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Ubermittelt vom Bundesminister fir Wirtschaft am
5. Mai 1988 gemi# Artikel 2 des Gesetzes zur Ein-
heitlichen Europidischen Akte (BGB1. II 1986 S. 1102 f.).

Die Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Prédsidenten der
Kommission der Europidischen Gemeinschaften vom
19. April 1988 dem Herrn Prdsidenten des Rates der Euro-
pdischen Gemeinschaften Ubermittelt worden.

Das Europiische Parlament und der Wirtschafts- und
Sozialausschufl werden an den Beratungen beteiligt.

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates vor Ende 1988 an.
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VORSCHLAG EINER RICHTLINIE DES RATES
UBER DEN S5CHUTZ DER ARBEITNEHMER GEGEN CEFAHRDUNG
DURCH BIOLOGISCHE ARBEITSSTOFFE BEYI DER ARBEIT

ERLAUTERNDES MEMORANDUM

t. Einfibrung

In der Mitteilung dber ihr fktionsprograms f€ir Sicherheit, Arbeits-
hygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (1) gab die Koamission
der Europidischen Gemeinschaften ihre absicht bekannt, eine Richtlinie
itber gesundheitsschadliche biologische Agenzien, wie z.B. XKrankheits-
erreger, und gesundheitsgefihrdende gentechnische Uerfahren vorzuschla-
gen.

Vorher hatte man in Rabmen der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates eine
Strategie zur Oberwachung gefihrlicher Arbeitsstoffe pewdhlt, die auf
simtliche am Arbeitsplatz anzutreffenden chemischen, physikalischen und
biolegischen Arbeitsstoffe abzielte. uahrend bereits mehrere Richt-
linien des Rates iiher chemische Arbeitsstoffe und eine Richtlinie dber
ein physikalisches fgens (Lirm) erlassen wurden, hat die Kommission im

Hinblick auf hiclogische Arheitsstoffe bislang noch keine spezifischen
Massnahmen vorgeschiagen, -

Es steht jedoch fest, dass sich zahlreiche biologische Arbeitsstoffe
schidlich auf die Gesunsheit auswirken; daher wichst das Risiko einer
Erkrankung mit jeder Exposition gegeniiber. diesen Arbeitsstoffen. Eine
Exposition kann bei den unterschiedlichsten Titigkeiten auftreten,
beispieldeise in folgendenden Bereichen:

. ‘
— taboratorien fir Forschung und Entwicklung,
- Isolierstationen in Krankenhdusern,
- kilinische und veterinarmedizinische Untersuchungslaboratorien,
. gewerbliche Tatigkeiten, bei denen biologische arbeitsstoffe zum

Finsatz kommen.

(1) KOM (520) endg.
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I= Hinblick auf die in den gernannten Sektoren beschiftigten aArbeit-
nehwer ist es besonders wichtig, sitherzustellen, dass ihre Exposition
gegenitber  biologischen Agenzien/Arbeitsstoffen soweit wie woglich
verringert wird, um scomit die Entstehung von Infektionen oder Krank-

heiten zuy verseiden.

2. Iu_den_nitnligﬂs;ggt2u_nglxenﬂg_segrsghrit1gn_iLBzz:gis;n_sigr__bar:uf&hr:
siinnm.ﬁzasr.ii:ien_mzaﬂbgz.mmgigmgn_amuﬁstszﬁen

Die ameisten Mitgliedstaaten sind sich bewusst, dass dem Schutz der
Arbeitnetmer vor der Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe eine
besondere Bedeutung zukommt, die im ubrigen mit der Entwickiung bio-
technologischer Verfahren, bhei denen unter Umstinden fiir den Menschen
gefihrliche biologische Arbeitsstoffe verwendet oder hergestelit wer-

den, noch zunimat,

Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten gehen das Problem jedoch auf
unterschiedliiche Weise an. 1In einigen Landern, die nicht Gber spezi-
fische Uorschriften wverfigen, koénnen gegebenenfalls allgemeine Be-
stismungen, zumindest teilweise, die Rechtsgrundlage fir den Schutz
gegendber biologischen arbeitsstoffen bilden. Demgegeniiber gelten in
anderen Mitgliedstaaten bereits ziemlich eingehende Vorschriften, die
sich jedoch in bestimaten Bereichen - inshesondere in des der Bio-

technologie - als unzureichend erwéisen,

Ziel des vorliegenden Vorschlags einer Richtlinie ist der Schutz der
Arbeitnehmer vor der Gefihrdung ihrer Gesundheit und Sicherheit durch
biologische Arbeitsstoffe und die Harmonisierung der in den Mitolied-
Staaten 1in diesem Bereich hestehenden Bedingungen hei gleichzeitigen

Forschritt.

Im folgenden werden die wichtigsten in den Mitgliedstaaten derzeit
peltenden Rechtsvorschriften im Bereich der berufgshedingten Exposition

gegeniber biologischen Arbteitsstoffen dargestellt.

BELGCIEN

Vor der Einfihrung eines neuen Verfahrens oder einer Tatigkeit, die
aufgrund des Vorhandenseins biologischer Arbeitsstoffe die Gesundheit
der Arbeitnehmer gefihrden kann, sind die sicherheitstechnischen Aspek-

te zZv untersuchen und Sicherheitsvorschriften zu erstellen.
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Der ﬁrbeitggber hat Massnahmen zur Beseitigung oder Verringerung der
offen zutage tretenden Gefihrdung durch biologische nArbeitsstoffe zu
ergreifen.

fFerner werden arztliche uUntersuchungen vorgenommen, und die Arbeit-

nehmer werden dber die Schutzmassnahmen untervichtet.

Es bestehen auch spezifische Bestismungen fir scheangere Frauen, fur
Arbeitaechmer unter 18 Jahren, fur Arbeiten mit Leder und Tierhaar, fir
die im Falle der Exposition gegeniber Pocken- oder Tetanuserregern

Impfungen vorgeschrieben sind.

BUNDESREPUBL.IK DEUTSCHLAND

aufstellung in der Bundesrepublik Deutschland einschlagigen Rechts-

vorschriften und Richtlinien Gber biologische Arbeitsstoffe:

Gesetz zur Verhidtung und Bekimpfung dbertragbarer Krankheiten beiw
Menschen (Bundes-Seuchengesetz) in der Fassung der Bekanntmachung vom
18. Dezember 1979 (BGBl., I 6. 2242, 1980 5. 151), zuletzt geandert
durch Cesetz vom 27. Juni 19585 (BGA]1. 1 S, 1254) 653, 8, 9, 19 - 29

Bekanntmachung betreffend Vorschriften Gber Krankbeitserreuer vor 21,
Novenber 1917 (Reichspesetzbl. 5. 1049, BGB1. II1 5. 2126-1-1) S5 1, 2.

gesetz zur Neuordnuno des Arzneimittelrechts vom 24. August 1974 (BGHT.
I §. 2445), geandert durch Gesetz vom 24, Februar 198X (BCB1. I 5. 169)
56 4, ¥3 - 20, 32, 35

Tierseuchengesetr in der Fassuag der Bekanntsachung vom 28. Marz 19080
(B8 T 5. 384) S5 10

verordnung Ober die Einfubhr von Tebenden Tierseuchenerregern und wvon
Tapfstoffen, die lebende Tierseuchenerreger enthalten (Tierseuchen-
erreger-Einfuhrverordnung) wvom 7. Dezember 1971 (BGBI. I S. 1940,
zuletzt geindert durch Andervngsverordnung voam 9. Juli 19683 BGBl. 1.
S. 958).

verardnung Gber das Arbeiten mit Tierseuchenerregern (Tierseuchen-
erreger-Verordnung) vom 25, Hovember 1985 (BGBI. I S. 2123)

verordnung idber gefahrliche stoffe (Gefahrstoffverordnung) vom 26.
August 1986 (BGBY. 1 5. 1470> S5 14 — 36
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Gesetz iiber Betriebsarzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkrifte
fir Arteitssicherheit (arbeitssicherheitsgesetz) vom 12, Dezember 1973
(RGBY. I 5. 1885)

Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte
Mukleinsduren (5. dberarbeitete Fassung), Bundesanzeiger Nr. 109 vom

20. Juri 1984,

Hafaltverhitungsvorschriften :

Betriebsarzte VBG 123

Arbeitsaedizinische Vorsorge VBG 100 (und Durchfabrungsamweisungen)
Gesundheitsdienst UBG 103

Biotechnologie UBG 102

DAENEMNARK
Es bestehen spezifische Bestimmungen dber die Arbeit in und an Ab-
wasserleitunigen sowie Gber gentechnoloegische Arbeiten. Erstere enthal-
ten Uorschriften iber bestimate Impfungen (Polio und Tetanus); in
letzteren werden Absicherungsstufen nach Massgabe einer vorherigen
Risikoabschatzung festgesetzt, die eine Klassifizierung des betreffen-

den hiologischen Arbeitsstoffes einschliesst.

pie Gbrigen Tatigkeitsgebiete, hei denen die Gefahr einer Exposition
geaeniiber biotogischen Arbeitsstoffen gegehen ist, werden von den 211-
gemeinen gesetzlichen Bestimmungen itber die Arbeitsumgebung und den

Schutz der Arbeitnehmer ahgedeckt.

Sie verpflichten den Arbeitgeber, eine sichers Arbeitsumgebung, die
kein Risike fur die Gesundheit der arbeitnehmer darstellt, =zu gewdhr-

Teisten.

Im Bereich der Gefikrdung durch Infektionen (bertragbare Krankheiten)
ist das dinische Gesundheitsmianisterium derzeit mit der Verdffentii-
chung von Leitlinien und Empfehlungen, beispielweise iber Hepatitis B
und AIDS, befasst. Die Leitliniea zielen in erster Linte auf den Schutz
der UVoltksgesundheit im allgemeinen ab, wesswegen sie allgemeine Hygiene-
massnaheen auffidhren, ohne speziell auf die fior Arbeitnehmer erforder-

Yichen Bedingungen einzugehen.

SPONIEN
Meben Jen Bestimmungen allgemeiner Art Gber den Gesundheitsschutz der

arbeitnehmer - Rahmengesetz Gber den Gesundheitsschutz - und die Be-
rufskrankheiten wurden Hassnahmen zur Ordnung der arztlichen Unter-
suchungern ergriffen: Organication der drztlichen Dienst~, Verordnung

iber betriebsarztliche Dienste.
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vorscheiften Gher Priventivmassnahmen sind iq der Rahmenverordnung Gber
Arbeitshygiene und ~sicherheit sowie ia Rahmengesetz Gber die soziale
‘Sicherheit enthdlten.

pDie Bestimmungen aligemeiner Art enthalten mehrere spezifische Vor-
schriften betreffend hygienische Massnahmen fir Lebensmittel - Lebeps—
mittelgesetz ~ fir medizinisch-therapeutisches Gerat, fur Tatigkeiten
im Bereich der Pflege und der Priventivmedizin in Krankenhiusern, fir
schlachthéfe und die Uermarktung von Fleisch fir die Ausfuhr in die
Lander der Cemeinschaft. ausserdem besteht eine Meldepflicht fur be-
stismte ubertracbare Krankheiten.

ariber  hinaus wurde ein Gesetz ber toxische und gefahrliche Abfdlle

verahschiedet.

