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Rhabdomyolysen
unter einer Therapie mit Statinen

Seit 1989 wurden nacheinander die lipid-
senkenden Mittel aus der Substanzklas-
se der HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
bzw. Statine in Deutschland eingefiihrt
(Lovastatin, Simvastatin, Pravastatin,
Fluvastatin, Atorvastatin, [Cerivastatin
bis 8. August 2001]). Die HMG-CoA-
Reduktase ist das geschwindigkeitsbe-
stimmende Enzym der Cholesterinbio-
synthese. IThre Hemmung fiihrt zu einer
Abnahme der intrazelluldren Choleste-
rinkonzentration, wodurch die Synthese
von LDL-Rezeptoren stimuliert und die
Aufnahme von LDL-Partikeln erhoht
wird. Dieser Mechanismus greift beson-
ders in der Leber und bewirkt so eine
Reduktion der Cholesterinkonzentration
im Plasma (1).

Die Moglichkeit Statin-induzierter
Myotoxizitét ist schon bei der Entwick-
lung der Substanzen erkannt und verof-
fentlicht worden. Erkenntnisse aus den
Zulassungsstudien fithrten in den jeweili-
gen Fachinformationen zu Warnhinwei-
sen auf die Moglichkeit des Auftretens
von Myopathien, Rhabdomyolyse und
sekunddrem akutem Nierenversagen
und auf mogliche Interaktionen, unter
anderem mit dem Fibrat Gemfibrozil. Zu
Cerivastatin wurden beispielsweise unter
dem Abschnitt ,,Nebenwirkungen* ,,er-
hohte CPK-Werte“ und ,,Myalgie“ als
hiufig (> 1 Prozent und < 10 Prozent),
bei den placebokontrollierten Studien
als selten (> 0,1 Prozent und < 1,0 Pro-
zent) aufgefiihrt. Eine Erhohung der
CPK um das 3fache innerhalb eines Jah-
res wurde mit 1,78 Prozent und innerhalb
von zwei Jahren mit 2,1 Prozent, eine Er-
hohung um das 10fache mit 0,26 Prozent
angegeben.

Anfang Juni 2001 wurde die deutliche
Zunahme von Berichten iiber Rhab-
domyolysen im Zusammenhang mit ei-
ner Therapie mit Cerivastatin (insge-
samt 57 Beobachtungen in 182 Berich-
ten) im interdisziplindren Ausschuss
»,Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen*
der AkdA beraten. Eine vergleichende
Auswertung mit den zu den anderen Sta-
tinen vorliegenden Meldungen zeigte,
dass Myalgien, CPK-Erhéhungen und
Muskelnekrosen, nicht aber akutes Nie-
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renversagen, statistisch signifikant héu-
figer nach Cerivastatin-Gabe berichtet
worden waren als nach anderen Stati-
nen. Auch eine Korrelation der Be-
richtsfrequenz iiber Rhabdomyolysen
mit Angaben zur Verordnungshaufigkeit
(defined daily doses; DDD) (2) legte
den Verdacht eines hdufigeren Auftre-
tens von Rhabdomyolysen unter Ceriva-
statin nahe.

Vermutlich im Zusammenhang mit
den Vorgédngen um die Marktriicknahme
von Cerivastatin (Lipobay®, Zenas®) am
8. August 2001 stieg die Anzahl der ein-
gehenden Verdachtsfille zu Rhabdomyo-
lysen nach Statinen weiterhin an.

Insgesamt lagen mit Stand vom 10.
September 2001 in der gemeinsamen
Datenbank der AkdA und des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) 19 Verdachtsfille
iber Nebenwirkungen mit letalem Aus-
gang im zeitlichen Zusammenhang mit
einer Behandlung mit Statinen vor.
Hierbei wird unter den zehn zu Ceriva-
statin berichteten Kasuistiken bei vier
Patienten ein kausaler Zusammenhang
als moglich eingestuft, ein moglicher Zu-
sammenhang wird ebenfalls bei drei mit
Simvastatin und einem mit Atorvastatin
behandelten Patienten gesehen. Dies
bedeutet, dass hierfiir neben anderen
Moglichkeiten auch die Gabe des HMG-
CoA-Reduktase-Hemmers urséchlich in-
frage kommt.

