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Vernehmiassungsverfahren - Verordnungspaket Umwelt Herbst 2019

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Oktober 2018 wurde das Vernchmlassungsverfahren betreffend Anderung
der Einschliessungsverordnung (ESV) ersfinet.

Der Staatsrat des Kantons Freiburg nimmt zu diesen Anderung wie folgt Stellung:

A Zusammenfassung

Das BAFU hat den Kantonen die teilrevidierte Version der Einschliessungsverordnung zur
Vernehmlassung geschickt. Die Revision sieht Erleichterungen und Anpassungen im
Meldeverfahren, eine Regulierung der bereits bisher angewandten Schnelltests fiir die
Lagebeurteilung von Einsatzkriften, die Erginzung der ESV um den Bereich Biosecurity und eine
Kldrung der Kriterien fiir die Gruppierung invasiver gebietsfremder Organismen vor.

B Kommentare zu einzelhen Aspekten

Neuer Art. 2. Abs. 6 Ziff. a
Meldepflicht klinischer Versuche

Diese Ziffer nimmt klinische Versuche von der Meldepflicht nach ESV aus. Dies betrifft
ausschliesslich Versuche, die im Rahmen der Verordnung tiber klinische Versuche in der
Humanforschung bewilligt wurden. Im Rahmen dieses Bewilligungsverfahrens wird die EFBS -
angehdrt, zudem priifen BAFU und BAG, ob bei Versuchen mit pathogenen oder gentechnisch
verdinderten Organismen die biologische Sicherheit gewihrleistet ist. Vollzugsbehorde ist das
Schweizerische Heilmittelinstitut. Insgesamt sind die Anforderungen fiir klinische Versuche
deutlich strenger als fiir eine Tétigkeit nach ESV, klinische Versuche werden wohl kaum
durchgefiihrt, um eine ESV Meldung zu umgehen. Mit der Ausnahme klinischer Versuche von der
Einschliessungspflicht wird lediglich verhindert, dass ein kleiner Teil einer insgesamt eng
kontrollierten Studie doppelt kontrolliert wird.
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Neuer Ari. 2 Abs. 6 Ziff. b
FEigenanwendung von Medizinprodukien

Diese Ziffer nimmt die Eigenanwendung von Medizinprodukten von der Meldepflicht nach ESV
aus. Dies betrifft aber nur die Anwendung von Produkten, die nach Medizinprodukteverordnung
zugelassen sind, beispielsweise kommerziell erhiltliche HIV-Schnelltests. Biohacker und andere
Privatanwender gentechnischer Verfahren kénnen sich nicht auf diesen Passus berufen.

Die Ausnahme kommerziell erhéltlicher HIV-Tests von der ESV ist in Anbetracht der -
Risikosituation zu unterstiitzen. Es handelit sich dabei klar um einen Unterschied zur kommerziell
angebotenen Diagnostik professioneller Labore (Menge, Aussagekraft der Resultate, exponiertes
Personal, Verschleppungsrisiko), deren Nachweise weiterhin der ESV unterstellt bleiben.

‘Neuer Art. 19, Abs. 2
Vereinfachung des Meldeverfahrens

Bereits seit der letzten Reform der ESV 2012 musste das zustindige Bundesamt fiir Tétigkeiten der
Klasse 1 nicht zwingend einen formellen Entscheid verfassen. Unter Vorbehalt galten damit
Tiétigkeiten der Klasse 1 als genehmigt, wenn innert Frist kein Entscheid verschickt wurde. Neu soll
dies auch fiir fachliche Anderungen von Tatigkeiten der Klasse 2 gelten, nicht jedoch flir die
erstmalige Meldung von Tétigkeiten der Klasse 2.

Das Ausbleiben eines Entscheids fiir fachliche Anderungen der Klasse 2 hat Unklarheiten zur Folge
und fithrt damit insgesamt zu einer Verschlechterung der aktuellen Situation fiir die kantonalen
Vollzugsbehdrden, entspricht aber weitestgehend der Realitit. Sehr viele fachliche Anderungen
haben keine wesentliche Anderung des Risikos zum Inhalt und bediirfen daher nicht zwingend eines
Entscheids, Das zustéindige Bundesamt kann zudem wie bisher einen Entscheid verfassen, wenn es
diesen fiir angezeigt erachtet, ein Vorgehen, das auch in Bezug auf die fakultativen Entscheide zu
Titigkeiten der Klasse 1 funktioniert. Entscheidend ist, dass erstmalige Tétigkeiten der Klasse 2
zwingend einen Entscheid bendtigen, was auch vorgesehen ist.