FRAMKREICH

allgemeine PBestissungen Gber Hygiene und Gesundheitsschutz finden bei

allen Titigkeiten Arwendung

Sie schreiben insbesondere vor:

- Schadstoffe ieder art, die am Arheitsplatz freigesetzt serden konnen,
sind an der £nrstehungsstelle abzusaugen;

- die Luft in den aArbeitsraumen ist von jeder Infektionsquelle abzu-
schirsen;

- die Reinigung der Rivme, in denen orﬁanische stoffe behandelt werden;

-~ das vVorhandensein von Duschen bei scheutzigen oder gesundheits-
schidlichen Arbeiten.

Ferner ist jedes neu vermarktate Produkt einer Untersuchung zu unter-

ziehen und bei der zustindigen Behdrde anzumelden.

GRIECHENLAND
€5 bestehen keine besonderen Rechtsvorschriften uber die Exposition der
Arbeitnebmer peqoniiber biologischen Arbeitsstoffen.

Das Rahmengesetz 1568-85 - Gesundheitsschutz und Sicherheit der Arbeit-
nehmer - enthi't jedoch in Kapite! 5 einige Artikel iber die allgemei-
nen Grondsitze wur Verhitung von Berufskrankheiten, einschliesslich
derjenigen, die durch hiclogische Arbeitsstpffe verursacht werden,

Spezificche Rechtsuarschri®ten bestehen far Gerbereien, Sthlachthafe
untt Metzgereien. In den Krankenhidusern haben Ausschilsse fir Kranken—
hausinfektionen “diz Aufgabe, fir die Anwendung der Sicherheitsvor-

schriften Sorge zu tragen®™.

~
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Angaben iber die Anzahl der Arbeitnehmer und die Art der biologischen

arbeitsstoffe, denen sie ausgesetzt sind, liegen micht vor.

IRLAND
Cemiss den Rechtsverschriften Gber das offentliche Gesundheitswesen
kann der Director of Community Care (Medical Officer of Health) Unter-
suchungen Uber die Ausbreitung von moglicherweise gefabrlichen biolo-
gischen Agenzien 1in der Bevolkeruno veranlassen., Es bestehen auch
Rechtsvorschriften zum Schutz der Arbeitnehmer, tnsbesondere gegeniber
Mitzbrand (Molle und Haare, Haute und Felle).

ITALIEMN
Die Rechtsvorschriften uber Arbeitssicherheit gehen nicht ausfiéhrlich
auf Priventiv- oder Schutzmassnahmen fiir Arbeitnehmer ein, die durch
die berufliche Exposition gegeniber biologischen arbeitsstoffen ge-
fihrdet sind. Der Prdsidialerlass Nr. 303 vom 19. Hirz 1958 betreffend
atigemeine Vorsrhriften iiber Arbeitshypiene schreibt regelmdssige
medizinische Uorsorgeuntersuchungen fir Arbeitnehmer vor, die der
cefihrdung durch folgende Krankheiten ausgesetzt sind : Leptospirose
tarbeiten in und an Absasserleitungen, Kanalen und Moorland), Ankylos-
tomiasis (Arbeiten unter Tage, Ofenzustellung und Arbeiten in Zie-
geleien), Karbenkel und Rotz (Arbeiten in Tierkiiniken, schlacht-
hiusern, Kadaverbeseitigungsanstalten, Gerbereien, Tierkorperver-
wertungsanstalten sowie Sammeln tierischen abfalls), Tuberkulose und

syphilis (Arbeiten in nichtmechanisierten Glasblasereien).

purch Gesetz Nr. 292 vom 5. Marz 1943 und Nr. 149 vom Z0 Mdrz 1968
sowie durch die Vzrordnungen vom 16. und 22. September 1975 des Ge-
sundheitsministers werden fetanus-Impfungen fir folgende Berufe vorge-
schrieben: Landarbeiter, Schafer, Viehhalter, Stallknecht, Jockey, mit
der Instandhaltung von Rennbahnen beschaftigte Personen, Streckenar-
beiter, Strassen- und Hochbauarbeiter, Asphaitarbeiter, LULimpensase-
ler, in der Millabfuhr und -beseitigung Beschiftigte, Papier- und
Kartonherstelle: sowie Eisenbahn—, Hafen- und Dockarbeiter. Gemdss
Cesetz Nr. 1033 vom 14. Dezember 1970 Gber die Finanzierung der Tuber-
kulosebe' dmpfuny wmuss eine Impfung bei samtlichen in Krankenhsusern,
Kliniken sowie psychiatrischen Anstalten bheschiftigten Personen (und
Thren FamilienangehGrigen), hei Hedizinstudenten und Wehrpflichtigen

mit negativer Hautreaktion vorgenommen werden.
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LU EMBURG

bas grundlegende Gesetz vom 28.8.1924 iber die Gesundheit und Sicher-
heit der in Werkstitten, Industrie- und Handelsunternehmen, bei Hoth-
und Tiefbau—, Ausbau-, Instandsetzungs- und Erdarbeiten beschaftigten
pPersonen enthdlt allgemeine Bestimmungen.

Auf dieser Basis wurden spiter spezifische Verordnungen erlassen.

Dariber hinaus schreibt das Gesetz vom 146.4.1979 iber gefihrliche,
gesundheitsgefihrdende oder beldstigende Einrichtungen faliweise zu

erteilende Betriebsgenehsigungen fir diese Art von Einrichtunoen vor.

NIEDERLANDE
Die Rechtsvorschrift ther die Arbeitsumgebung enthalt allgemeine Be-
stimmungen Gber die arbeitsmedizinische Betreuung und die Sicherheit

der Arbeitnehmer.

Es bestehen keine spezifischen Vorschriften, die auf den Schutz der
arbeitnehmer gegen biologische Arbeitsstoffe abzielen, jedoch sind auf

diesem Gebiet vorbereitende arheiten im Gange.

PORTUGAL

Eine Verordnung wit Gesetzeskraft betreffend die Herstellung, Einfuhr,
vermarktung und Verwendung biclogischer Erzeugnisse fiar veterinirsedi-
zinische 2wecke wurde 1987 veroffentiicht.

Fir bestimmte Fille ist die Tetanusimpfung verbindlich vorgeschrieben.

Ferner besteht fior bestimmte Berufskrankheiten aufgrund der Exposition

gegeniiber einigen mikrobiologischen Agenzien Meldepflicht.

VEREINIGTES KUNIGREICH

Das Gesetz dber Gesundheitsschutz und Sicherheit am arbeitsplatz (HSW)
bildet die allgemeine Grundlage fir Massnahmen im Bereich des Ge-
sundheitsschutzes und der Sicherheit am arbeitsplatz, swahrend die
Verordnungen dber gefihrliche Krankheitserreger und Gber Genmani pul a-
tionen nur die Meldepflicht betreffen. Gegenwdrtig werden ausfithrliche
Armeisungen zur Bewertung und Kontroile der Risiken biologischer Ar-
beitestoffe von der Health and Safety Executive (HSE, Behdrde fur
Gesundhei tsschutz und Arbeitssicherheit) in Fors von Mitteilungen und
Sicherheitsvorschriften verdtfentlicht, die unter Leitung beratender

Auscchilsse ausgearbeitet werden (Beratender Ausschuss fir gefihrliche

Krankheitserreger und Beratender Ausschuss fir Cenmanipul ationen).
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Das HSW-Gesetz von 1974 findet auch auf biclogische arbeitsstoffe An-

swendung, insbesondere seine Abschnitte 2 (jeder Arbeitgeber ist verpflich-
tet, Gesundheitsschutz und Sicherheit fir simtliche bei ihe beschiftigten
Arbeitnehmer zu gewihrleisten, soweit dies in der Praxis durchfuhrbar ist)
und 3 (Arbeitgeber und Selbstindige haben bei der Fihrung ihrer Unternehmen
zu gewihrleisten, dass, soweit dies in der Praxis durchfihrbar ist, Per-
sonen, die, ohne in einem Beschiftigungsverhiltnis zu ihnen zu stehen, von
ihrer Geschiftstitigkeit betroffen sind, keiner Gefdhrdung ihrer Gesundheit

und Sicherheit ausgesetzt sind).

Die im Rahmen des HSW-Gesetzes 1978 erlassenen Verordnungen Uber Gesund-
heitsschutz und Sicherheit (Genmanipulationen) schreiben vor, dass die HSE
von der Absicht, Gemmanipulationen im Sinne der Verordnungen vorzunehmen,
sowie wvon den im einzeinen peplanten Experimenten in Kenntnis zu setzen
ist. oOer Ausschuss fir Gesundheit und Sicherheit plant die Herausgabe von
Untertagen mit Ratschligen fir die Oberarbeitung der Uerordnungen, die auch
vorschl ige im Sinne einer rechtiichen Verpflichtung zur Meldung an die
HSE im Falle der "Uerwendung” genetisch manipulierter Organismen sowie die
beabsichtigte Freisetzung solcher Organismen in die Umgebung enthalten

soll. Derzeit ist in beiden genannten Fillen die Meldung noch freiwillig.

tine Meldepflicht speziell fur die Fermentation nichtmanipulatierter Orga-
nismen in grosstechnischem Massstab oder fir ihre Freisetzung in die
Umgebung besteht nicht. Jedoch schaffen die im Rahmen des Gesetzes dber den
Lebensmittel- und Umweltschutz (1985) erlassenen Verordnungen zur Kontrolle
von Schidlingsbekampfungsmitteln (1984) die rechtliche Voraussetzung for
eine Genehmigungspflicht fir Pestizide (einschliesslich #ikroorganismen)
und untersagen Verkauf, Lieferung, Lagerung und Verwendung ungenehmipter
Pestizide. Fir die Verwendung nichteinheimischer Schidlingsorganissen in
Fermentationsprozessen ist eine Genehmigung gemiss dem Erlass iber Schdd-

linge an Xulturpflanzen (CGrossbritarnien, 1980} erforderlich.

Die Absicht, ait bestimmten besonders gefihrlichen Krankheitserregern zu
arbeiten oder diese zu transportieren, ist gemass den Verordnungen {ber
Gesundheitsschutz und Sicherheit (Gefihrliche Krankheitserreger) (1990) der

HSE zu melden. Diese Verordnungen werden ehenfalls oberarbeitet.

. Grundzoge des Vorschlaegs . . .

Die in einigen Mitgliedstaaten gemachten Erfahrungen zeigen, dass der
schutz der Arbeitnehmer gegen Cefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe am
Arbeitsplatz eine vorausgehende Risikobewertung erforderlich macht.
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Diese Bewertung suss die Moglichkeit bieten, art und Grad

_ der den Agenzien innewohnenden Gefahrdung,

~ der tatsichlichen oder mdglichen Exposition der Arbeitnehmer,

— der Wahrscheiniichkeit oder der Gefahr der Ausbreitung in der Bevolkerung

zu bestimmen.

Bei der Charakterisierung eines biologischen Arbeitsstoffes ais gesund-
heitsgefihrlich missen sowohl die voriiegenden epidemiologischen Daten als
auch die von den zustindigen Behirden herausgegebenen Leitlinien dber die
Nodalititen der Uberwachung bestimmter Arbeitsstoffe Bericksichtigung fin-

den.