Entsprechend den Ergebnissen einer
unpublizierten und nicht freigegebenen
Studie der Firma Bayer Vital sollen unter
3,5 Millionen erfassten Patienten circa
133 000 mit Statinen behandelt worden
sein, wobei die Pridvalenz von Myopathi-
en unter den einzelnen Statinen (Mono-
therapie) mit 0,2 bis 0,4 Prozent jedoch
nicht unterschiedlich héufig gewesen sei.
Allerdings soll in der Kombination mit
Gemfibrozil Cerivastatin mit einigen
Prozent signifikant héufiger zu Myopa-
thien gefiihrt haben als die anderen Stati-
ne. Dies diirfte mitentscheidend gewesen
sein fiir die Marktriicknahme von Ceriva-
statin. Da die Studie nicht allgemein zu-
géanglich ist, steht sie einer offentlichen,
umfassenden, methodenkritischen, wis-
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senschaftlichen Diskussion bislang nicht
zur Verfiigung.

Der Nutzen einer Therapie mit Sta-
tinen konnte in vier groBen placebo-
kontrollierten Studien (4S-, WOSCOP-,
CARE- und LIPID-Studie, die mit Pra-
vastatin bzw. Simvastatin durchgefiihrt
wurden) nachgewiesen werden. In die-
sen Studien wurden Gesamt-, kardiovas-
kuldre und koronare Mortalitit, aber
auch Morbiditit (zum Beispiel Herzin-
farkte, Schlaganfille) und therapeuti-
sche MaBnahmen (zum Beispiel operati-
ve und invasive Revaskularisationsmaf-
nahmen) signifikant reduziert. Nach den
vorliegenden Daten miissen demnach
etwa 400 Patienten im Jahr behandelt
werden, um ein Menschenleben zu ret-
ten. Damit besteht eine positive Nutzen-
Risiko-Relation fiir den Einsatz von Sta-
tinen. Im Falle einer Verordnung sind
Kontraindikationen und mogliche Inter-
aktionen mit einer eventuellen Komedi-
kation sorgféltig zu bedenken und die
Patienten insbesondere dazu anzuhal-
ten, beim Auftreten von Muskelschmer-
zen und Muskelschwiche unverziiglich
ihren Arzt aufzusuchen, um entspre-
chende diagnostische MaBBnahmen ein-
zuleiten und beim Vorliegen deutlich er-
hohter CPK-Spiegel oder eines Ver-
dachtes auf Myopathie das Statin abzu-
setzen.

Der Mechanismus Statin-induzierter
Myotoxizitit ist ebenso unklar wie der
Mechanismus eventueller Haufigkeitsun-
terschiede von Myotoxizitdt unter den
Vertretern der Substanzklasse. Dem-
néchst ist eine qualitative und quantitati-
ve Bewertung der Nebenwirkungen von
Statinen vom Committee on Proprietary
Medicinal Products (CPMP) der EMEA
zu erwarten, sodass mit entsprechenden
weiteren Informationen zur Arzneimit-
telsicherheit dieser Wirkstoffgruppe ge-
rechnet werden kann.

Bitte teilen Sie der AkdA auch weiter-
hin alle beobachteten Nebenwirkungen
(auch Verdachtsfille) mit. Sie konnen
dafiir den in regelmiBigen Abstéinden im
Deutschen Arzteblatt auf der vorletzten
Umschlagseite abgedruckten Berichts-
bogen verwenden oder diesen unter der
AkdA-Internetpriasenz ~ www.akdae.de
abrufen.
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Bekanntmachungen

Einfiihrung und Hintergrund

Die Ermittlung und gutachterliche Bewertung von Ab-
stammungsverhéltnissen stellen eine Aufgabe dar, die — ge-
messen an ihren moglichen Konsequenzen — eine grofle Zu-
verléssigkeit der durchgefithrten Analysen und Sicherheit in
der Auswahl erfordert. Die schnelle Entwicklung der Lei-
stungsfihigkeit molekularbiologischer Techniken und deren
Einsatzmoglichkeiten in der Abstammungsbegutachtung,
aber auch das daraus abzuleitende Erfordernis der Einhal-
tung hoher Qualititsanspriiche haben eine Novellierung der
erst 1996 iiberarbeiteten ,,Richtlinien fiir die Erstattung von
Abstammungsgutachten® erforderlich gemacht. Die vorlie-
genden Richtlinien ersetzen diese.

