Organismenhaltige Produkte und Anwendungen

Uberwachung und Kontrolle von
absichtlich in der Umwelt eingesetzten

Organismen

Obwohl man sich dessen kaum be-
wusst ist, enthalten viele gelaufige
Produkte Organismen, die nur kon-
trolliert oder bewilligt in die Um-
welt freigesetzt werden sollen. Was
ist zu beachten, welche rechtlichen
Grundlagen kommen dabei ins
Spiel und was empfiehlt die im Auf-
trag der Ostschweizer Kantone er-
arbeitete Vollzugshilfe?

In Haushalt, Garten und Landwirt-
schaft werden zahlreiche Produkte ein-
gesetzt, die Mikroorganismen wie Bak-
terien oder Pilze enthalten. Dazu
gehoren Algenbekampfungsmittel far
Gartenteiche, Aquarien und Zimmer-
brunnen, Bodenverbesserer, Kompost-
starter, Reinigungsmittel oder Produk-
te zur allgemeinen Gesundheitsforde-
rung. Diese koénnen bei der Anwen-
dung auch in die Umwelt gelangen. In
kleinerem Masse sind auch Produkte
far Industrie und Gewerbe, Forstwirt-
schaft, Lebensmittel, Gesundheit und
weitere Bereiche auf dem Markt (siehe
rechts unten).

Kontrollierte Freisetzung

Organismenhaltige Produkte umfas-
sen ein breites Spektrum von Zusam-
mensetzungen und Anwendungs-
moglichkeiten. Meist befinden sich die
Organismenin der Packungin einer Art
Uberdauerungszustand (z.B. als Spo-
ren). Sobald Wasser hinzukommt, be-
ginnen die pilzlichen oder bakteriellen
Zellen wieder zu wachsen. Deren An-
wendung ist sicher, wenn man die An-
weisungen auf dem Beipackzettel be-
folgt.

Unter den organismenhaltigen Pro-
dukten und Anwendungen gibt es je-

doch auch solche, bei denen eine Ge-
fahrdung von Mensch, Tier und Um-
welt nicht grundsatzlich auszuschlies-
sen ist. Meist werden die Einsatzberei-
che in einer spezifischen Verordnung
geregelt (Lebensmittelgesetz, Heilmit-
telverordung etc., vgl. Kasten Seite 42).
Andernfalls liegen sie im Geltungsbe-
reich der Einschliessungs- und/oder
Freisetzungsverordnung (ESV, FrSV).

Bewilligungspflicht

Gemass FrSV muss das Inverkehrbrin-
gen verschiedener Organismen bewil-
ligt werden. Dazu gehdren: gentech-
nisch veranderte Organismen, patho-
gene Organismen, die beim Men-
schen, bei Nutztieren und -pflanzen,
bei der Wildfauna oder -flora oder bei
anderen Organismen Krankheiten ver-
ursachen kénnen, oder auch gebiets-
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Effektive
Mikroorganismen

Weit verbreitete Produkte, die Organismen enthalten, werden in den Bereichen Aquarien,
Teichpflege, Bodenverbesserung, Reinigungsmittel oder Gesundheitsférderung einge-

setzt.
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Gesetzliche Grundlagen

Den Vollzugsbehdrden obliegt nach Art. 47 der FrSV die Marktiiberwachung fiir diejenigen Produkte,

die von den eidgendssischen Behérden nach spezifischen Gesetzen und Verordnungen zugelassen

worden sind. Dies sind:

® das Heilmittelgesetz (SR 812.21) bei Arzneimitteln

® das Lebensmittelgesetz (SR 817.0) bei Lebensmitteln und Gebrauchsgegenstanden

® die Waldverordnung (SR 921.01) bei pflanzlichem Vermehrungsmaterial fiir ausschliesslich forst-
wirtschaftliche Verwendungen

® die Saatgut-Verordnung (SR 916.151) bei pflanzlichem Vermehrungsmaterial fir alle Gibrigen Ver-
wendungen

® die Pflanzenschutzmittelverordnung (SR 916.161) bei Pflanzenschutzmitteln, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten

® die Diinger-Verordnung (SR 916.171)

® die Futtermittel-Verordnung (SR 916.307)

® das Heilmittelgesetz (SR 812.21) bei immunologischen Arzneimitteln flir den tierédrztlichen Ge-
brauch

® die Pflanzenschutzverordnung (SR 916.20) bei der Einfuhr von nicht gentechnisch verdnderten
nicht besonders gefahrlichen Schadorganismen fiir Kulturen der Landwirtschaft und des produ-
zierenden Gartenbaus

® die Biozidprodukteverordnung (SR 813.12)

Die Aufgabe der Kantone ist es, gemass Aufgabenzuweisung in den jeweiligen Verordnungen die Ein-

haltung der behordlichen Auflagen und Anforderungen zu tiberpriifen. Fir die nachtragliche Kontrol-

le (Marktliberwachung) von in Verkehr gebrachten Organismen, die nicht nach Artikel 47 kontrolliert

werden, sind nach Art. 48 der FrSV die Kantone (alleine) zustandig.

