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Ubermittelt vom Bundesminister fir Wirtschaft am 13, August 1992 gemiB Artikel 2 des
Gesetzes zur Einheitlichen Europiischen Akte (BGBI. 111986 S. 1102 f.).

Die Vorlage ist vom Herm Priisidenten der Kommission der Européischen Gemeinschaften am
15. Juli 1992 dem Herrn Prisidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt
worden.

Das Europiische Parlament und der Wirtschafis- und SozialausschuB werden an den Beratungen
beteiligt.

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen Standpunktes des Rates im Dezem-
ber 1992 an.
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BEGRUNDUNG

Am 26. November 1990 hat der Rat eine Richtlinie (iber den Schutz der Arbeitnehmer
gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit(1) erlassen. Die
Richtlinie sieht eine Einstufung der biologischen Arbeitsstoffe in vier Gruppen
entsprechend dem von ihnen ausgchenden Infektionsrisiko vor. Fir die Einstufung
gelten folgende Kriterien:

1)

2)

3)

4)

Biologische Arbeitsstoffe der Gruppe 1 sind Stoffe, bei denen es unwahrscheinlich
ist, daB sie beim Menschen eine Krankheit verursachen.

Biologische Arbeitsstoffe der Gruppe 2 sind Stoffe, die eine Krankheit beim
Menschen hervorrufen koénnen und eine Gefahr fiir Arbeitnehmer darstellen
konnten; eine Verbreitung des Stoffes in der Bevélkerung ist unwahrscheinlich;
eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung ist normalerweise moglich.

Biologische Arbeitsstoffe der Gruppe 3 sind Stoffe, die eine schwere Krankheit
beim Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir Arbeitnehmer darsteilen
kénnen; die Gefahr einer Verbreitung in der Bevélkerung kann bestehen, doch ist
normalerweise eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung méglich,

Biologische Arbeitsstoffe der Gruppe 4 sind Stoffe, die eine schwere Krankheit
beim Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir Arbeitnehmer darstellen:
die Gefahr einer Verbreitung in der Bevolkerung ist unter Umstinden groB;
normalerweise ist eine wirksame Vorbeugung oder Behandiung nicht moglich.

AuBerdem sieht die genannte Richtlinie in Artikel 18 vor, daB der Rat nach dem
Verfahren des Artikels 1182 des Vertrags vor dem 28.5.1994 eine erste Liste
biologischer Arbeitsstoffe der Gruppen 2, 3 und 4 erstellt, die in Anhang Il dieser
Richtlinie aufzunehmen ist.

1)

ABL L 374 vom 31.12.19%), 8. 1



Die im Anhang dieses Vorschlags tiir eine Richtlinie beschriebene Liste biologischer
Arbeitsstoffe ist nach dem gegenwirtigen Stand der Kenntnisse und der Technik so
vollstiindig wie moglich erstellt worden. Der Ausarbeitung der Liste lag die erklirte
Absicht zugrunde. sich bei gleichzeitigem Streben nach grotmoglicher Vollstidndigkeit
nicht in Einzelheiten zu verlieren. sondern auf Konzepte zu konzentrieren. Angesichts
der stindigen Weiterentwicklung der Taxonomie der biologischen Arbeitsstoffe im
allgemeinen und der Viren im besonderen wurden dje Bezeichnungen in der
vortiegenden Liste entsprechend den jiingsten internationalen Vereinbarungen gewihilt,
/
Im Ubrigen erhebt diese Liste cingestfter biologischer Arbeitsstoffe nicht den
Anspruch. samtliche fiir Erkrankungen des Menschen verantwortlichen Arbeitsstoffe
explizit aufzufithren. Angesichis der Vielzahl von pathogenen Arten und sogar Stimmen
innerhalb der beschriebenen Gattungen ighrt die Liste jeweils diejenigen auf, die am
hautigsten mit Krankheiten assoziient sind. was jedoch kemneswegs bedeutet, duB die
nicht aufgefiihrten Arten oder Stimme ungefihrlich wiren. So muBte manchmal eine
bewuBite Auswahl getroffen werden. um nur diejenigen Arten oder Stimme
einzubeziehen, die am hiufigsten bei Krankheitsprozessen eine Rolle spielen. Dies
bedeutet. daB von den unter “spp” erfaBten und nicht eigens aufgefiihrien, als
humanpathogen bekannten Arten die Wissenschaft in Zukunft eine oder mehrere
beschreiben kann. die gesondert aufzufiithren oder abweichend von dermn “spp”-Eintrag

ainzustufen sind.