Storend ist fiir die kantonalen Vollzugsbehérden, dass sie selbst eine Kontrolle iiber die Termine
des Bundes fiihren miissen und nicht erfahren, wann ein Verfahren abgeschlossen ist und die
Titigkeit faktisch als bewilligt gilt. Wir regen daher an, das zustindige Bundesam{ zu
verpflichten, die kantonale Vollzugshehiérde dahingehend zu informieren, dass kein formeller
Entscheid erfolgt und das Verfahren als abgeschlossen gilt.

Ebenfalls erachten wir es fiir notig, dass die kantonalen Fachstellen einen Entscheid in ihrer
Stellungnahme verlangen kiinnen, wenn thnen dies aufgrund ihrer eigenen Risikobewertung
(denn wir kennen die Betriebe durch die Inspektionstiitigkeiten) als notwendig erscheint.

Neuer Art. 5 bis
Regulierung von Schnelltests fiir die Lagebeurteilung vor Ort

Gemdss ESV ist der Nachweis eines Gruppe 3 Erregers (ohne dessen Vermehrung) eine Tatigkeit
der Klasse 2 und hat in entsprechenden Riumlichkeiten stattzufinden. Dies war nicht vereinbar mit
dem beispielsweise bei Anthraxverdacht (Pulverbriefe) praktizierten Einsatz eines
Schnellnachweissystems vor Ort. Je nach System konnte dieses Anthrax theoretisch nachweisen,
womit die T#tigkeit in die Klasse 2 eingestuft und meldepflichtig wire und in entsprechenden
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Raumlichkeiten stattzufinden hitte, Neu gibt es im entsprechenden Artikel eine Ausnahme, welche
einem beschriinkten Personenkreis Schnellnachweise vor Ort ausserhalb des geschlossenen Systems
erlauben. Die verwendeten Schnellnachweise miissen dem Stand der Technik entsprechend und der
Lagebeurteilung dienen. Weiterfilhrende Diagnostik ist davon ausgenommen, ebenfalls die
Anwendung solcher Schnellnachweissysteme durch Private und Firmen,

Art. 5bis Abs. 1 deﬁniert die Pflichten, welche bei der Anwendung dieser Schnellnachweissysteme
einzuhalten sind, Art. 5bis Abs. 2 definiert den Personenkreis, dem die Anwendung dieser Systeme

gestattet ist,

Die neuen Regelungen beziiglich Schnellnachweisen vor Ort werden der aktuellen Praxis vor Ort

gerecht. Erfreulich ist, dass der Einsatz dieser Schnellnachweissysteme ausschliesslich einem engen
Personenkreis mit Fachwissen und entsprechender gesetzlicher Handlungsgrundlage erlaubt ist und
dass beziiglich der zu treffenden Sicherheitsmassnahmen der Sachverstand der Anwesenden vor Ort
berticksichtigt wird («geeignete Sicherheitsmassnahmen»).

Mehrere neue Art. betreffend
Biosecurity

Neu wird der Aspekt der mdglichen missbriuchlichen Verwendung von einschliessungspflichtigen
Organismen an mehreren Stellen der ESV bertiicksichtigt, namentlich bei der Risikobewertung
{Gruppierung von Organismen und Klassierung von Tétigkeiten), beim Pflichtenheft des BSO und
der mit diesen Organismen arbeitenden Personen sowie bei der Einfuhr dieser Organismen. Die
Betriebe mtiissen das Szenario einer missbriuchlichen Verwendung in ihrem Sicherheitskonzept
berticksichtigen, Massnahmen treffen und bei Verdacht auf eine solche missbriuchliche
Verwendung (oder den Versuch dazu) die zustindige kantonale Behorde informieren. Der Bund
wird eine Liste von Organismen fithren, die hinsichtlich missbriuchlicher Verwendung besonders

kritisch sind.