Der Wissenschaftliche Beirat der Bundesédrztekammer hat
nicht verkannt, dass Richtlinien auch 6konomische und unter
Umstdnden ,,marktverdndernde* Konsequenzen haben kon-
nen. Der Wissenschaftliche Beirat hat sich bei der Gestaltung
dieser Richtlinien ausschlielich von dem Ziel leiten lassen,
dem gegenwirtigen Stand der Wissenschaft und Technik ge-

recht zu werden, hohe Qualitédtsstandards fiir die analytischen
Erfordernisse festzuschreiben. Im Kern beinhaltet die Neu-
fassung die vollwertige Einbeziehung genotypischer Merk-
male in die Abstammungsbegutachtung sowie die Definition
der Professionalitdt der Sachverstindigen.

Das Robert Koch-Institut (RKI) begriifit die Fertigstel-
lung der neuen Richtlinien zur Erstellung von Abstam-
mungsgutachten durch den Wissenschaftlichen Beirat der
Bundesérztekammer unter seiner Mitwirkung. Die Mitwir-
kung des RKI an der Erarbeitung der Richtlinien hat zum
Ziel, drztliche wie nichtérztliche Sachverstdndige gleicher-
mafen an die Anforderungen der Richtlinien zu binden. Die-
se Richtlinien berticksichtigen umfassend den gegenwértigen
Stand der Wissenschaft auf diesem Gebiet. Sobald diese
Richtlinien durch die Bundesdrztekammer verdffentlicht
sind, wird das RKI im Bundesgesundheitsblatt bekannt ge-
ben, dass die fritheren Richtlinien aus dem Jahre 1996 nicht
mehr im notwendigen Umfang den Stand der Wissenschaft
beriicksichtigen und deshalb durch die neuen Richtlinien er-
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setzt werden mussten.
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Richtlinien fiir die Erstattung von
Abstammungsgutachten

1. Zweck der
Abstammungsgutachten

Es ist der Zweck eines Abstammungsgut-
achtens, eine vermutete Verwandtschafts-
beziehung festzustellen oder auszuschlie-
Ben.

2. Das Gutachten
2.1 Auftraggeber und Fragestellung

Auftraggeber fiir ein Abstammungsgut-
achten sind Gerichte, Behorden und Pri-
vatpersonen, die einen konkreten Auftrag
formulieren. Uber die Frage der Feststel-
lung oder des Ausschlusses einer Ver-
wandtschaft hinausgehende Fragestellun-
gen diirfen nicht ohne ausdriicklichen Auf-
trag des Auftraggebers zum Gegenstand
eines Abstammungsgutachtens gemacht
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werden. Ohne richterlichen Beschluss darf
die Abstammung eines Menschen nur
mit seiner Einwilligung oder bei Ge-
schéftsunfihigkeit der seines Sorgeberech-
tigten untersucht und festgestellt werden.

2.2 Identitat der zu untersuchenden
Personen

2.2.1 Im Auftrag miissen die zu untersu-
chenden Personen mit Familien- und Vor-
namen, Geburtsdatum und, wenn verfiig-
bar, ihrer ladungsfdhigen Anschrift be-
zeichnet sein.

222 Die zu untersuchenden Personen
miissen sich durch giiltige amtliche Aus-
weise mit Lichtbild (bei Kindern gegebe-
nenfalls Geburtsurkunde) legitimieren.
Die Identitétssicherung soll durch Anfii-
gung von Lichtbild(ern) und/oder Finger-
abdruck(en) erginzt werden. Die Iden-
titdtspriifung ist zu dokumentieren. Zwei-

fel an der Identitdt miissen dem Auftrag-
geber mitgeteilt werden und erfordern
Aufklarung des Sachverhaltes.

