2010
03/2010
01/2010
12/2008
01/2008
12/2008

Datum
07/2010

05/2010

02/2010

05/2009

02/2008

01/2008
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