Uberblick zur Auswahl und Anwendung
organismenhaltiger Produkte

natdrliche (pathogene) Organismen Neobiota

Tiere

Landwirtschaft
@temesundhei@

andere Produkte/Anwendungsbereiche

A
\v

In der Studie/Recherche berlcksichtigt
............ In der Studie/Recherche NICHT berlcksichtigt
Hauptanwendungsbereiche

Die Studie der Ostschweizer Kantone beriicksichtigte insbesondere die Hauptanwen-
dungsbereiche. (GVO = Gentechnisch verdanderte Organismen; Neobiota = Gebietsfremde,
eingefiihrte Organismen, pathogen = eine Krankheit erregend).

Quelle: AWEL
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fremde wirbellose Kleintiere.

Dabei muss der Umgang in der Um-
welt, sei dies erstmals oder fUr eine
neue Verwendung, vom Bund bewilligt
werden. Und wer gentechnisch veran-
derte Organismen, die zum Inverkehr-
bringen zugelassen sind, direkt in die
Umwelt ausbringt, muss dies dem Bun-
desamt fur Umwelt (BAFU) spatestens
zwei Wochen nach dem Ausbringen
melden.

Bei der Anwendung von organismen-
haltigen Produkten besteht eine Sorg-
faltspflicht. Insbesondere sind die Vor-
schriften sowie die Anweisungen und
Empfehlungen der Abgeberinnen und
Abgeber zu beachten, damit weder
Mensch, Tier und Umwelt geschadigt
noch die biologische Vielfalt oder de-
ren nachhaltige Nutzung beeintrach-
tigt werden. Die Einhaltung dieser
Sorgfaltspflicht wird durch die Kantone
Uberwacht.

Nachtragliche Kontrollen und
Marktiiberwachung

In der FrSV ist auch festgehalten, bei
welchen Produkten oder Anwendun-
gen, durch die Organismen in die Um-
welt gelangen, eine nachtragliche Kon-
trolle (Markttberwachung) durchge-
flhrt werden muss. Je nach Einsatzbe-
reich wird diese Kontrolle durch eine
unterschiedliche rechtliche Grundlage
geregelt (vgl. Kasten oben) und daher
auch durch verschiedene Stellen durch-
gefihrt.

Wenn die kantonalen Behérden bei der
Marktiberwachung auf nicht bewillig-
te Produkte mit gentechnisch veran-
derten, pathogenen oder gebietsfrem-
den Organismen (oder anderen proble-
matischen Organismen) stossen, sor-
gen sie dafUr, dass die entsprechenden
Gesuche eingereicht werden.

Auch Produkte, die GUber eine Bewilli-
gung verfligen, kénnen aus anderen
Grinden nicht rechtskonform sein, z.B.
aufgrund mangelhafter Informationen
flr die Endverbraucher. Sollte eine Ge-
fahrdung von Mensch, Umwelt oder
der Biodiversitat drohen, ordnen die
Kantone direkt die erforderlichen Mass-
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nahmen zur Bekampfung an und, so
weit erforderlich und sinnvoll, zur kinf-
tigen Verhitung des Auftretens von
Organismen.

Studie als Vollzugshilfe

Die Menge an auf dem Markt erhaltli-
chen organismenhaltigen Produkten
und Anwendungen ist sehr gross. Dies
erschwert eine umfassende Ubersicht
Uber diese Praparate und somit den
kantonalen Vollzug erheblich.
Aus diesem Grund haben die Fachstel-
len Biosicherheit der Ostschweiz eine
Studie und Vollzugshilfe erstellen las-
sen. Diese enthalt eine Ubersicht tber
die Produkte und Anwendungen, die
heute oder in absehbarer Zukunft in
der Umwelt eingesetzt werden, sowie
eine Risikoabschatzung.