Ia Anschluss an die Bewertung haben die Mituliedstaaten die biologischen
Arbeitsstoffe nach ihrem Gefihrdungsgrad in Ubereinstimmung mit den in der
Richtlinie vorgeschlagenen Definitionen einzustufen. Die Finstufung hat for
Titigkeiten in Laboratorien fir Forschung und Entwicklung, in Yierhaltungs-

raumen und far industrielle Verfahren zu erfolgen.

per UVorschlag piner Richtlinie macht ferner eine deutliche Unterscheidung
rwischen Tatigkeiten mit einer bewusst in Kauf genommenen Exposition gegen-
iber biologischen Arbeitsstoffen einerseits und Titigkeiten, die eine zu-
£illige Exposition mit sich bringen, andererseits. Fir beide Gruppen sollen

jeweils unterschiedliche Uorschriften gelten.

pDie bei hiotechnologischen @rbeiten verwendeten hiologischen arbeitsstoffe
fallen unter die Richtlinie, wund zwar sowchl diejenigen, die bereits als
gefihrlich charakterisiert und Gegenstand piner Genmanipulation sind, als

auch jene, die infolge einer solchen Manipul ation gefdhrlich werden konnen.

Auf diese MWeise will der UVorschlag einer Richtlinie Leitlinien anbieten,
anhand deren Massnahmen zum Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch
arbeitsstoffe, die entweder als gefdhrlich bekannt sind oder von denen man

dies annismt, fFestgesetzt werden konnen.

. Inhalt des Yorschlags
Im Ratmen der allgemeinen Yorschriften nennt der ercte Artikel als Ziel der
Richtlinie den Schutz der Arbeitnehaer gegen cefihrdung durch biologische

Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz sowie die Verhiitung dieser Gefdhrdung.

artikel 2 enthdlt die befinitionen fir nhiologische #rbeitsstoffe”,
vhiologische Arbeitsstoffe der Gruppen 1 bis 4%, "“Mikroorganisaus”,
»Zel Yhultur®, rgenetisch modifizierte biqlogische aArbeitsstoffe”,
"Gemnmanipulation”, “zufallige Exposition" und "bewusst in Kauf ge-

nommene Exposition'.
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Artikel 3, einer der Grundpfeiler des Vorschlags, lept den Anwendungs—
bereich der Richtlinie fest. Bei ijeder Tatigkeit muss das Risiko
bewertet werden. ‘Auch die Neubewertung eines Arbeitsstoffes ist gere-
pelt, Es wird ferner angegeben, auf welche Informationen die
Einstufung der Arbeitsstoffe zuy granden ist. Ziffer 5 schliesst be-~
stismte Arbheitsstoffe aus dem Anwendungsbereich des Richtlinienvor-
schlags aus, wihrend Ziffer & angibt, welche Uorschriften im EFalle

einer zufdlligen Exposition keine Anwendung finden.

Die allgemein gehaltenen Artikel 4 und 5 gelten sowohl fir die bewusst
in Kauf genommene als auch fir die zuf3lTige Exposition.

Artikel 4 gibt an, welche Massnahmen zu treffen sind, um die Exposi-
tion der Arbeitnehmer zu vermeiden oder, sofern dies in der Praxis
nicht vertretbar ist, soweit zy verringern, wie es zur Gewdhrleistung
des Gesundheitsschutzes der betroffenen Arbeitnehser erforderlich ist,
Vorgesehen sind unter anderea die Begrenzung der Anzahl der exponi er-
ten Arbeitnehmer, die Gestaltung von Arbeitsverfahren, kollektive und
personliche Schutzmassnahmen, angemessene Unterrichtung und Ausbildung
der Arbeitnehmer, tinsatz des Symbols fur Biopefihrdung sowie im
Notfall zu ergreifende Massnahmen.

Artikel 5 lYegt die PFlichten des Arbeitaebers is Bereich der Unter-
richtung und Aneeisung der Arbeitnehmer, insbesondere bei scheeren

Zwischenfillen oder Unfilien fest.

Artiket 4 bis 12 (einschliesslich) enthalten Vorschriften, die nur fir

die bewusst in Kauf genommene Exposition gelten,

Artikel & legt Massnahmen im Bereich der Arbeitskleidung, der person—
lichen Schutzausristung sowie der Einrichtung von Bereichen, in denen
die Arbeitnehmer essen und trinken kénnen, fest. Den Arbeitnehmern
sind antiseptische Wittel fir Haut und Augen sodie, gegebenenfalls,

buschen zur Verfigung zu steilen.

Artikel 7 betrifft die Pflicht des Arbeitnehmers, ein VYerzeichnis der
Arbeitnehmer, die fir Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der
Gruppe 3 und-oder Gruppe 4 eingesetzt werden, sosie ein Uerzeichnis

uber Unfille und Zwischeafille zu fihren,

Die MWoglichkeit des Zugangs wvon Arzt und Arbeitnehmern zu den genann-
ten Registern ist eberfalls vorgesehen.
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artikel g9 schreibt vor, gefihrliche Arbeitsstoffe so weit wie wméglich
durch weniger gefihrliche oder ungefihriiche zu ersetzen. Ferner haben sich
Importeure und Lieferanten zu vergewissern, dass die verwendeten Arbeitsstoffe
ungefihriich, angemessen beschrieben und verpackt sind und in geeigneter Meise
transportiert werden.

Artikel 9 sieht die Pflicht des Arbeitgebers vor, fir die zustindigen Behdrden
Informationen insbesondere iber die Bewertungsergebnisse, die Anzahl der expo-
nierten Arbeitnehmer sowie die getroffenen Priventiv- und Schutzmassnahmen

bereitzuhalten.

Artikel 10 verpflichtet den Arbeitgeber, wor Titigkeiten, die eine Genmani-
pulation éinsch]iessen, vor Arbeiten mit einem genetisch modifizierten biolo-
gischen Arbeitsstoff, wvor Arbeiten mit biclogischen Arbeitsstoffen der Gruppe
4 sowie vor Einfiohrung wesentlicher Anderungen an einem bereits gemeldeten
Verfahren Meldung zu erstatten. Der Inhalt der Meldung ist ebenfalls geregelt.

Ferner hat der Arbeitgeber die rzustindige 8ehoérde unverziglich von jedem
Zwischenfall in Kenntnis zy setzen, der zur Freisetzung eines biologischen
Arbeitsstoffes fuhren kann, ‘sofern sich daraus eine Gesundheitsgefihrdung der

aArbeitnehmer ergibt,

Artikel 11 schreibt vor, dass der Arbeitgeber schriftliche Anweisungen, insbhe-
sondere Fiir schwere Zwischenfillie, =zu erstellen hat. Ferner sind die Arbeit-
nehmer oder ihre Vertreter so schnell wie adglich dber einen eingetretenen

scheeren Unfail oder Zwischenfall zu unterrichten.

Artikel 12 legt die Aanforderungen im Bereich der Gesundheitsibersachung der
Arbeitnelmer fest und schreibt insbesondere, sofern dies angebracht ist,

wirksame Impfungen und das Anlegen von personlichen Gesundheitsakten vor,

artikel 13 fiahrt die far die Einrichtungen de: Gesundheitswesens und Unter-
suchungsl aboratorien geltenden hesonderen.ﬁassnahaen auf. Die im Anschluss an
die Pewertung zu ergreifenden angewessenen Massnahmen sind Anhang 2 des Vor-
schlags zu entnehmen.

Artikel 14 setzt die in Anhang X genannten Stufen der physikalischen aAb-
sicherung fest, die beim Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen in anderen als
Untersuchungslaboratorien, in Tierhaltungsriaumen und bei industriellen Uer-
fahren einzuhalten sind.

Je nach Bewertung des Gefihrdungsgrades kommen 3 Stufen der physikalischen
Absicherung, von der niedrigsten bis zur hochsten, zur Anwendung.

Einige der in Anhang 3 genannten Massnahmen finden bei Industrietitigkeiten

nur Amsiendung, wenn dies angebracht erscheint.:
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Die unterste Stufe der physikalischen Absicherung ist auch fdir ar-
beitsstoffe wvorgesehen, fir die eine abschliessende Risikobewertung
noch nicht vorgenommen werden konnte. Menn das Volumen der zum Einsatz
kommenden bioclogischen arbeitsstoffe dazu Anlass gibt, sollen die

Abstcherungswassnabmen der nichsthoheren Stufe Anwendung finden.

Zusatzliche Massnalmen fiir Laboratorien und Tierhaltungsraume sind in

finhang 4 aufgefuhrt,

artikel 15 der Schlussvorschriften sieht vor, dass die Anhinge zu dieser
Richtlinie dem technischen Fortschritt angepasst werden kénnen.

Aartikel 16 verpflichtet die Mitgliedstaaten, dafiir Sorge zu tragen,
dass die #rbeitnehmer zu den Bestiamungen der Richtlinie gehdrt wer-

den,

artikel 17 betrifft die Pflicht der Mitgliedstaaten, Statistiken iiber
anerkannte Fdlle schwerer Erkrankung bzw. Todesfille als Folge der
Exposition gegendber biologischen Arbeitsstoffen zu fihren und aktua-
lisierte Informationen iiber berufshedingte Erkrankungen durch biologi-

sche Arbeitsstoffe zu veréffentlichen.

_Artikel 18 legt die Frist und die Modalitaten fir die Amwendung der

Richtlinie in den Mitgliedstaaten fest.
Artikel 19 nennt die Adressaten der Richtlinie.

Athang 1 enthalt Kriterien fir die Charakterisieruny eines genetisch

modifizierten biologischen Arbeitsstoffes als ungefihrlich.

Anhang Z enthdlt das Symbol fur Biogefahrdung, auf das in artikel 4
Buchstabe g) der Richtlinie 8ezug genoamen wird.

Aphang 3 enthdlt die fur jede der dreit 5Stufen der physikalischen
Absicherung im Sinne von Artikel 13 und 14 erforderlichen spezifischen

Massnahmen,

Anhang 4 enthdlt die fur jede der drei Stufen der phwsikalischen
Absicherung erforderlichen zusaizlichen Massnahmen fiir Laboratorien

und Tierhaltungsriuse gemiss Artikel 14 absatz 4.

. Aph{runy

Gemiss Artikel 1184 des Vertraps zur Grindyng der Furopdischen Wirt-
schaftsgemeinschaft muss in Zusasaenarbeit wmit dem Europidischen Parla-
ment verfahren werden; ferner auss der MWirtschafts- und Seozialaus-

schuss gendrt serden.
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VORSCHLAG EINER RICHYLINIE PRES RATES
iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen CGefihrdung
durch biologische arheitsstoffe bei der Arbeit

DER RAT DER EUROPAISCHENR GEMEINSCHAFYEN,

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen MWirtschaftsgemsein-
schaft, insbesondere auf Artikel 118 a,

unter Bezupnahme auf den Vorschlag der Kommission (1), der in Abstimssung -
wit dem Beratenden Ausschuss fir 5icherheit, Arbeitshygiene und Gesund-
heitsschutz am arbeitsplatz ausgearbeitet wurde,

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament,

q

nach stellungnahme des Wirtschafts—- und S0zialausschusses (2),

in truigung nachstehender Grinde

Die Richtlinie 80-/1107/E4G des Rates vom Z7. November 1980 zum Schutz der
Aarbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch chemische, physikalische und biclo-
gische arbeitsstoffe bei rder Arbeit (4), gedndert durch die Beitrittsakte Gber
den Beitritt Spanjens ud Portugals, sieht Einzelrichtlinien fir bestimmte Arbeitsstoffe vor.