Mit der vorgeschlagenen Losung kommen auf Betriebe und Vollzugsbehrden Mehraufgaben zu.

. Insbesondere die Bereitstellung von Ressourcen fiir die Entwicklung einer Risikobewertung, die
Investition von Zeit und Personal fiir die Weiterbildung in diesem Bereich
(Biosicherheitsbeauftragter), die Uberpriifung der internen Biosicherheitsverfahren und der von den
Labors verwendeten Entsorgungs-/Aktivierungskette. Da beim Kanton Fribourg {iir den Vollzug der
ESV und FrSV nur eine 0.1 Vollzeitstelle vorgesehen ist und im Bericht dieser Teilrevision keine
genaue Evaluation erstellt wurde um den Zeitaufwand fiir die Kantone zu schétzien, stehen wir
dieser Mehraufgabe kritisch gegeniiber.

Wir sind der Meinung, dass deutlich gemacht werden muss, dass die Liste der relevanten
Organismen nicht abschliessend sein darf und dass — je nach Risikobewertung — weitere
Organismen relevant flir die Biosecurity sein kénnen.

Auch sollten zu diesen neuen Regelungen Anforderungen definiert werden, welche konkreten
Vorkehrungen die Betriebe treffen miissen (bspw. um sicherzustellen, dass Personen mit Zugang zu
Organismen vertrauenswiirdig sind) und wie das durch die Kantone kontrolliert werden kann.
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Neuer Anhang 2.1
Kriterien fiir die Gruppierung invasiver gebietsfremder Organismen

Invasive gebietsfremde Organismen sind erst anlésslich der Totalrevision 2012 in die ESV

aufgenommen worden. Seither hat sich im Vollzug gezeigt, dass fiir die Gruppierung dieser
Organismen einheitliche Kriterien fehlen. Die neue ESV schafft hier Klarheit und definiert in
Anhang 2.1 Kriterien, die fiir eine Gruppierung gebietsfremder invasiver Organismen herangezogen

werden miissen.

Nachdem lange Unklarheit geherrscht hat, welche Kriterien vom Bund fiir die Einstufung
gebietsfremder invasiver Organismen angewendet werden, ist die neu in der ESV aufgefithrte
Kriterienliste sehr zu begriissen, sowohl was die Gruppierung der Organismen als auch die
Klassierung der Titigkeiten betrifft. Zu begriissen ist ferner, dass durch die neuen Kriterien der
Klassierung von Tétigkeiten umfangreiche Méglichkeiten geschaffen werden, basierend auf der
spezifischen Titigkeit diese einer héheren Klasse zuzuordnen. Der Verweis, dass die Klassierung
ausgehend von der Gruppierung der Organismen zu erfolgen hat, ist in dieser Klarheit in der ESV

ebenfalls zu begriissen.

Weiterhin fallen jedoch invasive gebietsfremde Pflanzen und Wirbeltiere nicht unter die
Einschliessungspflicht, wenn sie nicht in Anhang 2 der Freisetzungsverordnung oder in den
Anhéngen 1, 2 oder 6 der Pflanzenschutzverordnung gelistet sind. Dass diese Anhénge
unvollstindig sind und der aktuellen Situation nicht gerecht werden, ist allgemein bekannt. Zudem
sind Listen immer abschliessend, was ganz neu aufkommende invasive gebietsfremde Organismen
ausklammern wiirde. Aus diesem Grund sollte fiir die Einstufung zwingend eine Risikobeurteilung
erforderlich sein. Ergibt diese, dass es sich um einen invasiven, gebietsfremden Organismus
handelt, dessen Schadpotential mit den Organismen der aufgefiihrten Listen vergleichbar ist, so ist
auch dieser Umgang einschliessungspflichtig und meldepflichtig.

Anhang 4, Ziffer 1 Bst. ¢, d und k
Zusdtzlichen Aufgaben des Personals

Fiir alle Unternehmen sollten SicherheitsmaBnahmen ergriffen werden.

~ Dartiber hinaus werden die Biosicherheitsbeauftragten ausdriicklich auch fiir die Verhinderung von
missbriuchlicher Verwendung zustéindig sein, Diese Person muss vertrauenswiirdig sein
(Strafregisterauszug je nach Fall nicht ausgeschlossen).