Das Verfahren gemal Artikel 19 der Richtlinie H0/079/EWG  ermiglicht rasche
Uberarbeitungen der Liste eingestutter  biologischer  Arbeitsstoffe, damit sie die
gréBrmogliche Vollstindigkeit autweist und stets auf dem neuesten wissenschaftlichen
Stand ist.

Die Liste im Anhang enthidh gesondert anfgefihirte Hinweise. wenn die biologischen
Arbeitsstotte allergische oder toxische Reaktionen hervorrufen kénnen oder wenn es
zweckmiiig ist. die Verzeichnisse der Arbeitnehmer, die diesen Arbeitsstoffen
ausgesetzt sind. linger als zehn Jahre autzubewahren, und zwar im Hinblick auf einen
bestmoglichen Schutz der Arbeitnehmer.
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Yorschlag einer
Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie
90/679/EWG iiber derlrSchutz der Arbeitnehmer
gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestutzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 118a,

auf Vorschlag der Kommission (2), der nach Anhorung des Beratenden Ausschusses fiir
Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz ausgearbeitet wurde,

in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament (3),
nach Stellungnahme des Wirtschafis- und Sozialausschusses (4),
in Erwédgung nachstehender Griinde:

- Die Richtlinie 90/679/EWG iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefihrdung
durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (5) sieht in Artikel 18 vor, daB der Rat
nach dem Verfahren des Artikeis 118a des Vertrages eine erste Liste biologischer
Arbeitsstoffe der Gruppen 2, 3 und 4 fiir Anhang I dieser Richtlinie erstelit.

Diese erste Liste biologischer Arbeitsstoffe soll gemiB den Definitionen des Artikels 2
Buchstabe d Nummern 2, 3 und 4 (Gruppen 2, 3 und 4) der genannten Richtlinie
eingestuft werden.

Es ist angeraten, bei bestimmten biologischen Arbeitsstoffen die Verzeichnisse der
exponierten Arbeitnehmer . linger als 10 Jahre nach dem Ende der letzten Exposition
gegeniiber diesen biologischen Arbeitsstoffen aufzubewahren.

Andere bi‘ologische Arbeitsstoffe rufen méglicherweise allergische oder toxische
Reaktionen hervor.

2) ABL Nr...
3) ABL Nr...
4) ABL Nr...

5) ABL Nr.L 374 vom 31.12.1990. 8. |



Es empfiehlt sich, die obengenannien Eigenschaften im Rahmen dieser ersten Liste
biologischer Arbeitsstoffe gesondert anzugeben, um- einen groBeren Schutz der
Arbeitnehmer zu gewiihrleisten -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
Artike] 1
Die Richtlinie 90/679/EWG erhiilt folgende Fassung:

Anhang Il wird durch eine erste Liste biologischer Arbeitsstoffe der Gruppen 2, 3 und
4 erginzt, die im Anhang der vorliegenden Richtlinie aufgefiihrt ist.

Artikel 2

l. Die Mitgliedstaaten eriassen die erforderlichen - Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um  dieser Richtlinie bis zum 30. April 1994
nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die innerstaatlichen Rechtsvorschrifien
mit, die sie auf dem unter dieser Richtlinie fallenden Gebiet erlassen oder bereits
eriassen haben.

3. Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen. nehmen sie entweder in
diesen selbst oder bei der amtlichen Veriffentlichung auf die vorliegende

Richtlinie Bezug. Die Einzelheiten dieser Bezugnahme werden in den
Mitgliedstaaten festgelegt.

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briisse) am....... Im Namen des Rates
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ANHANG I

EINFUHRENDE BEMERKUNGEN

Entsprechend dem Anwendungsbereich der Richrlinie [90/679/EWG] sollen mur
Arbeitsstoffe, die bekanntermaBen Infektionskrankheiten beim Menschen
hervorrufen, in die Einstufong aufgenommen werden. Gegebenenfalls werden
Hinweise auf das toxische und allergene Potental dieser Arbeitsstoffe beigefiigt.
Nicht bericksichtigt wurden Tier- und Pflanzenpathogene, von denen bekannt ist,
daf sie nicht auf den Menschen wirken. Bei der Erstellung dieser ersten Liste
eingesmufier  biologischer  Arbeitsstoffe  wurden genetische  verfnderte
Mikroorganismen nicht bericksichtige. '