Entsprechend der erwihnten Richtlinie sollte dieser Schutz so weit wie
w60l ich durch Massnahmen zur Vermeidung bze. zur Begrenzung der Exposition

auf dem niadrigsten in der Praxis vertretharen Miveau sichergestellt werden.

1

2

3 ABY ., Nr. . .......

4 ABY. Nr. L 327 vom 3.12.1980, 5. 8
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burch Aufzeichnungen lassen sich genavere Kenntnisse ilber die durch die
Exposition gegenither hiologischen Arbeitsstoffen bei der Arbeit bedingten

gisiken gewinnen.

Die Arbeitgeber waussen sich stindig Gber den neuesten Stand der Technik
inforsieren, uam den Schutz fiir Gesundheit und Sicherheit der arbeitnetmer

wirksamer gestalten zu kdnnen.

Arbeitnehmer und ihre Vertreter sind, um einen grosstmoglichen Schutz zu
gemahrlieisten, iber die durch biologische Arbeitsstoffe bedingte wndgliche
Gefihrdung der Gesundheit und die zur Herabsetzung bzw. Vermeidung dieser
Gefihrdung erforderlichen Massnalmen zu unterrichten; sie solliten die Hog-
Tichkeit haben, sicherzustellen, dass die erforderlichen Schutzmassnalmen

getroffen werden.

Zum Schutz von Gasundheit und Sicherheit der durch biologische
Arbeitsstoffe gefihrdeten Arbeitnehmer solilten wvorbeugende Massnalwmen

getroffen werden.
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

ZIELSETZUNG
artikel 1

1. Ziel dieser Richtlinie ist der Schutz der Arbeitnehaer vor der Ge-
fihrdung ihrer GCesundheit und Sicherheit, die aus einer Exposition
gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen bei der Arbeit erwdchst oder
mbglicherweise erwachsen kann, einschliesslich der Vorbeugung gegen
eine solche Gefahrdung.

2. Diese Richtlinie ist auf alle Arbeitnehmer mit Ausnahme der in der

Seeschiffahrt und in der Luftfahrt beschiftigten anwendbar.

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet def Begriff “in der
seeschiffahrt und in der Luftfahrt beschiftigte arbeitnehmer" das
Bordpersonal.

DEFINITIONEN

artikel 2
Fiir diese Ricthlinie gelten folgende Definitionen :

(a) "Biologische Arbeitsstoffe” sind Mikroorganissen einschliesslich gene-
tisch manipulierter Mikroorganismen, Zellkulturen und wvielzellige

Human-Endoparasiten.

b} Ein biologischer Arbeitsstoff der "Gruppe 1* ist ein Arbeitsstoff, der
hochstwahrscheinlich keine Erkrankung beim #Menschen hervorruft., Er
verursacht keine Infektion und verbreitet sich wahrscheinlich nicht in

der Bevélkerung.

piese Definition wumfasst alle genetisch modifizierten biologischen
Arbeitsstoffesagenzien, die den in Anhang 1 festgelegten Kriterien for

eine gute mikrobiologische Praxis entsprechen.

c) Ein biolopischer Arbeitsstoff der "Gruppe 2" ist ein Arbeitsstoff, der
gine Krankheit beim Menschen hervorrufen kann und eine Gefahrdung fur
Arbeitnehmer darstellen konnte. Er verursacht nur selten eine Infek-

tion., Seine VYerbreitung in der Bevdlkerung ist unwahrscheinlich; eine

wirksame Prophylaxe oder Behandlung ist meistens moglich.



d)

e)

)

Q)

)

1}

i

i)

- 16 -
Ein biologischer Arbeitsstoff der “Gruppe 3" ist ein nrbeifﬁstoff, der
eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen kann und eine ernste
sefahrdung von Arbeitnehserr darstellt. Die Gefahr einer Verbreitung in der
Bevolkerung kann bestehen, doch ist normalerweise eine wirksame Prophy!laxe
oder &rhandiung mdgiich.
£1n biologischer Arbeitsstoff der “Gruppe 4" ist ein Arbeitsstoff, der eine
stiwers  Krankheit beim Menschen hervorruft und evne ernste Gefihrdung von
Acbeitnehmern darstellit. Die Gefahr einer Uerbreitung in der Bevdlkerung
ist unter Uastanden gross; meist ist eine wirksame Prophyiaxe oder Behand-

lung micht adglich.

“Mikroorganismen" sind alle einzelligen oder subzellulaven biologischen

Organiseen, die cich replvzieren konnen.

"Genetisch modifizierte biologische Arbeitsstoffe” sind durch Manipuiation

entstandene Organismen.

“Genmanipulation” ist die Bildung einer neuen Kombination genetischen Hate-
rials durch Insertion von Nukleinsiuremolekilen, die auf irgendeine art und
Heise ausserhalb der Zelle hergestellt werden, in Viren, Bakterienp!lasmide
oder andere Uektorensysteme, um ihre Finschleusung in einen Wirtorganismsus
zu ermoglichen, in dem sie normalerweise nicht vorkomsmen, in dem sie sich

jedoch kontinuiertich vermehren kénnen.

"Zeltkultur" ist die aAufzocht in vitro von aus wvielzelligen Organisaen

isolierten Zellen.

*Zufallige Exposition gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen” ist jede Ti-
tigkeit oder jeder Titigkeitshereich, bei denen keine bewusste Absicht
besteht, mit biologischen ArbeitsstoffensAgenzien umzugehen bzw. sie zu
verwenden, wo Jjedoch die Titigkeit dazu fithren kann, dass Arbeitnehser
biologischen ArbeitsstoffensAgenzien ausgesetzrt sind, einschliesslich Kon-
takt mit Tieren und tierischen Erzeugnissen, wodurch eine Exposition gegen-
uber zoonotischen Agenzien gegeben sein kann, und Arbeiten in und an Ab-
wasserleitungen und Klairanlagen sowie in Finrichtundgen des Gesundheits-
wesens, 1in denen das Ristko einer Exposition gegenidber Personen mit Infek-

tionskrankheiten oder pathologischem Material von solchen Personen gegeben

sein kann.

"Bewusste Entscheidung, it biologischen ArbeitsstoffensAgenzien zu arbei-
ten" 1ist jede Tatrgkeit oder jeder Tatigkeitshereich, wo es Zuweck der
Tatigkeit ist, wmit biologischen arbeitsstoffensAgenzien umzugehen brw. sie
zu verwenden, einschliesslich arbeit in Forschunpsiabors oder industriells

Uerfahren bei denen biologischen Arbeitsstoffe eingesetzt werden.
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BEWERTUNG
ariikel I

Brucksache 217 /88

1. Diese Richtlinie gilt fir Titigkeiten, bei demen Arbeitnehmer als
Folge ihrer Arbeit biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt sind bze.

ausgesetzt sein konnten.

2. Sofern bei einer Titigkeit oder in einem Tatigkeitsbereich ait dem
Risiko einer Exposition gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen zu rech-
nen ist, auss eine Risikobewertunp vorgenosmen werden. Die Mitglied-
staaten legen die Bedingungeﬁ fir diese Bewertung und, erforderlichen-
falls, weitere Bewertungen fest und bestimmen den mit ihrer
purchfiéhrung zu betrauenden Perscnenkreis. Die Bewertung sollte so
durchgefGhrt werden, dass Art und Ausmass '

- der wvon dem biologischen Arbeitsstoff ausgehenden Gefahrdung der
cesundheit,

-~ des Risikos einer Exposition bzw. einer mbglichen Exposition der
Arbeitnehaer, einschliesslich einer Beurteilung, ob es sich dabei um
eine zufillige oder eine bewusst in Kauf genommene Exposition han-
delt,-

— des Risikos einer Uhertragung vom Arbeitsplatz auf die Bevolkerung,

- des Risikos einer weiteren Verbreitung innerhalb der Bevélkerung,

ermittelt werden konnen.

biese Bewertung gilt nmicht fir genetisch modifizierte biologische
arbeitsstoffe, die gemdss den Vorschriften der Richtiinie / / EMG
vom Uber die absichtliche Freisetzung gentechnisch ver3nderter
Organismen in die Umwelt (1) gemeldet wurden.

3. Zur Identifizierung eines biologischen Arbeitsstoffessngens als ge-
sundheitsgefihrlich sind simtliche verfagbaren Informationen heranzu-

ziehen einschliesslich :

- Angaben Gber FErkrankungen von Arbeitnehmern, die in direktem Zu-
cammenhang mit ihrer beruflichen Tatigkeit stehen und/odgr epidemio-
logische Daten, aus denen hervorgeht, dass ein biologischer Arbeits-
stoff Ursache einer Infektion undrsoder Erkrankung beim Menschen war;

- von einer zustindigen Behdérde herausgegebene Richtlinien, denen zu
entnehmen ist, dass ein hiologischer Arbeitsstoff éberwacht werden
s0l1te, um eine Infektion undsoder Erkrankung beim Menschen zu
vermeiden, wenn Arbeitnehmer einem solchen Arbeitsstoff wahrend

ihrer Tatigkeit ausgesetzt sind oder ausgesetzt sein kénnten,

(1) AaB1.....



ber zu hewertende Arbeitsstoff i1st dem hochsten Gefihrdungsgrad zuzu-
ordnen, wmit Ausnalme von Einzelfillen, 1in denen das Vorliegen eines

niedrigeren Cefahrdungsgrads erwiesen ist.

Diese Richtlinie wird angewandt ohne die Bestimmungen der Richtlinie des
Rates ... . dber die Véruendung in abgeschlossenen Systemen

vongenetisch verdnderten Mikroorganismen zu beeintrichtigen.

Die Artikel 4 bis 17 mit Ausnahme von Artikel 9 erster Gedankenstrich finden
keine Arwenchrg, wemn sich aus der Bewerturg nach Absatz 2 ergibt, dass es sich um eine
Exposition undsoder eine mogliche Exposition gegeniiber einem biolo-
gischen Arbeitsstoff der Gruppe 1 oder gegentber eines biologischen
arbeitsstoff, der nur—bei Tieren und-soder Pflanzen zu Krankheiten
fihrt, handelt und dass keine nachweisbare Gefahr far die Gesundheit

der Arbeitnebmer gegeben ist.