Die Amter 't':les Kantons miissen deshalb zusitzliche Aufgaben ibernehmen: Schulung, Privention,
Beratung, Uberpriifung der Einhaltung der Vorschrifien, Risikobewertung usw.

Anhang 4, Ziff. 2.1 Tabelle und neue Sicherheitsmassnahme 36
Anforderungen an die Inaktivierung

In Anhang 4 werden die Sicherheitsmassnahmen 23 (Autoklav) und 33 (Inaktivierung von
Organismen) aufgehoben und in einer neuen Sicherheitsmassnahme 36 (Inaktivierung)
zusammengefasst.
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Die Aufhebung der getrennten Sicherheitsmassnahmen 23 und 33 zu einem einzigen Thema
(Abfallinaktivierung) und die Zusammenfithrung in einer einzigen Sicherheitsmassnahme ist zu
begriissen und entspricht der Situation in den Betrieben. Die neue Regelung hebt Widerspriiche
zwischen den bisherigen Sicherheitsmassnahmen 23 und 33 auf (beispielsweise war die chemische
Inaktivierung kontaminierten Materials ohne Bewilligung méglich, das damit verbundene
Weglassen des Autokiaven jedoch nicht).

Bisher haben die Bundesbehérden im Entscheid lediglich darauf verwiesen, dass fiir aliernative
Inaktivierungsverfahren die Wirksamkeit nachgewiesen oder dass diese validiert sein miissen. Die
Kontrolle, ob die Anforderungen an diese erfiillt werden, wurde den kantonalen Fachstellen
{iberlassen. Die Beurteilung von Wirksamkeitstests oder einer Validierung ist erfahrungsgemiss
eine zeitaufwindige und komplexe Aufgabe und kann von unserem Kanton nicht durchgefiihrt
werden, Wir sind der Meinung, dass dies eine Aufgabe des zustiindigen Bundesamtes sein

sollte,

Von den Entsorgungsunternchmen muss verlangt werden, dass sie den Nachweis erbringen, dass
der Transport und die Entsorgung sicher sind.

Zum Art. 12
Anforderungen an den Umgang mit gebietsfremden invasiven Organismen

Im aktuellen Artikel 12 ist festgehalten, dass in der Sicherheitsstufe 1 und 2 ein Austritt von
Organismen zu minimieren, in der Sicherheitsstufe 3 und 4 hingegen zu verhindern ist. Im Falle
gewisser gebietsfremder invasiver Organismen der Gruppe 2 sind Schiiden von Mensch, Tier und
Umwelt jedoch schon bei Freisetzung einzelner Individuen méglich. Dies gilt insbesondere fiir
Insekten, bei denen das Risiko einer Freisetzung besonders hoch ist und bei denen einzelne
Individuen sich in der Umwelt vermehren und etablieren kénnen.

Auch die Vermehrungsfihigkeit als Kriterium fiir die Einstufung in Klasse 3 ist i.d.R. fiir
gebietsfremde Organismen nicht anwendbar, da schon einzelne Individuen sich vermehren und
Schéiden verursachen koénnen.

C Antriage

Antrag 1
Art, 5 Abs, 1 ist wie folgt zu ergéinzen: ,,Wird mit anderen, gebietsfremden Organismen

umgegangen, deren Schadpotential mit dem der Organismen der aufgefiihrten Listen vergleichbar

ist, so ist auch dieser Umgang einschliessungs- und meldepflichtig."
Begriindung: Es ist nicht sinnvoll, nur auf abschliessende Listen abzustiitzen, da es auch ganz neue

gebietsfremde Organismen gibt, die auf den besagten Listen noch nicht aufgefiihrt sind.

Antrag 2
Art. 19 Abs. 3 ist wie folgt zu erginzen: ,Das zustdindige Bundesamt informiert die im
Meldeverfahren angehérten Fachstellen iiber den Abschiuss des Verfahrens und das Ausbleiben

eines formellen Entscheids. "

Begriindung: Beim Ausbleiben eines formellen Entscheids werden die Kantone bisher nicht tiber
den Abschluss des Verfahrens informiert. Eine solche Information ist jedoch notwendig.
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Anfrag 3
Art. 19: ein neuer Absatz 4 ist einzufligen: ,Die im Meldeverfahren angehorten Fachstellen kinnen

fiir meldepflichtige Titigkeiten der Klasse 1 sowie Anderungen von bereits gemeldeten Tdtighkeiten
der Klasse 2 mit Begriindung einen Entscheid des zustindigen Bundesamis verlangen, wenn ihnen
dies aufgrund ihrer Risikobewertung als notwendig erscheint.” '

Begriindung: Die Kantone haben bessere Kenntnisse von der aktuellen Situation in den Betrieben.

