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¢) Gefahrengruppe III
Hierzu gehdren Mikroorganismen, die eine gleichermaBen
hohe Gefdhrdung fiir die mit diesen Arbeiten Beschiftig-
ten, fir die Bevdlkerung sowie fir Nutz-, Heim-, Wild-
und Zootiere darstellen.

(3) In der Anlage nicht aufgefiihrte Mikroorganismen wer-

den  Krankheitserregern  im  Sinne  dieser  Durchfiihrungs-
bestimmung gleichgestellt, wenn sie zu einer in der Anlage
genannten  taxonomischen Kategorie gehdren wund  Krankhei-

ten bei Menschen und Tieren hervorrufen konnen.

(4)  Mikroorganismen, die mit genetischen Methoden im
Laboratorium  verdndert  wurden, @ Werden  Krankheitserregern
gleichgestellt, wenn nicht ausgeschlossen werden kann, daf
diese  Verdnderungen.zu = Eigenschaften = der  Mikroorganismen
fihren, die Krankheiten beim Menschen —und/oder bei Nutz-,
Heim-, Wild- und Zootieren hervorrufen konnen. Das Ausmal

der Gefahrdung ist fiir jeden Einzelfall zu beurteilen.

(5) Ektotoxine von Mikroorganismen werden Krankheits-
erregern  gleichgestellt, wenn eine Gefdhrdung von Menschen
und Tieren gegeben ist .

§3

(1) Das Arbeiten mit Krankheitserregern
Durchfithrungsbestimmung  ist jede Art der
Kultivierung sowie der weitere Umgang mit
senschaftlichen, diagnostischen, Produktions- und anderen
Griinden, unabhdngig davon, ob sich die Krankheitserreger
in  Kultur oder in infektiosem oder infektionsverdichtigem
Material befinden.

(2) Die Mikroskopie von Untersuchungsmaterial und das
Ubertragen dieses Materials auf oder in zum Transport von
Untersuchungsmaterial bestimmte Nahrbodenzubereitungen
durch  behandelnde oder untersuchende Arzte und Tierirzte
oder anderes medizinisches wund veterindrmedizinisches Fach-
personal gelten nicht als Arbeit mit Krankheitserregern im
Sinne  dieser = Durchfilhrungsbestimmung. Es  konnen  weitere
Untersuchungsmethoden ~ fiir den  patienten- bzw.  tiernahen
Nachweis von Krankheitserregern, die nicht als Arbeit mit-
Krankheitserregern gelten, festgelegt werden.

im Sinne dieser
Isolierung  upd

diesen aus wis-

§4
Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheitserregern

(1) Das Arbeiten
laubnis.

(2) Die Erlaubnis fiir das Arbeiten mit im Teil A der Anlage
genannten  Krankheitserregern  erteilt der Leiter der Staat-
lichen Hygieneinspektion des Ministeriums fiir  Gesundheits-
wesen fiir

mit Krankheitserregern bedarf der Er-

—  zentral unterstellte des  Ministeriums  fiir

Gesundheitswesen, '

Einrichtungen

— den Riten der Bezirke unterstellte Einrichtungen des Ge-
sundheits- und_ Sozialwesens,

— andere zentral unterstellte Einrichtungen sowie Einrich-

tungen des Hoch- und Fachschulwesens, Institute der

Akademie der Wissenschaften, sofern die Arbeiten Belange

des Gesundheitswesens beriihren.

(3) Die Erlaubnis fiir das Arbeiten mit im Teil B der Anlage
genannten Krankheitserregern erteilt der Leiter des Veterindr-
wesens des Ministeriums fiir Land-, Forst- und Nahrungs-
giiterwirtschaft fiir
—  zentral unterstellte Einrichtungen

Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschift,

des

Ministeriums  fiir

— den Réten der Bezirke unterstellte Einrichtungen des Ve-
terindrwesens, -

— andere zentral unterstellte Einrichtungen sowie fiir Ein-

richtungen des Hoch- und Fachschulwesens, Institute der
Akademie der Wissenschaften und der Akademie der
Landwirtschaftswissenschaften, sofern die Arbeiten Be-

lange des Veterindrwesens beriihren.