Die Artikel 6 bis 14 finden keine Anwendung, wenn sich aus der Bewertung
nach Absatz 2 ergibt, dass die Arbeitstitigkeiten nur eine zufdllige

Exposition gegeniiber biologischen arbeitsstoffensgenzien bedingen,
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ALLGEMEINE UORSCHRIFTEN FUR TATIGKEITEN, BEI DENEN SOMOHML EINE ZUFALLIGE
EXPOSITION GEGENUBER BIOLOGISCHEN AFREITSSTOFFEN/AGENZIEN ALS AUCH EINE
BEWUSSTE ENTSCHEIDUNG, MIT BIOLOGISCHEN ARBEITSSTOFFEN/AGENZIEN 2U
ARBEITEN, GCEGEBEN SEIN KANN

Ariikel 4

Die Gefahr einer Exposition von Arbeitnebmern muss vermieden werden.  Ist
dies, in Anbetrackt der Tarigkeit und der in Artikel 3 Ahsatz 2 genannten
Risikobewertung in der Praxis nicht vertretbar, so ist die Exposition so
weit zu senken, wie es zum angemessenen Schutz von Gesundheit und Sicher-
heit der betroffenen Arbeitnehmer erforderiich ist ; sofern angemessen,

sind zu diesem Zweck insbesondere folgende Massnahmen zu treffen :

a) Begrenzung der anzahl der tatsichlich oder méglicherweise exponierten
Arbeitnehmer,

b} Uerhittung der Exposition oder angemessene Kontrolle der Exposition
durch zweckdienliche Gestaltung von Arbeitsverfahren vndsoder Einsatz
von technischen Oberwachungsmassnahmen,

©)  kollektive Schutzmassnahmen einschiiesslich Einsatz und Wartung wvon ‘

entsprechender Ausristung,

d) persontiche Schutzaassnahmen dort, wo eine andere vertrethare Losung
zur Vermeidung einer Exposition nicht moéglich ist,

€) Hygienemassnahken zur Verhiitung einer akzidentellen Obertragung oder

Freisetzung eines hiologischea Arbeitsstoffes vom Arbeitsplatz,

f)  Bereitste)lung axtueller Informationen dber hiologische arbeitsstoffes
Agenzien, die am Arbeitsplatz auftreten oder auftreten kiénnen zusammen
mit einem fortlaufenden Programm zur angemessenen Ausbildung der ar-
beitnehmer,

g) Verwendung eines Symbols« fior Biocgefihrdung (s: Anhang 2) wund

anderer Warnzeichen,

h) Verfahren, mit denen im Notfall die Expositicn der Arbeitnehmer
avfgrund eines Unfalls oder Zwischenfalls auf soin Minimum begrenzt

wird.



(a)

(h}

c)

d)
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artikel 5

Zu Beginn des Arbeitsverhdltnisses und spiter in regelmissigen Abstin-
den sind den arbeithehlern aktualisierte Informationen und angemessene
AmWeisungen zu erteilen, durch die sie Kenntnis von deh in Artikel 4

genannten Erfordernissen erhalten.

Es sind geeignete Massnahmen zu treffen, um zu gewihrleisten, dass die
Arbeitnehaer und-soder ihre Vertreter in dem Unternehmen oder Betrieb
Erkldrungen Gber die von einer Exposition gegeniber biologischen Ar-
beitsstoffen ausgehende potentielle Gesundheitsgefihrdung, lber hygie-
nische Erfordernisse und Ober Uerfahren, =it denen im Notfall die
Exposition der Arbeitnehmer aufgrund eines Unfalls oder eines 2Z2wi-

schenfalls auf ein Minisum begrenzt werden kann, erhalten.

ZUSATZLICHE YORSCHRIFTEN FOR TATIGKEITEN,
BEI DENEM EINE BEWUSSTE ENTSCHEIDUNG MIT BIOLOGISCHEN
ARBEITSSTOFFEM/AGENZIEN ZU ARBEITEN GEGEBEN IST

Artikel ¢

Es sind, soweit dies in der Praxis vertrethar ist, geeignete Mass-
nahmen zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer zu

treffen, indem Sorge dafir getragen wird, dass :

gesonderte 8ereiche eingerichtet werden, in denen Arbeitnehmer ohne
die Gefahr einer Kontamination durch biclogische  arbeitsstoffers

Agenzien essen ung trioken;

den Arbeitnehmer geeignete Schutzkleidung oder eine geeignete Spezial-

kleidung zur Verfigung gestellt wird;

die Arbeits— oder Schutzkleidung und die Strassenkleidung getreont

aufbewahrt werden;

Atemschutzausristungen an einem dafidr vorgesehenen ort aufbeswahrt und
nacl: Moglichkeit wor Gebrauch, in jedem Fall jedoch nach jedem Ge-
brauch dberpruft werden; fehlerhafte Ausridstungen sind vor esinem er-

neuten Gebrauch auszubessern oder auszutauschen.
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Arbeitskleidung und persdnliche Schutzausristung einschiiesslich sol-
cher Schutzkieidung, -die méglicherweise durch biologische aArbeits-
stoffesAgenzien kontaminiert wurde, ist bei Verlassen des Arbeits-
bereichs abzulegen und getrennt von anderen Kleidungssticken aufzube-
wahren. Der Arbeitgeber hat die Desinfektion, Reinigung oder, er-
fordertichenfalls, vernichtung der abgelegten Kleidung und person-

lichen Schutzausristung zv gewahrieisten.

Arbeitnebmern, die mit biologischen arbeitsstoffensfgenzien uvmgehen,
sind geeignete Waschgelegenheiten einschliesslich Duschen sowie gege-

benenfalls Haut- und Augenantiseptika zur LVerfigung zu stellen.

Bie Kosten fir die Massnahmen nach absatz 1, 2 und 3 diurfen nicht zu

L. asten der Arbeitnehmer oéhen.

artike] 7

Der Arbeitgeber erstellt ein Verzeichnis der arbeitnehmer, die tat-
sdchlich oder msbglicherweise biologischen Arbeitsstoffen der Gruppe 3
und/oder der Gruppe 4 ausgesetzt sind, unter fAngabe der jeweils
durchgefohrten arbeit und, sofern abglich, des biologischen Arbeits-
stoffs, dem sie gegebenenfalls ausgesetzt waren, sowie mit zweckdien-

lichen aufzeichnungen uber Exposition, Unfdlle und Zwischenfidlle.

Die in Absatz 1 genannten Verzeichnisse werden nach Ende der Exposi-
tion im Einklang iit den Rechtsvorschriften der einzelnen Mitglied-
staaten - und den dort iblichen Verfahren sindestens 10 Jahre lang
aufbemahrt.

per Arzt undsoder die fir Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeits-
platz zustindige Behérde hat Zugang zu den in Absatz 1 genannten
Verzeichnissen.

Jeder Arbeitnehmer hat Zugang zu den ihn persénlich betreffenden

Informationen in den Verzeichnissen.

Die aArbeitnetmer undsoder ihre Vertreter in dem Unternehmen oder
fetrieb haben Zugang zu den anonyaen allgemeinen Informationen dieser
Uerzeichnisse.
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ortikel 8

1. Die Uerwendung eines hiologischen Arbeitsstoffes der Gruppe 3 oder 4
ist, soweit 1in der Praxis vertrethar, =zu vermeiden, indea er durch
einen weniger gefahrlichen oder ungefahrlichen Arbeitsstoff ersetzt

wird.

Zz. Personen, die biologische Arbeitsstoffe der Gruppe 3 oder 4 zur VUer-
wendung am Arbeitsplatz Tiefern oder einfilhren, haben sicherzustellen,
dass diese entsprechend beschrieben, wverpackt und in geeigneter Heise

transportiert werden.
Artikel ¢

Die Arbeitgeber stellen den zustindigen Behdorden auf Anfrage folgende

Informationen zur Verfigung :

- Ergebnisse der Bewertung gemdss Artikel 3 Absatz 2,

- Tatigkeiten, bei denen Arbegitnelmer tatsiachlich oder w»dglicherweise
biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt worden sind,

- Zahl! der exponierten Arbeitnehmer,

- Name der fir Sicherheit und Gesundheitsschutz om nrhéitsplatz verant-
wortlicher Petson,

- getroffene Worbeugungs- und Schutzmassnahmen einschliesslich Arbeits-

verfahren und -methoden,

- einem Notfallplan zum Schutz der Arbeitnehmer vor einer E£xposition
gegeniber einem biologischen Arbeitsstoff der Gruppe 3 oder 4, die
sich aus einer Reduzierung der physikalischen Absicherung ergeben

konnte.
artikel 10
1, Unbeschadet der Richtlinie 88/ /EWG Uber die absichtlbiche Freisetzung
gentechnisch verinderter Organismen in die Umwelt erstatten die Arbeitgeber
der zustindigen Beh&rde spitestens 60 Tage vorher Meldung, wenn @

- gine Absicht besteht, Genmanipulationen durchzufihren oder eine
absicht hesteht, wmit einem genetisch wmodifizierten biologischen
arbeitsstoff der Gruppe 2, 3 oder 4 zu arbeiten;

- eine Absicht besteht, wesentliche Anderungen an einem bereits gemel-

deten Verfahren vorzunelmen;
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- mit einem biologischen Arbeitsstoff der Cruppe 4 gearbeitet wird,
oder bevor sie die Handhabung, Lagerung oder Befdrderung eines
solchen Arbeitsstoffes veranlassen.

Im Fall von Cenmanipul ationen oder Arbeiten mit einem genetisch wodi-
fizierten biologischen Arbeitsstoff muss diese Meldung folgende Punkte

umfassen :

- ﬂaﬁe und Anschrift des Unternehmens und’/oder des Betriebs und HName
der fir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz zustandigen

Person.

Im Fall eines biologischen Arbeitsstoffes der Cruppe 4 auss disse
Meldung folgende Punkte umfassen:

- das Ergebnis der Bewertung gemdss fArtikel 3 Absatz 2,

- den Namen des biologischen Arbeitsstoffes,

- die beabsichtigten Schutz- und Vorbeugungssassnahaen,

- den HNamen und die Qualifikation der fur Sicherheit und Gesund-
" heitsschutz am Arbeitsplatz zustandigen Person.

per Arbeitgeber hat der zustindigen Behdrde jeden Unfall oder 2Zwi-
schenfall unverziglich zu melden, der zur Freisetzung eines biolo-
gischen Arbeitsstoffes Fihren kann, der beim Henschen schwere Infek-
tionen undsoder Krankheiten verursachen kann.

artike} 11

Der arbeitgeber hat am Arbeitsplatz schriftliche ' Anweisungen anzu-
bringen, aus denen auch das

- bei einem schuweren Unfall oder Zwischenfall

- bei Aarbeiten mit einem biologischen Arbeitsstoff der Gruppe 4
anzuwendende Verfahren hervorgeht.

Jeder schwere Unfall oder 2wischenfall ist unverziiglich der Fir die
Arbeit verantwortlichen Person zu melden und von dieser aufzuzeichnen.

Die Arbeitnehmer undsoder ihre Uertreter in dem Unternehmwen oder
Betrieb sind bei einem schweren Unfall oder Zwischenfall so schnell
wie wiglich zu unterrichten und dber die Ursachen sowie {ber die
bereits getroffenen oder noch zu treffenden Abhilfemassnabmen zu in-
formieren.
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frtikel 12

Sesondere Vorschriften iber die Gesundheitsiberwachung der Arbei tneh-
mer werden von den Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung it den einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften und den dort idblichen verfahren festge-
Tegt.