Bei der Eirstufung der biologischen Arbeitsstoffe wurde derem Wirkung bei
gesunden Arbeitnehmem zugrunde gelegr. Nicht besonders beriicksichrigt wurden
spezifische Wirkungen bei Arbeitnehmern, die ans verschiedenen Grinden, bei-
spiclsweise auf Grund einer vorbestehenden Krankheit, einer Medikation, eines
geschwlchten Immmunsystems, in der Schwangerschaft oder Stillzeir, besonders
empfindlich sind. Das zusfirzliche Risiko, dem solche Arbeitnehmer unterliegen,
sollte bei der in der Richtlinie {90/679/EWG] vorgeschriebenen Risikoabschitzung
beriicksichtigt werden. Im Falle bestimmter industrieller Verfahren,
Labortitigkeiten sowie bestimmter T#iigkeiten in Tierhaltungsriumen, bei denen
eine Exposition der Arbeitnchmer gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen der
Gruppen 3 oder 4 gegeben ist oder méglicherweise gegeben ist, sind bei der
Durchftthrung der technischen SchutzmaBnshmen die Bestimmungen von Artikel
16 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie [90/679/EWG] einzuhalten.

Biologische Arbeitsstoffe, die in dieser Liste nicht in Gruppe 2 bis 4 eingestuft
wurden, sind nicht antomatisch der Gruppe 1 zugeordnet. Im Falle von
Arbeitsstoffen, von denen mehrere Arten als bumanpathogen bekannat sind, enthalt
die Liste die am haufigsten mit einem Krankheitsgeschehen assoziierten Arten und
cinen allgemeineren Hinweis darauf daB andere Arten derselben Gattung
mdbglicherweise der Gesundbeitszustand beeintréichtigen. Wird cine gesamte
Gamung in der Einsmifung biologischer Arbeitsstoffe genannt, so versteht sich
gem#8 dem Anwendungsbereich der Richtlinie [90/679/EWG], daB die als



Ist ein Stamm uabgeschwiicht oder hat er bekannte Virulenzgene verioren, so
brauchen die aufgrund der Einstufung seines Elternstamms erforderlichen
Sicherheitsmainahmen  vorbehaltlich einer angemessenen Bewertung  des
potentiellen Risikos am Arbeitsplatz nicht unbedingt ergriffen zu werden. (Dies ist
beispielsweise der Fall, wenn ein solcher Stamm als Produkt oder Bestandteil eines
Produkis zu prophylaktischen oder therapeutischen Zwecken verwendet werden
soll.)

Die bei der Erstellung dieser' Liste verwendete Nomenklatur der eingestuften
Arbeitsstoffe  entspricht  den  zum  Zeitpunkt der Erarbeitung neuesten
internationalen Vereinbarungen iiber die Taxonomie und Nomenklatur von
Arbeitsstoffen.

Die Liste eingestufter biologischer Arbeitsstoffe spiegelt den Kenntnisstand zum
Zeitpunkt ihrer Erstellung wider.

Simtliche Viren, die bereits beim Menschen isoliert, aber ‘noch nicht eingestuft
wurden, sind mindestens in Gruppe 2 einzustufen. In diesem Fall finden die
entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 90/679/EWG Anwendung,

Die Einstufung der Parasiten und die sich daraus ergebenden Sicherheitsauflagen
gelten ausschlieBlich fiir diejenigen Stadien des Lebenszyklus, die im Hinblick uuf
den Menschen am Arbeitsplaiz miglicherweise infektionstihig sind.

Im iibrigen enthilt die Liste gesonderte Angaben, wenn biologische Arbeitsstotfe
allergische oder 1oxische Reaktionen verursachen koénnen, wenn eine
Schutzimpfung existiert oder wenn ey angezeigt ist, das Verzeichnis der exponierten
Arbeitnehmer linger als 10 Jahre aufzubewahren. Diese Angaben werden in Form
folgender Bemerkungen systematisiert:

A:  Maogliche allergisierende Wirkungen

D:  Das Verzeichnis der gegeniiber diesem biologischen Arbeitsstoff exponierten
Arbeitnehmer ist Linger als 10 Jahre nach dem Ende der letzten bekannten
Exposition aufzuhewahren