2.3 Proben und Probenentnahme

2.3.1 Das Untersuchungsgut muss durch
einen Arzt entnommen werden. Als Un-
tersuchungsgut dient in der Regel eine
Blutprobe oder in begriindeten Aus-
nahmeféllen ein Mundschleimhautab-
strich. Die Blutprobe erlaubt maximale
Analysemoglichkeiten. Werden Systeme
untersucht, die erst nach der Geburt aus-
reifen, soll die Entnahme von Blut erst
nach dem achten Lebensmonat erfolgen.
Zwischen der Ubertragung von Blutpro-
dukten und der Blutentnahme zum
Zweck der Abstammungsbegutachtung
soll ein Zeitraum von mindestens drei
Monaten liegen. Ausnahmsweise Unter-
schreitungen sind durch den Sachver-
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standigen zu begriinden. Uber die Eig-
nung des Untersuchungsguts nach Trans-
plantation, insbesondere nach Stamm-
zelltransplantation, entscheidet im Ein-
zelfall der Gutachter.
2.3.2 Die Probengefifle oder die Stieltup-
fer sind in Gegenwart der zu untersuchen-
den Person mit einem fest haftenden und
mit dem Namen, Vornamen und Geburts-
datum der zu untersuchenden Per-
son unverwechselbar beschrifteten Kle-
bezettel zu versehen. Wird die Proben-
entnahme nicht unter direkter Verantwor-
tung des Sachverstidndigen durchgefiihrt,
hat dieser dafiir Sorge zu tragen, dass die in
seinem Verantwortungsbereich geltenden
Standardarbeitsanweisungen (siche 3.4)
eingehalten und deren Einhaltung schrift-
lich dokumentiert werden.
2.3.3 Der die Probe entnehmende Arzt
muss

1. die Technik der Probenentnahme be-
herrschen,

2.MaBnahmen der Identitétspriifung
und -sicherung treffen,

3. die ethnische Herkunft der Proban-
den dokumentieren,

4. etwaige Auffilligkeiten

—bei der Identitétspriifung
—1im Zusammenhang mit Erkrankun-
gen dokumentieren,

5.bei nichtgerichtlichen Auftragen
nach Aufklirung die schriftliche Einwilli-
gung der Betroffenen zur Weitergabe im
Rahmen der Untersuchungen erhobener
Befunde einholen.

2.4 Analytik

2.4.1 Verfiigbare Systeme
Folgende Systemkategorien sind hinrei-
chend evaluiert und damit allein oder be-
darfsgerecht in beliebiger Zusammenset-
zung fiir die Begutachtung verwendbar:
2.4.1.1 Restriktions-Fragment-Ladngen-
Polymorphismen (RFLP)
2.4.1.2 Mikrosatelliten-Polymorphis-
men (mindestens Tetramere) (STR)
2.4.1.3 HLA-System
2.4.1.4 Kombinationen aus:
— Erythrozyten-Membrananti-
genen
— Serum-Proteinen
— Erythrozyten-Enzymen
2.4.2 Anforderungen an die Analytik
Die eingesetzten analytischen Verfahren
miissen eine kombinierte Allgemeine Va-
terschafts-Ausschluss-Chance (AVACH)
von mindestens 99,99 Prozent erreichen.
Folgende Mindestbedingungen sind fer-
ner einzuhalten:
2.4.2.1 Untersuchung von mindestens
zwolf voneinander unabhingigen Loci auf
mindestens zehn verschiedenen Chromo-
somen beziehungsweise deren Produkte.
2.4.2.2 Untersuchung solcher Polymor-
phismen, deren paternale Mutationsraten
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hinreichend zuverléssig geschitzt und hin-
reichend klein sind. Bei unklarer Gutach-
tenlage miissen im Bedarfsfall weitere Sy-
steme, gegebenenfalls Systemkategorien
untersucht werden.

2.4.2.3 Untersuchung nur solcher Syste-
me mit bekannten chromosomalen Posi-
tionen und einer Haufigkeit genetischer
Besonderheiten, insbesondere stummer
Merkmale, von < 0,5 Prozent.

2.5 Dokumentation

Die erforderliche Dokumentation beinhal-
tet:

—Namen der an der Untersuchung be-
teiligten Personen

— Identitét der zu untersuchenden Per-
sonen

— Identitdt des Untersuchungsguts

— Art und Datum der durchgefiihrten
Untersuchungen

—Ergebnis der durchgefiihrten Unter-
suchungen

— Art der biostatistischen Auswertung
(Softwareprodukte, Frequenzdateien, Ta-
bellen, et cetera)

— Beurteilung entsprechend 2.6.

Alle Dokumente sind generationstiiber-
greifend fiir mindestens 30 Jahre, gegebe-
nenfalls als EDV-Dokumente aufzube-
wahren.