Die Mitgliedstaaten treffen Vorkehrungen, ue zu gewihrieisten, dass
gegetenenfalls  bei jedem Arbeitnehmer wvor einer potentiellen
Exposition eine Beurteilung des Gesundheitszustandes vorgenomsen
werden kann. Diese Beurteilung sollte die Durchfihrung individueller

und hygienischer Massnahmen unmittelbar ermoglichen.

Cegebenenfalls sollte mit der genannten Beurteilung festgestelit wer-
den, fir welche Arbeitnehmer besondere Schutzmassnahmen erforderlich
werden kénnen. Sofern dies angezeigt ist, sollten denjenigen Arbeit-
nehwern, die gegen den biologischen Arbeitsstoff, dem sie ausgesetzt
sind bzu. moglicherweise ausgesetzt werden, noch nicht imaun sind,

wirksame Impfstoffe zur Verfiigung gestellt werden.

Weist ein Arbeitnetmer eine Infektion undsoder Erkrankung auf und
besteht der UVerdacht, dass diese auf eine Exposition zurdckzufihren
ist, kann der Arzt oder die fur die cesundheitsiberwachung zustdndige
Behérde eine Beurteilung des Gesundheitszustandes anderer in dersel ben
art exponierter Arbeitnehmer beschliessen und eine erneute Beswertung

des Expositionsrisikos gemass Artikel 3 Absatz 2 verlangen.

Im Anschluss an die Reurteilung im Sinne des vorlizpenden Artilkels
wird eine personliche Gesundheitsakte angeiegt, die nach Ende d-°r
Exposition in Einklang ait den Rechtsvorschriften der einzelnen T
gliedstaaten und den dort iblichen Verfahren m»indestens 10 Jahre lang

aufzubewahren ist.

ber arzt oder die fir Cesuncheitsiiberwachung zustandige Behcrde konnen

schutzmassnahmen vorschlagen, die far einzelne arbeitnehmer zu treffen

sind.

per betreffende Arbeitnehmer oder der Arbeitgeber kann in (berein-
stimmung =it den einzelstaatlichen rechtsverschriften und den dort
iiblichen Uerfahren eine (berpriafung der in dieses #+ (ikel genannten

geurteilung beantragen.
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BESONDERE MASSHAHMEN FOR
GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN UND UNTERSUCHUNGSLABORATORIEN

firtikel 13

Es sind besondere Massnahmen fir Gesundheitseinrichtungen, insbe-
sondere Isolierstationen und Bereiche, in denen mit Leichen umgegangen
wird, klinische, wveterinirmedizinische uﬁd Untersuchungslaboratorien
zu ergreifen.

Bei den 1in Artikel 3 Absatz 2 genannten Bewertungen sind folgende

Aspekte besonders zu bericksichtigen :

~ Unsicherheit dGber das Vorkommen biologischer ArbeitsstoffesAgenzien
in den untersuchten Stoffen und Proben;

- tdie durch die in Stoffen odey Proben vorhandenen oder vermuteten

hiologischen ArbeitsstoffesAgenzien bedingte Gefihrdung;
- das durch die Art der Tatigkeit bedingte Risiko.

pie 1in Anhang X aufgefuhbrten sperzifischen Massnabmen fir die physika-
lische fibsicherung biologischer ArheitsstoffesaAgenzien sind erforder-

Tichenfalils anzuwenden.

SPEZIFISCHE MASSNAHMEN FDR IMDUSTRIEPROZESSE,
LABORATORIEN UND TIERHAL TUNGSRALME

Artikel 14

s sind spezifische Massnahmen fir Industrieprozesse, Tierhaltungs-
rivme und Laboratorien, mit Ausnahme klinischer, wveterinaraedizi-
nischer und Untersuchungsiaboratorien zu treffen, um die physika-
lische Absicherung biologischer Arbeitsstoffesfagenzien der Gruppe 2, 3

oder 4 zu gewdhrleisten,

Zu diesen Zweck nehmen die Mitgliedstaaten eine Klassifizierung der
biologischen ArbeitsstoffesAgenzien gemdss den Gefinitionen in Artikel
2 Buchstaben ¢), o) und e} betreffend biologische Arbeitsstoffes

Agenzien der Gruppe Z, 3 und 4 vor.

Mach der Besertiung gemiss Artikel 3 absatz 2 sind die dem jeweiligen
Gefdhrdungsgrad entsprechenden Stufen der physikalischen Absicherung
fir bioclogische Arbeitsstoffersagenzien zu wahlen und spezifische Mass-—

nalmen gemdss Anhang 3 zu ergreifen.

2u diesem Zweck dirfen Tatigkeiten,
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- die den Umpang mit biologischen Arbeitsstoffen der Gruppe 2 erfor-
dern, aur ia Arbeitsbereichen durchgefuhrt werden, die mindestens

den Anforderuagen der Sicherheitsstufe 2 genigen;

- die den tmgang mit hiologischen Arbeitsstoffen der Gruppe 3 erfor-
dern, nur in Arbeitsbereichen durchgefihrt swerden, die wmindestens

den anforderungen der Sicherheitsstufe 3 genidoen;

- die den Umugeng it bhiologischen Arbeiltsstoffen der Gruppe 4 erfor-
dern, nur n Arheitshereichen durchgefithrt werden, die den Anfor-

derungen der Sicherheitsstufe 4 genigen.

Nenn das Uolumen der gehandhabten biologisthen Arbeitsstoffe der
Gruppe 2 undsoder 3 dies rechtfertigt, kann die physikalische Ab-
sicherungsstufe erhéht werden, gegebenfalls mindestens auf Stufe 3
bzw. 4, um zu gewdhrleisten, dass die Gesundheits— und Sicherheits-

risiken auf ein Minimus begrenzt werden,

Bei einem Industrieprozess, bei dem eine geeignete physikalische Aab-
sicherung der hiclogischen ArbeitsstofferAgenzien mit Hilfe eines ge-
schlossenen Systems gegeben ist, finden die in Anhang 3 Ziffer 1 und 2
genannten spezifischen Massnahmen nur Anwendung, wenn dies angezeigt

ist.

Lisst sich fur einen hiologischen Arbeitsstoff eine abschliessende
Bewertunyg gemiss artikel 3 absatz 2 noch nicht vornetmen, liegen
jedoch Hinueise dafir vor, dass ein Gesundheitsrisiko durch die beab-
sichtigte Verwendung gegeben sein kénnte, dann dirfen die entsprechen-
den Arbeitstatigkeiten nur an Arbeitsbhereichen ausgefuhrt werden, die

mindestens den Anforderungen der Sicherheitsstufe 3 genupen.

Die zusatzlichen, fur Laboratorien und Tierhaltungsrause erforderli-

chen Massnahmen sind in Anhang 4 aufgefiahrt.

SCHLUSSVORSCHRIFTEN
Artikel 15

Anhange dieser Richtlinie kdnnen 3im verfahren nach Artikel 10

der Richtlinie BO/1107/EWG an den technischen Fortschritt
angepasst werden.

artikel 1é

Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass die Arbeitnehmer undsoder ihre

Vertreter in den Unternchmen oder Betriehen, in denen soliche wvorhanden

sind,

nachprifen konnen, ob die Bestimmungen diesar Richtlinie Anwendung

finden, und dass sie ru d21en Andendung herangerogen werden konnen.
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ortikel 17
1. Die Mitgliedstaaten fiuhren auf nationaler Ebene Statistiken dber

anerkannte Falle schwerer Erkrankung i:zu. Todesfille als Folge der
Exposition gegenitber biologischen Arbeitsstoffen bei der Arbeit.

2. Die HNitgliedstaaten veroffentlichen aktualisierte und zweckdienliche
Informationen iber berufsbedingte Erkrankungen durch biologische
Arbeitsstoffe.

artikel 18

1. Die MNitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts— und Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie vor dem 1. Januar 1992 nach-

zukosmen, und setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.
2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die innerstaatlichen

Rechtsvorschriften wmit, die sie auf dem unter diese Richtlinie

fallenden Gebiet eriassen.

Artikel 19

Diese Richtlinie ist an die Mitglisdstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel am 5. April 1988
I» Namen des Rates

' Der Prasident
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Fir genetisch modifizierte Mikroorganismen, sind Kriterien zu erstellen,
die einen Uergleich dieser Mikroorganismen mit natérlichen Mikroorganis—
men ermdglichen, um festlegen zu konnen, zu welcher Gruppe die Mikroorga-
nissen gehbren wund welche Stufe der physikalischen Absicherung dement—
sprechend Anwendung finden sollte.

Fir diesen anhang gelten folgende Definitionen :

Wirtorganismus : der Organismus, in den bei r-DNA-Konstruktionen ein
Spender-bha insertiert wird; macht den grossten Teil des
Cenoms des r-DNA-OTganismus aus; entspricht Espfinger-

organismus.

Uektor : ein Transmissionsagens; ein DNA-Uektor ist zZum Beispiel ein
replizierendes DNA-Molekil, das genetische Informationen wvon
einer Zelle oder einem Organismus Zu einer anderen ée]]e ‘bzwm.
eines anderen Organismus Gbertragt. Plasmide (und manche Virem)

werden als "Uektoren™ fir DNA beim Klonieren wvon Bakterien
vernendet.

ber genetisch moedifizierte Mikroorganismus hat im wesentlichen die
pleichen Eigenschaften wie der Wirt, dessen genetisches Material meistens
in den genetisch modifizierten Mikroorganissus mit nur einem zusitzlichen

fremden Fragment integriert ist,



tie folgende Tabelle enthdlt die in Artikel 2 Buchstabe b) genannten Kriterien fir die gute
mikrobiologische Praxis (GMP) beim Umgang mit genetisch modifizierten biologischen Arbeits-
stoffen

wirtorganisaus r-DNAa-manipulierter Organismus YektorsInsertion

- Zureichend charakterisiert
und frei von bekannten
schadlichen Sequenzen;

- apathogen - apathogen

— hinsichtlich der Grosse
scweit wie wdglich der
zur frzielung der ge-
winschten Funktion erfor-
derlichen DRA angepasst;
sollte die Stabilitit des
Produkts in der iUmgebung
nicht erhohen {es sei
denn, dies ist ein Er-

s
1
H
'
!
!
'
!
- im industriellen Umgang ebenso !
1
t
1
b
!
H
!
!
¢ fordernis der gewinschten
1
t
]
1
!
1
i
1
'
1
)
1
]
!
'
!
L
!
!

sicher wie Wirtorganismen,
jedoch mit begrenzter Lebens-
dauver und ohne nachteilige Fol-
gen fir die menschliche Ge-
sundheit

- keine sonstigen Agenzien

Funktiomn);

- syodustrielle Verwendung -~ geringe Mobilisierbarkeit;

gter langere Zeit ohne
scha?liche auswirkungen
ODFR

- 50l1te keine Resistenz-
marker an Mikroorganisaen
obertragen, von denen man
nicht weiss, dass sie sol-
che auf natirliche Art und
Weise ermerben (falls
dieser Transfer den Ein-
satz von Arzneimitteln zur
Bekampfung von Krank-
heitserregern beeintrich-
tigen konnte).

ipherente begrenzte
Gherlevensrdhighkeit bei
inducrrieller Uerwen-
dung, was ein optimales
Michutus beim Vyadustriel-:
len Umgang erlaubt, je— !
dech nur eipn begprenztes !
Oberleben ausserhalb !
dirses Verwendungsbe- !
1
t
1

G EL EE G EE e GeE ew cEE gwm B dem W es e AR Ee W tEe e e mm i dem ey hem aww

reichs ohnen nachteilige !
Folg2r

e rr——— - - - i o T T T T T T Y T R T T T T T

£s gibr zwel eindeutige Beispiele fur weitere Klassen von Organismen, die als fuar die
gute wmikirohiologische 7raxis (GMP) geeigret eingestuft werden kénnen, sofern sie nicht
pathocen sind:

i\ jie Uollstandig von einem einzigen prokaryontischen ¥irt (einschliesslich seiner Plas-
m de und Urren) oder einem einzigen eukaryontischen Wirt (einschtiessliich seiner Chlo-
roplasten, Mitochondrien oder Plasmide - jedoch ohne Viren-} konstruierten Organismen

v

1iy dis rollstindig aus DNA-Segmenten verschiedener Arter bestehenden Organismen, die DHA
CLie bekannte phwsiologische Prozesse austauschen.