(4) Fur nicht im Abs. 2 genannte Einrichtungen, die mit im
Teil A der Anlage genannten Krankheitserregern der Gefah-

rengruppe 1 arbeiten, erteilt der Leiter der zustindigen Be-

zirks-Hygieneinspektion die Erlaubnis.

(5) Fir nicht im Abs. 3 genannte Einrichtungen, die mit im
Teil B der Anlage genannten Krankheitserregern der Gefah-
rengruppe | arbeiten, erteilt der Direktor des zustindigen Be- -
zirksinstituts fiir Veterindrwesen die Erlaubnis.

(6) Uber das Arbeiten mit durch Buchst, ,a“ gekennzeich-
neten Krankheitserregern der Gefahrengruppe 1 des Teils A
der Anlage kann auch gemdB den Absitzen 3 und 5 entschie-
den werden.

7 Das Arbeiten mit Krankheitserregern der  Gefahren-
gruppen II und III bedarf der Erlaubnis des Leiters der Staat-

lichen Hygieneinspektion des Ministeriums fiir Gesundheits-
wesen bzw. des Leiters des Veterindrwesens des Ministeriums
fir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft, sofern die Ar-
beiten mit eingesandten Untersuchungsmaterialien nicht aus-
schlieBlich der Diagnosestellung dienen.

(8) Die Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheitserregern,
die in der Anlage mit Buchst, ,b“ gekennzeichnet sind, wird
nach  Abstimmung der  zustdndigen  Verantwortungsbereiche
des  Ministeriums fiir ~ Gesundheitswesen und des  Ministe-
riums fir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft erteilt.
Eine Abstimmung dieser beiden Verantwortungsbereiche  ist

auch dann notwendig, wenn aus einem Antrag gemil § 6 die
Zustandigkeit fiir die Erlaubniserteilung nicht erkennbar ist.

(9) Die Erlaubnis fir das Arbeiten mit Krankheitserregern
wird fiir einen Zeitraum von 5 Jahren erteilt. Die in den Ab-
sitzen 2 und 3 genannten Leiter konnen bestimmten Einrich-
tungen eine ldngerbefristete Erlaubnis erteilen.

§5
Personelle und materiell-technische Voraussetzungen

(1) Die Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheitserregern
wird Einrichtungen erteilt, wenn diese iiber die notwendigen
personellen, rdumlichen und  materiell-technischen  Vorausset-
zungen fir das Arbeiten mit Krankheitserregern und  iiber
die  Voraussetzungen des  Arbeitsschutzes entsprechend den
Rechtsvorschriften verfligen.

(2) Die Erlaubnis wird erteilt, wenn die Laboratorien von

einem Facharzt fir Mikrobiologie oder Fachtierarzt fiir La-
bordiagnostik  bzw. Tierarzt mit einer mindestens dreijéhri-
gen Praxiserfahrung auf dem Gebiet der Mikrobiologie bzw.

Parasitologie geleitet werden.

(3) In Ausnahmefillen koénnen Hochschulkader mit dem
FachabschluB in der Fachrichtung Experimentelle und Diagno-
stische Mikrobiologie- des postgradualen Studiums fiir natur-
wissenschaftliche und andere Hochschulkader im Gesundheits-
wesen bzw. ein Fachtierarzt fiir Labordiagnostik mit der Lei-
tung medizinisch-mikrobiologischer Laboratorien beauftragt
werden.

(4) Uber die Festlegungen der Absitze 2 und 3 hinaus kon-

nen Hochschulkader in  mikrobiologischen  Laboratorien, in
denen mit Krankheitserregern gearbeitet wird (z. B. im Be-
reich der Forschung, der Lebensmitteliberwachung, der Ent-
wicklung, Herstellung und Priifung von Arzneimitteln), mit
der Leitung des Labors beauftragt werden, wenn die fiir das
Arbeiten mit Krankheitserregern geforderte Qualifikation
nachgewiesen wird.
§6

Antrag auf Erlaubnis

1) Der Antrag auf Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheits-
erregern muf} folgende Angaben enthalten:

a) Bezeichnung der Einrichtung,
. b) Name des Leiters,

c) Arbeitsort,

d) Zielstellung und Umfang der Arbeiten,

e) Name und Nachweis der Qualifikation des Laborleiters,

f) Angabe der Krankheitserreger, mit denen gearbeitet wer-
den soll.