T:  Toxinproduktion

V:  Imptung empfohlen
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Biologischer Arbeitsstoff  Einstufung Bemerkungen
BAKTERIEN
und dhnliche Organismen
Actinomadura madurae 2
Actinomadura pelletiert 2
Actinomyces gerencseriae 2
Actinomyces israelii 2
Actinomyces pyogenes 2
Actinomyces spp” 2
Arcanobacterium haemolyticum 2
{Curynehacterium haemolyticum)
Bacillus anthracis 3
Bacteroides fragilis 2
Bartonella baciiliformis o 2
i Bordetella bronchiseptica 2
Bordetella parapertussis 2
| Bordetella pertussis 2
Borrelia burgdorferi 2
Borrehia duttonii 2.
Borrelia recurrentis 2
. Borrelia spp* 2
| Brucella abortus - 3
rl”-mccll:reanis 3
_.Brucelia melitensis 3
Brucella suis ' 3

* “spp” steht figr dic anderen als humanpathosen bekannten Arten.



Bemerkungen

Biologischer Arbeitsstoff Einstufung
BAKTERIEN
und ahnliche Organismen
Campylobacter fetus 2
Campylobacter jejuni 2
Campylabacter spp* 2
- Cardiobacterium hominis 2
{ N ]
Chlamvdia pneumoniae 2
Chlamydia trachomatis ] 2
| Chlamydia psittact wasiare Stamme) —} 3
Chlamydia psittaci tanstise Stamane) 2
Clostridium botulinum 2 T
Clostridium pertringens 2
Clostridium tetani 2 T,V
Clostridium spp* 1 2
";nr_vnehucterium diphtheriae o 2 TV
Corynebacterium minutissimum ) - 2
Coryvaebacterium pseudotuberculosis o 2
Corynebacterium spp* 2
Caxiella burnetii 3
Edwardsiella tarda N 2
Ehrlichia sennetsu (Ricketsia Sennetsu) - 2
Ehrlichia spp* 2
Eikenella corrodens 2
Enterobacter uerogenes _ | 2
L-nterococcus spp* R ?

Ervsipelothrix rhusiopathiae

[

S

“spp” steht Far dic sonshieen abs huntsnpathoven bebharaten Arnen
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen

BAKTERIEN
und dhnliche Organismen

Escherichia coli 2

tJ

Flavobacterium meningosepticum

Fluoribacter bozemanae (fegionelti 2

‘sl

Francisella tularensis cryp a)

Francisella tularensis (ryp )

Gardnerella vaginalis

NN N

Haemophilus actinomycetem -
COMILANS (Actinobacillus)

Huemophilus ducreyi

Haemophitus influenzae

Haemophilus spp* L

Helicobacter pylori

Klebsiella oxvtoca

Klebsiellu pneumoniae

Kichsiella spp*

Legionella pneumophiIAu

Legionella spp*

* Leptospira interrogans ok secotypens |
[ —

Listeria monocytogenes

—

-I
Listeria ivanovii i
i
1
1

NN N NN RN RN N N N

Morganella morgunii

s e g ———

Mycobucterium alricanum |
H

o
<

Mycobacterium avium/intracetlulare

‘s
<

Myvcobacterium bovis
(aufler BCG-Stamm)

* “spp” steht fiir die sonstigen an humanpathoeen bekannten Arien,
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
BAKTERIEN
und dhnliche Organismen
Mvceobacterium chelonae 2
Mycobacterium fortuitum 2
Mycobacterium kansasii 2
Mycobacterium leprae 3
Mvcobacterium malmoense 2
Mvceobacterium marinum 2
Myceobicterium microu 3
Mvcobactertum paratuberculosis 2
Mycobacterium scrofulaceum 2
Mycobacterium simiue 2
Mvcobacterium szulgai 2
Mycobacterium tuberculosis 3 \%
Mvcobacterium ulcerans 3
Mvcobacterium xenopi 2 !
Mvcoplasma pneumoniae 2
Neisseria gonorrhoeae 2
Neisseria meningitidis 2
- Nocardia asteroides - 2
Nocardia brasiliensis ) 2
Nocardia farcinica 2
Nocardia nova 2
Nocardia otitidis-caviarum 2
Pasteureila multocida 2

Pasteurelia spp*

L+

“spp” sicht Hur die sonstigen als huminpathoeen bekanneen Arten.
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Biologischer Arbeitsstoff