Zusammenfassend lassen sich folgen-

de Schlisse ziehen:

Weltweit werden alle Mikroorganis-

men je nach Gefahrdungspotenzial

nach einer 4-stufigen Skala in (Risiko-)

Gruppen unterteilt, wobei 1 harmlos

(z.B. Joghurtbakterien) und 4 hochge-

fahrlich (z.B. Ebolavirus) bedeutet.

@ Allein der Studie erfassten Produkte
mit Organismen der (Risiko-)Grup-
pe 2, die in der Schweiz angeboten
werden, sind wie vorgeschrieben bei
den eidgendssischen Behorden regis-
triert oder von diesen bewilligt wor-
den.

® Im Vergleich zu den Gesundheitsrisi-
ken, die von alltaglichen Quellen

Effektive Mikroorganismen (EM)

Unter der Bezeichnung «Effektive Mikroorga-
nismen» oder «EM» werden Praparate ver-
kauft, die eine Mischung aus ganz bestimm-
ten Mikroorganismen enthalten. Dabei han-
deltes sich hauptsachlich um Hefepilze, Milch-
saurebakterien und Photosynthesebakterien.
Die Mischung wurde 1982 von Prof. Teruo Hi-
ga in Japan entdeckt und auch benannt. Sie
soll eine regenerierende Wirkung auf Men-
schen, Tiere und die natiirliche Umwelt haben
und findet somit ein dusserst breites Einsatz-
spektrum.

i

Organismenhaltige Produkte
und Anwendungen

Biosicherheit

Produkteliste

Die interaktive Vollzugshilfe enthdlt eine
Ubersicht tber die Produkte und Anwendun-
gen. Zu jedem aufgefiihrten Produkt enthalt
die Liste ausserdem soweit mdglich Angaben

® Name

® Hersteller

® |mporteur/Vertreiber

® Finsatz-/Anwendungs-/Umweltbereich

® enthaltene Organismen

® anwendbare Verordnung(en)

® Infos zur Zulassung/Registrierung in der
Schweiz

® \eitere Informationen

® Link zum Hersteller/Importeur

® Link zu weiteren Produkteinformationen

(meist auf einer Liste des Bundes).

Die Vollzugshilfe kann beim AWEL bezogen werden (biosicherheit@bd.zh.ch) oder im In-
ternet unter www.biosicherheit.zh.ch in der Rubrik Dokumente — offene Systeme herun-

tergeladen werden.

ausgehen, lasst sich das Risiko, welches
durch den absichtlichen Einsatz von
Mikroorganismen in den ermittelten
und analysierten Produkten zustande
kommt, als vernachlassigbar einstufen.
® Fur die kantonalen Aufgaben nach
Art. 48 und 49 der Freisetzungsver-
ordnung (Uberwachung, ob die
Sorgfaltspflicht verletzt wird) liess
sich kein relevantes Vollzugsdefizit
herleiten.
® Problematisch und durch die kanto-
nalen Fachstellen kaum zu kontrol-
lieren sind dagegen sogenannte
«Basiskulturen von effektiven Mi-
kroorganismen» (EM, siehe Kasten
links unten), die von Verbrauchern
fur eigene Zwecke vermehrt und di-
rekt an andere Verbraucher weiter-
gegeben werden. Fir die Folgepro-
dukte gibt es eigentlich keine Pro-
duktebewilligungen, und da keine
periodische Uberpriifungen erfol-
gen, fehlen klare Kenntnisse tber
die Zusammensetzung der Kulturen.
Ebenfalls problematisch sind Pro-
dukte, die illegal vertrieben werden,
z.B. Uber den Internethandel sowie
Uber nicht oder falsch deklarierte
Einfuhr in die Schweiz. Hinweise auf
illegal vertriebene Produkte sind bei
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Pulver aus getrockneten, lebensfahigen Mi-
kroorganismen (effektive Mikroorganis-
men, EM-Pulver) und mikroskopische Auf-
nahmen solcher Organismen (Hefepilze,
Milchsaurebakterien).

Quelle: AWEL
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den Recherchen zu dieser Studie je-
doch nicht aufgetaucht.