In d.eaer Fabelle wird mit “apathogen” ein Arbeitsstoff bezeichnet, der beim Menschen keine
Krarkheir hervorruft.
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SYMBOL FUR BIOGEFAHRDUNG
(SIEHE ARTIKEL 4 BUCHSTABE 1))
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DIE FOR JEDE DER DREI STUFEN DER PHYSIKALISCHEN ABSICHERUNG ERFORDERLICHEN SPEZIFISCHEM
MASSHAHMEN (SIEHE ARTIKEL 13 AASATZ 3 UND ARTIKEL 14 ABSATZ 2, 3, 4 UND 5)

I L Re ves cew e e twe cmm e

B smm e g A pEw R ey A Lk B i

: ]
1 ! Sicherheitsstufen
[ '
; spezifische Massnahmen H H !
! § 2 § 3 ! 4
| o I . ! i
' ! ' !
' 1. Der arbeitsplatz ist in einem isolierten | Empfohlen ! Ja $ Ja
! Gebaudetei}l unterzubringen und durch einen ! ! §
{ zweiturigen Yorraum abzutrennen ' ' ¢
Y " ! !
T ' 1 !
v 2. Zu- und Abluft am Arbeitsplatz missen ! Nein ¥ Ja, far 1 Ja, fir Zu-
! durch Hochleistungsschuebhstoff-Filter oder ! 1 Abluft t und AbYuft
! eine vergleichbare VYorvichtung gefthrt wer— ! ! !
! den t 1 !
Y - - I s 1 ]
! ! ! !
i 3, der Zugang ist auf benannte Arbeitnehmer ! Empfohlen ' Ja 1 Ja, mit
1 zu beschranken L} L ¢t Luftschleuse
! A e H
v ' ! '
' 4, Der Arbeitsplatz muss zum Zweck der Des— ! Nein ! Empfohlen ! Ja
¢ infektion hermetisch abdichtbar sein t ! !
S, N L S L !
v | ! b
t 5. Spezifische Desinfektionsverfahren ! Ja 1 Ja I Ja
L ! ! N '
v ! ' 1
! 4. Am Arbeitsplatz muss ein Unterdruck I Nein | Empfohlen ! Ja
' aufrechterhalten werden $ 1 ¢
t ¥ . L !
N . ' 1
' 7 Wirksame Vektorkontrelle, z.B. Nagetiere | Empfohlen ' Ja I Ja
! und Insekten ! 1 1
Lo ! . 1
' i ¢ 1
V3. Abwanser missen gesammelt und aufbereitet i Nein ! Empfohlen ! Ja
bowerden t ! ¢
U i 3. !
1 H ' !
1 2. Wasserundurchlassige Qberfiichen 1 Ja, far 1 Ja, fir 1 Ja, Fir
' ! Werkbanke ! Werkbanke ! Werkbinke,
1 H ! ynd Boden ! Boden und
t f ! ! Decken
LR S I 1
! ! ! '
¢ 10. Gegen Sduren, Laugen, Ldsungs- und Des— ! Empfohlen ! Ja 1 Ja
' infektironsmittel widerstandsfihipe Ober- ' ! '
¢ flachen 1 ¥ !
e - t . t
t ! i !
! t1. Sichere Aufbewahrung eines bhiologischen ! Espfohlen 1 Ja ! Ja, unter
! arbeitsstoffessfigens ) R | ! t Uerschluss
1 ! H
3 ! H

Rl LT T T L L T [ Y U s ER A e T tem
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DIE FUOR JEDE DER DREI STUFEN DER PHYSIKAL ISCHEN ABSICHERUNG ERFORDERLICHEN

ZUSATZLICHEN MASSNAHMEN FOR LABORATORIEN UND TIERHAL TUNGSRAUME (s

Artikel 14 Absatz &)

iehe

einschliesslich allen Tieren, muss in einer

sicherheitswerkbank oder einem Isolierraum
erfolgen

5. Autokl ave oder Verbrennungsofen fur Tiere

A T I o L L LT

Empfohien

Ja

Ja

1 ]
1 ! Sicherheitsstufen
1 ]
1 Spezifische Massnahmen t 1 !
1 3 ! 2 1 3 ! 4
i t 1 !
4 L] 1 s
! 1. Der Raum muss mit einem Beobachtungs- t Empfohlen ! Empfohlen t Ja
! fenster oder einer vergleichbaren UVorrich- ! ! '
¢ tung versehen sein, damit die im Raum ' ! ¢
I anwesenden Personen bzuw. Tiere beobachtet § ! !
1 werden kdnnen ! ' .
! _— ¥ ! H
! 1 L !
1 2. Ein Laboratorium solite ober eine t Nein ! Empfohlen ! Ja
¢ entsprechende Ausristung verfiigen ! L !
1 H { ]
' ! !
I 3. Es muss eine mikrobiologische Sicher-— Empfohlen 1 Ja i Ja, arbeits-
! heitsswerkbank verwendet werden 1 t offnungen
t 4 I mit Hand-
1 ! ! schuhen
! i t
' 1 !
' 4. Der imgang ait infiziertem Material, Espfohlen f Ja ! Ja
1 ! 1
t ! !
! ! !
' ! 1
v ! 1
' ! 1
! !
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FINANZBOGEN

zu dem Vorschlag fGr eine
Richtlinie des Rates
Ober den Schutz der Arbejtnehmer
vor der Belastung durch biologische Agenzien

am Arbeijtsplatz

1. Haushattsposten

3.

B 6482 : Gesundheitsschutz, Arbeitshygiene und Sicherheit am Arbelts-
platz
A 2510 : Obligatorische Ausschlsse

Rechtsgrundlage

a) Artikel 118 a des EWG-Vertrags, der durch die Einheitliche Euro-
p3ische Akte hinzugefligt wurde.

b)Y Mittejlung der Kommission Ober ihr Aktionsprogramm fQr Sicher-
heit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
(SEK(87) 1216).

Vorgeschtagene Einstufung als obligatorische / nichtobligatorische

Ausgabe
Nichtobligatorische Ausgabe.

Beschreibung und Begrlindung der Aktion

4.1, Beschreibung
4.1.1, Ziel des Richtlinjenvorschlags

Der Vorschlag betrifft den Schutz der Arbeitnehmer vor den
Gesundheits- und Sicherheitsrisiken, die sich aus der Belastung
durch biologische Agenzien am Arbeitsplatz ergeben k&nnen,
insbesondere dije Verhltung solcher Risiken.



Drucksache 217 /88

Merkmale des Richtlinienvorschlags (namentlich finanzielle

Angleichung der innerstaatlichen Rechtsvorschriften fber den
Schutz der Arbeitnehmer vor bjologischen Agenzien durch eine

angemessene Nherwachung, Ausbiltdung und Information der Arbeit-

Die Aktion wird durch die in Punkt 2 angeflhrten Rechtsgrundlagen

begrindet. Die finanziellen Auswirkungen ergeben sich aus der

Zus8tzliche T3tigkeiten, dje nach der Annahme der Richtlinie

a) Dberwachung der Anwendung der Richtlinie auf Ebene der Mit~

T8tigkeiten, dije sich aus Punkt 5.1. ergeben und finanzielle

~ Studjenvertrige zur PrGfung der Probleme in Zusammenhang mit

- Sitzungskosten zur Anhdrung von Sachverstindigen

- 34 -
4.1.2.
Auswirkungen)
nehmer sowie geeignete Sicherheitsvorkehrungen.
4.2, Begrlndung
Anwendung der Richtlinie.
5. Art der Ausgaben und Berechnungsweise
5.1.
einzuleiten sind
gliedstaaten
b} Anhdrung von Sachverst3ndigen
¢) Verwaltung des Ausschusses.
5.2.
Auswirkungen haben
Es handelt sich dabei um :
der praktischen Anwendung der Richtlinie
- Verwaltungskosten der Ausschilsse.
5.3. Berechnung der Ausgaben

Es ist nicht mBglich, die Kosten der vorgesehenen Titigkeiten
genau zu berechnen.

Bei den unter Punkt 6.1. aufgeflhrien Betr3gen handelt es sich
um globale Schitzungen.



6. Finanzjelle Auswirkung der Aktion auf die Interventionsmittel

6.1. FAlligkeitsplan der Verpflichtungs— und Zahlungserm3chtigungen

8 6487 A 2510 * B 6482 A 2510

CA (ECL) CA (ECU} PA (ECU) PA (ECU)
1989 80.008 30.000 0 . 8C.000 30,000
1990 80.0060 60.000 80.008 60.000
1991 20.000 60.000 90.000 60.000
1992 106.000.. 60.000 100.000 60.000
1593 110.000 60,0300 116.00G0 60.000

Total 460.000 270.000 460.000 270.000

6.2. Anteil der Gemeinschaftsbeteiligung (in X) an den Gesamtkosten
der Aktion: 100 X

7. Bemerkungen

Keine.

8. fFinanzielle Auswirkungen auf die Personalmittel

8.1. AusschiieRBlich zur Durchflihrung dieser Aktion erfordertiiches

Personal

von 1989 an edin voltzejtlicher A-Beamter, ein teilzeitlicher

B-Beamter und ein vollzeitlicher C-Beamter.

Das erforderliche Personal wird entweder durch interne Umbeset-
zungen oder ‘im Rahmen des j3hrlichen Haushaltsverfahrens be-

reitgestellt.

8.2. Erforderliche Mittel flr das Personal

Die erforderlichen Mittel werden ab 1989 auf j&hrlich 158.000 Ecu

veranschlagt.

*)  wWas den Posten A 2510 betrifft, kdnnen die vorgesehenen Kredite tediglich
in den Grenzen der haushaltsmissigen Verfigbarkeit verwendet werden.
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FORMBLATT ZU DEN AUSWIRKUNGEN AUF WETTBEWERBSFAHIGKEIT

UND BESCHAFTIGUNG

(Richtlinie Biologische Arbeitsstoffe)

Iweck dieses Vorschlags fir eine Richtlinie des Rates ist der Schutz der

Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit.