Einstufung

Bemerkungen

'BAKTERIEN
und dhnliche Organismen
Plesiomonas shigelloides 2
Proteus mirabilis 2
Proteus penneri 2
Proteus valgaris o 2
Providencia alcalitaciens 2
Providencia rettgeri 2
Providencia spp* 2
Pseudomonas aeruginosa 2
Pseudomonas mallet 3
Pseudomonas pseudomallei 3
Rhodococcus equi 2
Rickettsia akari 3
Rickettsia canada 3
Rickettsia conorii 3
Rickettsia montana 3
Rickettsia typhi mooseri) 3
Rickettsia prowazekii 3
Rickettsia rickettsii 3
Rickettsia tsutsugamushi 3
Rochalimaea quintana 2
Salmonella arizonae 2

~

Salmonella Enteritidis

| ]

Salmonella Typhimurium

(R

“spp” steht fur die sonstigen als humanpathogen bekannten Arien,
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
BAKTERIEN
und dhnliche Organismen

Salmonella Paratyphi A, B, C 3 \'
Salmoneila Typhi 3 \Y
Salmonella (soastige seravarietaten) 2

Shigella boydit 2

Shigella dysenteriae iryp 1y 3 T
Shigella flexneri 2 ‘
Shigeila sonnei 2

Staphylococcus aureus 2

Streptobacillus moniliformis 2

Streptococcus pneumoniae 2

Streptococcus pyogenes 2

Streptococcus spp* 2

Treponemu carateum 2

Treponema pallidum 2

Treponema pertenue 2

Treponema spp* 2

Vihri_o cholerae (einschlieftich Kl Tar) 2

Vibrio parahaemolyticus 2

Vibrio spp* - 2

Yersinia enterocolitica 2

Yersinia pestis 3 \'%
Yersinia pseudotuberculosis o 2

Yersinia spp* 2

“spp” steht fir dic sonstigen als bumanpatitoeen bekannier Arten.
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Biologischer Arbeitsstoft Einstufung Bemerkungen
VIREN”
Adenoviridae 2
Arenaviridae
Junin-Virus 4
Lassa-Virus 4
Virus der Lymphozytiren Chortomeningitis 3
(neurotrope Stimme)
Virus der Lymphozytdren Choriomeningitis 2
{sonstige Stimme)
Machupo- Virus 4
Mopeia-Virus und sonstige Tuacaribe-Viren 2
Astroviridae 2
Bunyaviridae
Bunvamwera-Viren:
Bunyamwera-Virus 2
Orapouche-Virus 3
Virus der Kalifornischen Enzephalitis 2
Hantaviren:
Hantaan (Virus des Koreanischen 3
Hamorrhagischen Ficbers)
Sonstige Hantaviren K 3
Nairoviren:
Virus des Himorrhagischen 4
Kongo-Krim-Ficbers
Hazara- Virus 2

=

Siche "Einfithrende Bemerkungen®, Ziffer 7.
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Biologischer Arbeitsstoft

Einstufung

Bemerkungen

VIREN

Phleboviren:

Rift-Valley-Fieber-Virus

Papatacifieber-Virus

tJ

Toscana-Virus

L]

Sonstige als pathogen bekannte Bunvaviren

Caliciviridae

Coronaviridae

Filoviridae

Ebola-Virus

Marburg-Virus

Flaviviridae:

Austraiische X-Enzephalitis
(Murray-Valley-Enzephalitis)

Zentraleuropiisches
Zeckenenzephalitis-Virus

7]

Absettarov

Hanzalova

Hypr

Kumlinge

v

Denrgucvirus Typ 1-4

Hepatitis-C-Virus |

Japan-B-Enzcphalitis

a

Kyasanur-Forest-Virus

Louping-ill-Virus

Virus des QOmsker
Himorrhagischen Ficbers

-

V (TBE)

Powassan-Virus

iy

Rogio




_15.  Drucksache 567/92

Biologischer Arbeitsstoff - Einstufung Bemerkungen
VIREN
Virus der Russischen Frihsommer-Enzephalitis 3 \%
St.-Louis-Enzephalitis ‘ 3
Wesselbron-Virus 3
West-Nil-Virus 3
Gelbfieber 3 v
Sonstige als pathogen bekannte Flaviviren 2
Hepadnaviridae
Hepatitis-B-Virus ’ 3 v.D
Hepatitis-D-Virus (Deltavirus)™” 3 V.D
Herpesviridae
Zvtomegalievirus 2
Epstein-Barr-Virus 2
Herpesvirnus simige (Herpes-B-Virus) 3
Herpes-simplex-Virus fund 11 2
Varicella-Zoster-Vins 2
Human B-lymphotropic virus 2
{HBLY - HHVé)
Orthomyxoviridae
Influenzaviren Typ A. B, C 2 v
durch Zecken itbertragbare Orthomyxoviridae: 2
Dhori- und Thogotovirus -
Papovaviridae
BK- und JC-Virus 2 D’