2.6 Beurteilung und Schlussfolgerung

2.6.1 Ausschluss

Drei und mehr Ausschlusskonstellationen
auf verschiedenen Chromosomen erlauben
die Aussage, dass die Abstammung vom
Putativvater ausgeschlossen ist. Bei weniger
als drei Ausschlusskonstellationen muss ei-
ne biostatistische Wiirdigung unter Einbe-
ziehung von moglichen Mutationen bezie-
hungsweise stummen Allelen erfolgen.
2.6.2 Nichtausschluss

Der Nichtausschluss erfordert die Quanti-
fizierung der Befunde im Hinblick auf
ihren Beweiswert durch geeignete statisti-
sche Maf3zahlen.

Voraussetzung ist die Kenntnis der ver-
lasslich abgeschétzten genetischen Para-
meter wie Genfrequenzen, Haplotypfre-
quenzen, Mutationsraten et cetera (siche
3.42und34.3).

Die Basis der Likelihood-Berechnung
ist eine exakte Hypothesenformulierung
(Terzettenfall und Defizienzfall) im Hin-
blick auf postulierte Verwandtschaftsbe-
ziehungen und die ethnische Zugehorig-
keit.

Als statistische Maf3zahlen werden an-
gegeben und bewertet:

— W-Wert (unter Angabe der A-priori-
Wahrscheinlichkeit), ergibt sich aus Y/X
(Likelihood-Quotient), PI (Paternity In-
dex) oder EM (Essen-Moller-Wert)

— Individuelle Ausschlusschance A
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Samtliche Besonderheiten (mogliche
Mutationen, stumme Allele et cetera) sind
mit geeigneten Verfahren in die statistische
Auswertung einzubeziehen und zu erldu-
tern.

Ein W-Wert = 99,9 Prozent oder analo-
ge statistische Mafzahlen entsprechen
dem verbalen Pradikat ,,Vaterschaft prak-
tisch erwiesen®.

3. Das Laboratorium
3.1 Leitung

Die Leitung des Laboratoriums obliegt
dem Sachverstiandigen.

3.2 Ausstattung

Das Laboratorium muss iiber die fiir die
Durchfithrung der erforderlichen Unter-
suchungen zur Abstammungsbegutach-
tung notwendige personelle, bauliche,
rdumliche und technische Ausstattung ver-
fiigen und den GLP-Vorgaben entspre-
chen.

3.3 Personal

Das Personal darf nur unter Anleitung und
Verantwortung sowie auf Weisung und un-
ter Aufsicht des Sachverstdndigen tétig
werden (§ 407a ZPO).

3.4 Qualitatsmanagement

Der Leiter des Laboratoriums, in dem Un-
tersuchungen zur Abstammungsbegutach-
tung durchgefiihrt werden, stellt sicher,
dass die Bestimmungen dieser Richtlinien
eingehalten werden. Dazu muss ein la-
borinternes Qualitdtsmanagement einge-
fithrt werden, in das die in diesen Richtlini-
en formulierten Anforderungen an die
Prozess- und Ergebnisqualitét zu tiberneh-
men sind. Dazu gehoren eine eindeutige
Zuweisung von Verantwortlichkeiten so-
wie die Erstellung von Standardarbeitsan-
weisungen (SOPs). Das Qualitdtsma-
nagement muss regelméBige externe Qua-
litatskontrollen durch anerkannte Insti-
tutionen und interne Qualitdtskontrol-
len vorsehen. Fiir diese Aufgabe ist ein
Qualititsmanagementhandbuch! zu er-
stellen, das alle fiir die Abstammungsbe-
gutachtung relevanten Qualitdtsmerkmale
und Qualititssicherungsmaf3nahmen bein-
haltet. Es muss fiir alle Mitarbeiter zugang-
lich sein. Die darin festgelegten organisato-
rischen Regelungen und Verfahren sind als
Standard verbindlich. Die SOPs sind regel-
méBig dem Stand der Wissenschaft und
Technik anzupassen. Die Funktionsfihig-
keit des Qualitdtsmanagements ist durch
regelméBigen Soll/Ist-Abgleich im Rah-
men von internen Audits sicherzustellen.
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Das Personal ist iiber die Risiken der
Ansteckung durch tibertragbare Erkran-
kungen (zum Beispiel Aids, Hepatitis B
und C) aufzukliren und durch geeignete
MaBnahmen davor zu schiitzen.