Risikoabschatzung

Ein erster Schritt fur die Risikoabschat-
zung besteht im Festlegen der (Risiko-)
Gruppe, in die ein Organismus einge-
teilt ist. Die Gruppe entspricht der Ge-
fahrlichkeit des Organismus.Fur die Ri-
sikoabschatzung sind die Verwendungs-
arten, Verwendungsmenge, Verwen-
dungshaufigkeit etc. eines Organismus,
der in einem Produkt enthalten ist, mit
einzubeziehen. Dies bedeutet bei-
spielsweise, dass ein humanpathoge-
ner Mikroorganismus in der Blumenva-
se in einem Spitalzimmer ein anderes
Risiko darstellt, als wenn er in einem
Komposthaufen vorkommt. So sind
beispielsweise auch Produkte, welche
Mikroorganismen zur Gullenverbesse-
rung enthalten oder die zur Geruchs-
verminderung in Abwassertanks ein-
gesetzt werden, aufgrund des Ein-
satzzweckes und Ortes nicht weiter auf
ihre Risiken fur Mensch, Tier und Um-
welt abzuklaren, weil das «umgebende
Milieu» an sich schon aus hygienischen
Grlnden vorsichtig behandelt wird.

FUr einen Risikovergleich ist sich ins Be-
wusstsein zu rufen, dass es vielfaltige
Quellen fur nattrliche und teilweise pa-
thogene Mikroorganismen im Haus-
halt, Abwassersiphon, Kiichenkompost,
Gartenkompost, Kehricht mit Hygiene-
abfallen, abgestandenen Blumenwas-
ser etc. gibt.Im Vergleich zu den relati-
ven Gesundheitsrisiken, die von diesen
alltaglichen Quellen ausgehen, lasst
sich das Risiko, welches durch den ab-
sichtlichen Einsatz von Mikroorganis-
men in oben aufgelisteten und analy-
sierten Produkten zustande kommt,
vielfach als vernachlassigbar einstufen.

Produkteliste

Eigentliches Kernstlick der Studie bil-
det die umfangreiche, jedoch nicht ab-
schliessende Produkteliste. Es handelt
sich dabei um eine Excel-Tabelle, die als
interaktives, dynamisches Arbeitsmit-
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Spezies

Risikoabschatzung

Kommentar

Aspergillus japonicus

In Einzelfdllen als Krankheitserreger nachge-
wiesen oder vermutet, liberwiegend bei erheb-
lich abwehrgeminderten Menschen; Identifizie-
rung der Art oft nicht zuverlassig.

Sporenbildner

Aspergillus oryzae

Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen.
In der Literatur belegte pathogene Wirkung auf
Wirbeltiere (Sdugetiere ohne Mensch, Vogel,
Fische, Reptilien und Amphibien).

Sporenbildner

Candida utilis

Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen.
In der Literatur belegte pathogene Wirkung auf
den Menschen, einschliesslich Personen mit Im-
munschwache.

fakultativ pathogen

Mucor hiemalis

Organismen, die als eventuelle Pflanzenpatho-

gene kein oder ein vernachlassigbar kleines Ri-

siko aufweisen

oder

Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen.
In der Literatur belegte pathogene Wirkung auf
den Menschen, einschliesslich Personen mit Im-
munschwache.

Schimmelpilz

Nocardia asteroides

Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen.

Lungeninfektionen

Saccharomyces
cerevisiae

Arten, von denen Stamme seit langem ohne er-
kennbares Risiko fir technische Anwendungen
zum Einsatz kommen.

oder

Organismen, die ein geringes Risiko aufweisen.
In der Literatur belegte pathogene Wirkung auf
den Menschen, einschliesslich Personen mit Im-
munschwache bzw. pathogene Wirkung auf
Wirbeltiere (Sdugetiere ohne Mensch, Vogel,
Fische, Reptilien und Amphibien).

Backerhefe

Mogliches Gefahrdungspotenzial einiger Mikroorganismen, die in Produkten enthalten

sein kénnen.

tel, also in erster Linie zur Verwendung
in elektronischer Form gedacht ist. Im
Rahmen des Vollzugs wird sie peri-
odisch Uberprift und gegebenfalls er-
ganzt. Zu jedem aufgefihrten Produkt
ist nach Moglichkeit eine grosse Breite
an Informationen angegeben (siehe
Kasten rechts).

In der Liste sind exemplarische Beispie-
le von Produkten aufgefihrt, die nach
einer der Verordnungen registriert und
zugelassen sind. Uber die angegeben

Links sind zudem Informationen zu
samtlichen Produkten online abrufbar
und zuganglich.

Die Vollzugshilfe ist bei der Sektion Bio-
sicherheit des AWEL oder elektronisch
unter www.biosicherheit.zh.ch erhalt-
lich (siehe Kasten Seite 43).
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