Humanes Papillomavirus

1
o

Fir Arbeiten, bei denen ¢in dirckier Kontakl mit diesen Arbeasstoflen gegeben st

£y

Eine Infektion mit dem Hepatitis-D-Virus wirkt nur dann beim Arbeitnehmer pathogen, wenn sie
gleichzeitig mit oder nach ciner Infektion mit dem Hepaits-B-Viras erflulgt. ’
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
VIREN
Paramyxoviridae
Masernvirus 2 v
Mumpsvirus 2 v
Newcastle-Disease-Virus 2
Parainfluenzaviren Typ 1 bis 4 2
Respiratory-Syncytial- Virus ‘ 2
Parvoviridae
Parvovirus des Menschen (B 19) 2
Picornaviridae
Acute baemorrhagic conjunctivitis 2
virus (AHC)
Coxsackie-Viren 2
ECHO-Viren 2
Hepatitis-A-Virus _ 2
{Typ 72 der humanen Enteroviren)
Poliomyelitis-Virus 2 v
Rhinoviren 2
Poxviridae
Biffelpockenvirus (1) 2
Kuhpockenvirus : - 2
Elefantenpockenvirus (2) 2
Melkerknoten-Virus 2
Molluscum-contagiosum-Virus 2
Affenpuckenvirus | 3 v
xf-Virus 2

(1} Unier dieser Bezeichnung konnen zwei Viren identifiziert werden: eine Art "Biiffelpocken™ Virus und cine
Variante des "Vaccinia™Virus,

(2} Variante des "Kuhpocken”-Virus.
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
VIREN
Kaninchenpockenvirus (3) 2
\'acciniavill-us 2
Variola-major- und Variola-minor-Virus 4 v
Weille-Pocken-Virus ("Variolavirus) 4
Y atapockenvirus (Tana & Yuha} 2
Reoviridae
Coltiviren 2 _
Humane Rolavirca 2
Orbiviren 2
Reoviren 2
Retroviridae*
Immundefizienz-Viren des Menschen 3 D
Vircn der humanen T-chl-Lcukiirﬁicn 3 9]
(HTLV-1 und HTLV-11)
Rhabdoviridae
Tollwutvirus ¥ \Y
Virus der vesikulidren Stomatitis 2
Togaviridae
Alphavirus: [
Eastern-Equine-Encephalitis-Virus 3 v
Bebaruvirus - 2
Chikungunya-Virus 3
Everglades-Virus 3

(3}  Yanaate von "Vaccinia”

Derveit gibt es keincrlei Beweis fur eine Inlekiion des Menschen mit Retrovicen von Affen. Als
VorsichtsmaBnahme  wird fir Arbeiten. dic gewenuber diesen Viren exponieren, Sicherheitsstufe 3
empfohlen.
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
VIREN
Mayarovirus 3
Mucambovirus ' 3
Ndumuvirus 3
O’nyong-nyong- Virus 2

to

Ross-River-Virus

1%

Semliki-Forest-Virus

Sindbisvirus 2
Tonatevirus ' 3
Venezuelan-Equine-Encephalitis-Virus 3 v
Western-Equine- Encephalitis-Virus 3 . \%
sonstige bekannic Alphaviren 1
Rubivirus (Rubellavirus) | 2 v
Toroviridae 2

Unklassifizierte Viren

' noch nicht identifizierte durch Blut 3 D
;  Ubertragbare Hepatitis-Viren
Hepatitis-E-Virus 3
Norwalkvirus ' 2
i Unkonventionelle Agenzien, die
assoziiert sind mit (1): -
Creutzfeld-Jakob-Krankheit 3 *D
Gerstmann-5Straussier-Scheinker- 3 *D
Syndrom
Kuru 3 =0

(1) Es gibt noch keinen Beweis [ir oine Infektion des Mcnschen mit den tir die spongiforme Rinderenzephalitis
verantwortlichen Ageazicn. Wie dem auch sei. als SchutzmaBnahme fur Arbeiten im Labor wird mindestens
Sicherheitsstufe 2 empfohicn.