Antrag 4: ‘
Art. 26 Abs. 1" ist wie folgt zu erginzen: ,,Das BAG fiihrt mit Zustimmung des BAFU sowie nach

Anhérung des SECQ, des BLV, des BLW, des Bundesamtes fiir Bevolkerungsschuiz, der SUVA und
der EFBS eine dffentlich zugcingliche, nicht abschliessende Liste, in der Organismen, die sich zur
missbriuchlichen Verwendung eignen, aufgefiihrt sind.,,

Begriindung: Es wird kaum méglich sein, eine ganz vollstindige Liste zu erstellen. Zudem miissen
gerade neu auftretende Organismen mitberiicksichtigt werden.

Antrag 5

Anhang 2.1 Abs. 3: Die Liste ist mit folgenden Kriterien zu erginzen:
> Schddlichkeit fiir Mensch, Tier oder Umwelt

> Eigenschaften als potenzieller Vektor iibertragbarer Krankheiten
> Ldstigkeit fiir Mensch und Tier

Begriindung:

> Unter Bst. fist nur die Pathogenitiit fiir den Menschen beriicksichtigt, Pflanzenschiidlinge oder
Tierpathogene sind mit den Kriterien nicht abgedeckt. Zudem ist die Pathogenitiit so definiert,
dass es sich um Verursachung von Krankheiten handelt. Bei den Schéden durch
pflanzenfressende Schidlinge kann man jedoch nicht von einer Krankheit sprechen, weshalb der
allgemeinere Schadensbegriff notwendig ist. '

> Die mdgliche Eigenschaft als Vektor (und nicht nur die potenzielle Kontamination mit einem
Mikroorganismus, d.h, Vektorkapazitit ja, aber nicht belastet) muss fiir die Gruppierung des
Organismus in Betracht gezogen werden.

> (ewisse Organismen (zB. Stechmiicken) kénnen sehr ldstig sein und damit grosse Schiiden

anrichten (Tourismus), ohne dass sie Krankheiten iibertragen.

Antrag 6 .
Anhang 2.2 Ziff, 1: Es ist ein weiteres Kriterium (Bst. j} aufzunehmen:

J. Gleichzeitige Verwendung eines Organismus und dessen Wirt oder Vektor im Rahmen der
Teitigkeit, im Betrieb oder dessen unmittelbarer Umgebung, wenn dadurch das Vermehrungsrisiko

steigl.

Begriindung: Gerade im universitiren Bereich, wo sehr viele unterschiedliche Forschungsgruppen
in gleichen Geb4duden eng beieinander arbeiten, ist es wichtig, «liber den Tellerrand» hinaus zu
schauen und allenfalls im Nachbarlabor oder in der nichsten Gewiichshauskammer vorkommende
Organismen in die Risikobewertung der eigenen Tétigkeit einzubezichen.
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Antrag 7 :
Anhang 2.2 Ziff. 1: Es ist ein weiteres Kriterium (Bst. k) aufzunehmen:

. Abwesenheit des Organismus in der Umgebung der Anlage"

Begriindung: Handelt es sich um invasive Organismen, so ist fiir das Risiko entscheidend, ob diese
bereits in der Umgebung der Anlage vorkommen (Dies ist auch in der PSV ein wichtiges Kriterium
fiir das Schadenspotential des Organismus).

Antrag 8
Anhang 2.2 Ziff, 2.2: Es ist nach Absatz 3 ein neuer Absatz einzufigen: ,, Im Fall von invasiven,
gebietsfremden Organismen kann auch ohne Anreicherung ein erhéhtes Risiko vorliegen und eine

Klassierung in die Klasse 3 erforderlich machen.”