Hi2rvon sind im wesentlichen foLgendﬁ Arten von Betrieben betroffen:

Forschungs— und Entwicklungslabors
Isolierstationen in Krankenhiusern
Labors fir klinische und tierdrztiiche Untersuchungen _
Betriebe, in denen mit biologischen Arbeitsstoffen gearbeitet wird (Unter-
nehmen des medizinalen Bereichs im wq1teren Sinne - Impfstoffhersteller)
Abwasserleitungen und Kliranlagen

i
Brauereijen

Zur Verteiiung der kleinen und mittléren Unternehmen auf die vorerwdhnten

Betriebssorten laBt sich feststellen, daf Unternehmen mittlerer GrofBe vor

allem bei den Brauereien und 1m‘mediz1nalen Bereich angetroffen werden.

Die Zahl der kieinen Unternehmen in den erwdhnten Sektoren ist sehr gering.
!

Hinsichtlich der Kosten wirken sich d1e wichtigsten Artikel der Richt-

Linie auf folgende Gebiete aus:

- Verringerung der Exposition der Arﬁeitnehmer,

~ besondere Maflhahmen entsprechend dqr durch die Organismen jeweils
verursachten Gefahrdung,

~ Gesundheitsiberwachung.

bie Richtlinie ist sco angelegt, daB ﬁie unterschiedliche MaBnahmen vorsieht,
je nachdem, ob eine Titigkeit in FraQe steht, bei der es zu einer zufdl-
Ligen Exposition gegeniiber b1otog1schen Arbeitsstoffen kommen kann {(ge-
ringerer Gefdhrdungsgrad und daher weniger strenge Mafinahmen - insbesondere
wird weder die Ausarbe1tung noch die Fuhrung von Registern verlangt), oder
ob es sich um eine Titigkeit handelt, die eine bewuBte Entscheidung dafir
voraussetzt, mit biologischen Arbewt;stoffen umzugehen (héherer Gefdhr-
dunqsgrad und daher strengere vorge5ﬁhene Mafinahmen).




Iv.

VI.

Val.

VIII.
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Durch die Gesundheitsiberwachung entstehen nachweistich die héchsten
direkten Kosten, Diese Kosten variieren jedoch in den verschiedenen Mit-
glicdstaaten. In einigen Mitgliedstaaten wird eine solche Gesundheitstber-
wachung bareits durchgeflhrt, wihrend sie flr andere eine zus3tzliche
Verpflichtung in diesem Bereich darstetlt.

bazu ist zu bemerken, dali die Anwendung der Richtlinie auch andere Kosten
findirekte Kosten) zur folge haben kann, da jeder Mitgliedstaat weitergehende
Jdafinahmen zum Schutz der Arbeitnehmer vorsehen kann als die, die Gegenstand
der Richtlinie sind. Selbstverstandlich LaBt sich die Hohe dieser Kosten
nicht einschitzen, da es sich hier um politische und gesetzgeberische Ent-
scrieidungen der Mitgliedstaaten handelt und die Behandlung des Problems

auch von dem Grad der Fortgeschrittenheit der vorhandenen Rechtsvorschrif-
ten und der wissenschaftlichen Entwicklung in jedem Einzelstaat abhangt.

piz Richtlinie schreibt keine verwaltungsmdBigen Tinanziellen oder
rechtlichern Auflagen vor, die der Grindung und Entwickiung von Klein- und
Mittelbatrieben entgegenstehen. Wie bereits festgestellt, werden nur in
ein2r gerinijen Anzahl von Klein- und Mittelbetrieben Arbeiten durchgefiihrt,
die uie Handhabung von bioiogischen Arbeitsstoffen erfordern.

Gerade aLf dem erwihnten Gebiet der Gesundheitslberwachung kénnten die
Grohbetriebe gegentiber den Kiein- und Mittelbetrieben jedoch im Vorteil
sein, da die Gesundheitsiberwachung einer groflen Anzahl von Arbeitnehmern
die durchschnittlichen Kosten fir eine Einzeluntersuchung senkt. Zur
groftméglichen Verringerung dieser Kosten wurden Verpflichtungen im Bereich
der Gesundheitsiberwachung dahingehend abgedndert, dalBl sie soweit wie
irgend moglich im Rahmen bereits bestehender Systeme wahrgenommen werden
konren.

Lie vorerwihnten Angaben beruhen auf den SchluBfclgerungen einer Unter-
suckung uber die Auswirkungen des Richtlinienvorschlags auf Klein- und
Mittelbetriebe, die von dem Arbeidsmil déinstituttet (Danischen Arbeits-
umweltinstitut) a:sgearbeitet worden sind. Diese SchluB3folgerungen sind
jedoch nicht in autreichendem Mafie reprdsentativ und begrindet, da be-
stimmte Mitgliedstaaten (z.B. Frankreich, das Vereinigte K&nigreich, die

dundesrepublik Deutschland} keine Angaben vorgeliegt haben.

Jie wvon einer Veibescerung der Arbeitsbedingungen erwarteten Vorteile er-
geben sich aus einer besceren Kenntnis der durch den Umgang mit biologischen
Arbeitsstoffen verursachten Gesundheitsprobleme und somit durch eine Ver-
ringeruny der bei diesesr Arbeit méglichen Gesundheitsgefahrdung. Diese
Verbasserunien kcmmen nicht nur Einzelpersonen innerhaib der Gesamtbevdl-
keruna, sonderr zuch den einzelnen Betrieben zugute. Was die lLetzteren
ortrifft, 5 LAt sich mit Sicherheit sagen, dall sich fir die Unternehmen
durcr =inm, Ruckgany der krankheitsbedingten Fehlzeiten Vorteile ergeben.

Der Beratende ARusschufl fir Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheits-
schutz am Arbeftsplatz gab am 2. und 3. Juli 1987 die flr einen Vorschlag
fir eine Rizhtlinie in diesem Bereich erforderliche Stellungnahme zum
Innait a.. Dabei haben sich die AusschuBmitglieder lediglich mit Fach-
f.agen bzschidftigt. Der Richtiinienvorschiag wurde an diese Stellungnahme
ar gepalt.
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Vorschlag flr eine Richtlinie des Rates {lber den Schutz der

Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch

biologische Arbeitsstoffe

bei der Arbeit

KOM(88) 165 endg.; Ratsdok. 5836/88

Der Bundesrat hat in seiner 581. Sitzy
Vorlage wie folgt Stellung genommen:

Der Bundesrat begriift grunds#tzlich d

der Europ#dischen Gemeinschaften, den

beim Umgang mit gefihrlichen biologisc
halb der EG zu vereinheitlichen und ins
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ie Bestrebungen des Rates
Schutz der Arbeitnehmer
hen Arbeitsstoffen inner-
sgesamt zu verbessern.

den weiteren
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Beratungen der Richtlinie darauf hinzuwirken, daB sie sowohl von

der Systematik als auch vom Inhalt her

der neuen und zum Teil noch unbekan
verbundenen Gefahren beim Umgang mit bj
(z. B. Gentechnik) muB ein Ziel diese
Mindestanforderungen

zum Schutz der

llberarbeitet wird. Wegen
nten Wirkungen und damit
lologischen Arbeitsstoffen
r Uberarbeitung sein, die
EG
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einheitlich und verbindlich auf einem m8glichst hohen Niveau

festzulegen.

bittet der Bundesrat di
folgende Gesichtspunkte zu beriicksichtij

Insbesondere

1. Das Verh#ltnis der Richtlinie zur
Schutz der Arbeitnehmer vor der Ge

physikalische und biologische Arbeij
(80/1107/EWG) muB eindeutig klargest
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Die Richtlinie muRf klar herausstellen, welche ‘konkreten
Verpflichtungen die einzelnen Mitgliedstaaten haben, um den
Schutz der Arbeitnehmer beim Umgang mit biclogischen Arbeits-
stoffen bei der Arbeit zu gew#hrleisten. Nur wenn solche
klaren Vorgaben gemacht werden, kann das Ziel der Harmonisie-
rung der Mindestsicherheitsstandards auf einem akzeptabel

hohen Niveau erreicht werden.

. Die Begriffsdefinitionen der Richtlinie sind mit den

Definitionen der anderen Richtlinienvorhaben der EG im
Bereich der Bio- und Gentechnik, insbesondere mit dem
"Vorschlag fiir eine Richtlinie fiber die absichtliche Frei-
setzung gentechnisch veri#nderter Organismen in die Umwelt"
und dem "Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iber die
Verwendung in abgeschlossenen Systemen gentechnisch verdnder-
ter Mikroorganismen' abzustimmen.

Die Mindestkriterien fiir die Risikobeurteilung und die darauf
gestiitzte Einstufung in Gefdhrdungsgruppen dirfen nicht den
einzelnen Mitgliedstaaten {lberlassen bleiben, sondern missen
in der Richtlinie selbst verbindlich vorgegeben werden. Dabei
ist darauf hinzuwirken, daB bioclogische Agenzien mit bekann-
tem Gef#hrdungspotential in der Richtlinie beispielhaft den
verschiedenen Gefihrdungsgruppen zugeordnet und damit legal
eingestuft werden. Flr biologische Arbeitsstoffe mit un-
bekanntem Gef#hrdungspotential sind allgemein verbindliche
Vorgaben fiir eine Einstufung zu machen.

. Die Festlegung von MaBnahmen aufgrund der Kriterien 'zu-

fdllige Exposition" und "bewulte Entscheidung zum Arbeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen" erscheint nicht sachgerecht.
Vielmehr darf sich die Festlegung der notwendigen Mafinahmen
nur am Ergebnis der Risikobewertung und der daraus folgenden
Einstufung in Gefﬁhrdungégruppen orientieren, Dazu ist in der
Richtlinie eine Rangfolge der MaBnahmen abgestuft nach der
Gefdhrdungsgruppe des biologischen  Arbeitsstoffs vor-
zuschreiben.
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Zus#tzlich zu den vorgesehenen Mafnahmen sind in der
Richtlinie

- die Bestellung einer speziellen Fachkraft fiir die biolo-
gische Sicherheit,

- klare Anforderungen an die Sachkenntnis der Arbeitnehmer,
die mit den bioclogischen Arbeitsstoffen umgehen, sowie

- arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen {einschlieBlich
regelmifiger, begleitender Antikdrper- Tests im Serum) mit
entsprechender Dokumentation

vorzusehen. Es mufl sichergestellt sein, daB mindestens ein
Mitarbeiter Uber ausreichende Kenntnisse im Hinblick auf
Sicherheitsfragen beim Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen
verfligt.

Auch die Arbeitnehmer selbst milssen eine ausreichende
fachliche Qualifikation besitzen, um sich wirksam vor
Gefdhrdungen schiitzen zu kénnen.

Nicht zuletzt k&nnen durch eine wirksame arbeitsmedizinische
Vorsorge Gesundheitsschiiden beim Umgang mit biologischen
Arbeitsstoffen rechtzeitig erkannt und  Maflnahmen zur
Gefahrenabwehr eingeleitet werden. Gleichzeitig ergibt sich
dadurch auch die Mbglichkeit, begleitende epidemiologische
Erkenntnisse i{iber die Gefahren beim Uwmfang mit solchen
Arbeitsstoffen zu gewinnen, die in Risikobewertungen mit-
einflieBen mlissen.