> Fiir Arbeiten, bei denen ein direkter Kontukt mit diesen Arbeitsstoft cn gegeben ist.
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
PARASITEN
Acanthamoeba castellani 2
Ancylostoma duodenale 2
Angiostrongylus cantonensis 2
Angiostrongylus costaricensis 2
Ascaris lumbricoides 2 A
Ascaris suum 2 A
Babesia divergens 2
Babesia microti 2
Balantidium coli 2
Brugia malayi 2
Brugia pahangi 2
Capillaria philippinensis 2
Capillaria spp* 2
Clonorchis sinensis 2
Clonorchis viverrini 2
Cryptosporidium parvum 2
Cryptosporidium spp* 2
Dipetalonema streptocerca 2
Diphyllobothrium latum 2
Dracunculus medinensis 2
.Echinococcus granulosus 3

* "spp” steht fiir die sonsugen als humanpathogen bekannten Arlen.
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
PARASITEN
Echinococcus muitilocularis 3
Echinococcus vogeli 3
Entamoeba histolytica 2
Fasciola gigantica 2
Fasciola hepatica 2
Fasciolopsis buski 2
Giardia lamblia (Giardia intestinati) 2
Hymenolepis diminuta 2
Hymenolepis nana 2
Leishmania braziliensis 3
Leishmania donovani 3
Leishmania ethiopica 2
Leishmania mexicana 2
Leishmania peruviana 2
Leishmania tropica 2
Leishmania major ; 2
Leishmania spp* 2
Loa loa 2
Mansonella ozzardi - 2 )
Mansonella perstans 2
Naegleria fowleri 3
Necator americanus 2
Onchocerca volvulus 2

P

"spp” steht fir dic sonstigen als humanpathogen bekannien Arien.
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Biologischer Arbeitsstoff

Einstufung

Bemerkungen

+ Wuchereria bancrofti

1J

PARASITEN ;
Opisthorchis felineus 2
Opisthorchis spp* 2
Puaragonimus westermani 2
Plasmodium falciparum 3
Plasmodium SPP™ tdes Venschen und vom Affeus 2
Sarcocystis suthominis 2
Schistosoma haematobium 2
Schistosoma intercalatum 2
Schistosoma japonicum 2
Schistosorna mansoni 2
Schistosoma mekongi 2
Strongyloides stercoralis 2
Strongyloides spp* 2
Taeniu saginata 2
Taenia solium 3
Toxocara canis 2
Toxoplasma gondii 2
Trichinella spiralis 2
rTrichuris trichiura 2
erpanosoma brucei brucei 2
Trypanosoma brucei gambiense 3
Trypanosoma brucei rhodesiense 3
Trypanosoma cruzi 3
;

Spp’ steht fir die sonstigen als humanpathogen bekannfen Arion.
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Biologischer Arbeitsstoff Einstufung Bemerkungen
PILZE
Aspergillus fumigatus 2 A
Blastomyces dermatitidis 3
{Ajeliomyces dermatidis)
Candida aibicans 2 A
Coccidioides immitis 3 A
Cryvptococcus heoformans 2 A
(Filobasidells 1 var nesformans und F,
nevformans var garrii)
Emmonsia parva var. parva 2
Emmonsia parva var. crescens 2
Epidermaophyton floccosum 2 A
Fonsecaea compacta 2
Fonsecaea pedrosoi 2
Histoplasma capsulatum 3
var capsulatiim (Ajellomyces cupsulista)
Histoplasma duboisii 3
Madurella grisea 2
Madureila mycetornatis 2
Microsporum spp* 2 A
Neotestudina rosatii 2
Paracoccidioides brasiliensis ) 3
Penicillium marneffei 2 A
Sporathrix schenckii 2
Trichophyton rubrum 2
Trichophyton spp*® 2

"spp” steht fur die sonstigen als humanpathogen bekannicn Arten.