Die SOPs miissen enthalten und festle-
gen fiir die
3.4.1 Proben
samtliche Arbeitsschritte

—zur Identifizierung

—fiir die Entnahme

—fiir die Beschriftung

— fiir den Transport

—fiir die Lagerung

—zur Sicherstellung der Aufbewah-
rungsfrist von analysierbaren Anteilen des
Originalmaterials fiir mindestens zwolf
Monate
3.4.2 Analytik

—MaBnahmen zum Schutz gegen Ver-
wechslungen, Ubertragungs- und Ablese-
fehler

—Beschreibung methodenspezifischer
Besonderheiten

— Mitfiihren von Kontrollen

—Mitfiihren von allelischen Standards
ausreichender Grof3e

— Vorgehensweise beim Ausschluss und
in Zweifelsfillen (Durchfiihrung einer Be-
statigungsuntersuchung)

— Verfahren zur regelméBigen Eva-
luierung der eingesetzten Polymorphis-
men im Hinblick auf Allelfrequenzen und
Hardy-Weinberg-Gleichgewicht
3.4.3 Biostatistik

— Vorgehensweise und Kontrolle

- fiir den Standardfall
- fiir den Defizienzfall
- bei Sondersituationen

— Verfahren zur regelmiBigen Pflege
und Dokumentation der eingesetzten Soft-
ware und Frequenzdateien.

4. Der Sachverstandige
4.1 Qualifikation

Der Sachverstdndige muss approbierter
Arzt? sein oder einen Studiengang mit
dem Diplom abgeschlossen haben, in
dem fundierte humangenetische Kennt-
nisse vermittelt wurden. Der Sachver-
stindige muss eine mindestens drei-
jahrige, nicht wesentlich unterbrochene,
fachlich umfassende, wissenschaftliche

! Hinweise zur Erstellung des Qualitdtsmanagement-
handbuchs findet man in diesen Richtlinien und in den
giiltigen Normen zur Etablierung von Qualitdtsmanage-
mentsystemen in Laboratorien (DIN EN 45001, DIN EN
ISO 17025, DIN EN 1SO 15189). Das Handbuch fiir die Ak-
kreditierung medizinischer Laboratorien der AML und ZLG
— Bestellung tiber ZLG, SebastianstraBe 189, 53115 Bonn
(Fax: 02 28-9 77 94-44) (erscheint in Buchform bei der
Wissenschaftlichen Verlagsgesellschaft mbH, Stuttgart) —
kann weitere Anregungen geben.

2 Arzt heiBt auch immer Arztin
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und praktische Ausbildung auf dem
Gebiet der Abstammungsbegutachtung
durch einen Sachverstdndigen nachwei-
sen und mindestens zwei Systemkategori-
en beherrschen. Die wissenschaftliche
Qualifikation muss durch einschlidgige
Publikationen, die praktische Qualifi-
kation durch mindestens 50 unter der
Aufsicht eines Sachverstidndigen erstell-
te Abstammungsgutachten nachgewiesen
werden.

Die Feststellung der wissenschaftlichen
und praktischen Qualifikation der Sach-
verstdndigen obliegt einer Kommission
unter der Federfiihrung der Arbeitsge-
meinschaft der Sachverstdndigen fiir Ab-
stammungsgutachten in der Bundesrepu-
blik Deutschland e.V. im Einvernehmen
mit der

—Deutschen Gesellschaft fiir Human-
genetik

—Deutschen Gesellschaft fiir Rechts-
medizin

— Deutschen Gesellschaft fiir Transfusi-
onsmedizin und Immunhimatologie

— Arbeitsgemeinschaft fiir Gendiagno-
stik e.V.

— Deutschen Gesellschaft fiir Inmunge-
netik.

4.2 Pflichten

Der érztliche Sachverstidndige unterliegt
der arztlichen Schweigepflicht.

Der nichtérztliche Sachverstandige hat
gleichermaflen den Personlichkeitsschutz
der Betroffenen bei einer eventuellen Of-
fenbarung und Weitergabe von Daten zu
beachten.

5. In-Kraft-Treten

Die Richtlinien treten an dem Tag ihrer
Veroffentlichung in Kraft. Wer vor In-
Kraft-Treten der Richtlinien auf der
Grundlage der Richtlinien von 1996 die
Tétigkeit als Sachversténdiger fiir Abstam-
mungsgutachten ausgeiibt hat, darf diese
Tatigkeit weiter ausfithren. Ein Qua-
litditsmanagementsystem gemaf3 3.4 muss
innerhalb von zwei Jahren nach In-Kraft-
Treten dieser Richtlinien etabliert und
nachweisbar sein.
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