Begriindung: Bei invasiven, gebietsfremden Organismen kann auch ohne deren Anreicherung ein
erhéhtes Risiko fiir Mensch, Tier und Umwelt sowie die biologische Vielfalt und deren nachhaltige
Nutzung vorliegen, so dass diese Tétigkeiten der Klasse 3 zuzuordnen sind.

Antrag 9
Anhang 4 Sicherheitsmassnahme 36: Die neue Sicherheitsmassnahme 36 ist fiir Stufe 3 wie folgt

anzupassen: ,,Der Autoklav kann weggelassen werden, wenn das zustdndige Bundesamt dies
bewilligt weil gleichwertige oder bessere, validierte Inaktivierungsmethoden verwendet werden.*

Begriindung: Werden bei Klasse 3 statt dem Autoklavieren alternative Inaktivierungsmethoden
verwendet, sollte aufgrund des erhihten Risikos zwingend vor Bewilligungserteilung gepriift
werden, ob diese Verfahren validiert sind. Die Unterlagen zur Validierung sind daher
unaufgefordert mit dem Bewilligungsgesuch zum Weglassen des Autoklaven einzureichen. Bisher
tiberpriifen die Kantone die Wirksamkeit der alternativen Inaktivierungsverfahren im Rahmen ihrer
Inspektionstitigkeit. Es kann jedoch sein, dass ein Betrieb erst zwei Jahre nach
Bewilligungserteilung inspiziert wird, und dass potenzielle Fehler zu diesem Zeitpunkt entdeckt
werden.

D Antrage zu den Erlauterungen

Wir gehen davon aus, dass im Zuge der Revision der ESV auch die Erlduterungen zur ESV
{iberarbeitet werden. Entsprechend regen wir in Ubereinstimmung mit unseren Antrigen zur
Revision der ESV folgenden Anpassungen in den Erléuterungen an:

Antrag 10 :
In der Erl#uterung zu Art. 12 Abs. 1a sollte stehen, dass im Fall von gebietsfremden, invasiven

Organismen je nach Risikobewertung bereits bei Klasse 2-Tatigkeiten ein Austritt der Organismen
nicht nur minimiert, sondern auch verhindert werden muss.

Begrimndung: Im Fall gebietsfremder, invasiver Organismen gentigt in der Regel bereits die
unbeabsichtigte Freisetzung einzelner Individuen, dass diese sich unkontrolliert vermehren und
ansiedeln konnen (beispielsweise Insekten, wenn die klimatischen Voraussetzungen gegeben sind;
einzelne Samen von Pflanzen).



Staatsrat SR
Seite 8 von 8

Antrag 11
In der Erlduterung zur ESV sollten konkrete Anforderungen beziiglich Biosecurity definiert werden,

welche Vorkehrungen die Betriebe treffen miissen (beispielsweise um sicherzustellen, dass
Personen mit Zugang zu Organismen vertrauenswiirdig sind) und wie das durch die Kantone

kontrolliert werden kann.

Begriindung: Dies wiirde die Anforderungen konkretisieren und wiére ein Hilfsmittel fiir den
Vollzug.

Antrag 12
Das Flussdiagramm (Abb. 2, S. 22) zur Melde- und Bewilligungspflicht ist dahingehend
anzupassen, dass Punkt 9 (Material wird vermehrt, produziert oder nachgewiesen) gestrichen wird,

Begriindung: Bei gebietsfremden invasiven Organismen (insbesondere. Arthropoden) knnen sich
unter Umsténden bereits einzelne Individuen in der Umwelt vermehren und ansiedeln — das erhohte

Risiko ist damit auch ohne eine Anreicherung gegeben.

Antrag 13

Das Flussdiagramm (Abb. 2, S. 22) zur Melde- und Bewilligungspflicht ist dahingehend
anzupassen, dass sich Fussnote 5 nicht nur auf die invasiven und gebietsfremden Organismen der
Listen gemiss PSV und FrSV und auf bewilligungspflichtige gebietsfremde wirbellose Kleintiere
bezieht. Es soll darauf verwiesen werden, dass auch weitere Organismen in diese Kategorie fallen
kénnen, wenn eine Risikobeurteilung zum Schluss fiihrt, dass ein vergleichbares Schadenspotential

vorliegt.

Mit freundlichen Griissen

Im Namen des Staatsrats:
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