"
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Formblatt zu den Auswirkungen auf Wettbewerbsfihigkeit und
Beschiiftigung Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur
Anderung der Richtlinie 90/679/EWG iiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit

1. Wi i indun nah

Am 26. November 1990 hat der Rat eine Richtlinie iiber den Schutz der Arbeitnehmer
gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit(1) (Richtlinie
90/679/EWG) erlassen. Die Richtlinie sieht eine Einstufung der biologischen
Arbeitsstoffe in vier Gruppen entsprechend dem von ihnen ausgehendcn
Infektionsrisiko vor. AuBerdem hilt sie in Artikel 18 fest, daB der Rat nach den
Verfahren des Artikels 118a des Vertrages vor dem 28.5.1994 eine erste Liste der
biologischen Arbeitsstoffe erstellt, die in den Anhang dieser Richtlinie aufzunehmen ist.

Dementsprechend legt die Kommission dem Rat den vorliegenden Text vor.

1L Unmistelbare Verpfichtyngen der Unternchmen

Da mit diesem Richtlinienvorschlag lediglich eine Umsetzung der Richilinie
90/679/EWG erfolgt, ergeben sich fiir die betroffenen Unternehmen im Vergleich zu
der genannten Richtlinie keine zusitzlichen Verpflichtungen.

II1. r ffen hmen

Die Merkmale sind dieselben wie die der Unternehmen, die in den Anwendungsbereich
der Richtlinie 90/679/EWG fallen, nimlich:

- Forschungs- und Entwicklungslabors,
- bestimmte Krankenhausabteilungen (Reanimationsstationen, Isolierstationen fir
Infektionskranke usw.),

- Labors fiir klinische und veterinirmedizinische Untersuchungen,

(1) ABLL 374 vom 31.12.1990, S. 1.
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- Betriebe, in denen mit biologischen Arbeitsstoffen gearbeitet wird (Unternehmen
des medizinalen Bereichs im weiteren Sinne Impfstoffhersteller),

stadtehygienische Einrichtungen (Kldranlagen),
- Brauereien.

Betroffen sind somit vorwiegend mittlere und groBere Unternehmen, wihrend die Zahl
der kileinen Unternehmen relativ niedrig ist.

IV. Magliche indirekte Verp
behirden

Im Vergleich zu der Richtiinie 90/679/EWG ergeben sich aus diesem Vorschlag fiir die
Unternehmen keine indirekten zusitzlichen Auflagen seitens der Kommunaibehérden.

V. Besondere Maflnahmen fiir die XMU

In diesem Vorschlag sind fiir die KMU keine besonderen MaBnahmen zur Befreiung
oder Forderung vorgesehen.

V1. Auswirkungen auf die Wettbewerbsfahigkeit der Unternehmen

1. Vorteile fir die Unternehmen

GemiB Artikel 18 der Richtlinie 90/679/EWG nehmen die Mitgliedstaaten ausgehend
von den Definitionen des Artikels 2 eine Einstufung der biologischen Arbeitsstoffe vor,
solange eine gemeinschaftliche Einstufung noch aussteht.

Die Moglichkeit einer unterschiedlichen Einstufung durch die einzelnen
Mitgliedstaaten wird mit Inkrafttreten dieses Vorschlags fiir eine Richtlinie zur
Anderung der Richtlinie 90/679/EWG ausgeschaltet. Die betroffenen Unternchmen
steher somit innerhalb der- Gemeinschaft im fairen Wettbewerb miteinander, da sie
denselben Normen fiir die Sicherheit, die Arbeitshygiene und den Gesundheitsschutz
unterliegen.
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2. Nachteile fiir die Unternehmen

GleichermaBen kann es im Zuge des Inkrafttretens dieses Richtlinienvorschlags in den
Mitgliedstaaten zu einer strengeren Einstufung einzelner biologischer Arbeitsstoffe

kommen. Aufgrund erginzender MaBnahmen zur Gestaltung der Arbeitsplitze und der

Anschaffung persénlicher Schutzausriistungen kénnen zusitzliche Kosten entstehen.

' VIL Anhdrung der Sozialpartner

Auf seiner Vollsitzung vom 26. und 27. November 1991 hat der Beratende AusschuB fiir
Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz der Kommission
nahegelegt, die Arbeitsgruppe der nationalen Sachverstindigen erneut einzuberufen.
um das Dokument noch einmal zu prifen und eine Reihe von Erginzungen
vorzunehmen.

Die nationalen Sachverstindigen traten zweimal zusammen (am 14. Januar 1992 sowie
am 11./12, Februar 1992), so daB die noch offenen Fragen gekldrt werden konnten und
die endgiiltige Fassung im Sinne des Beratenden Ausschusses ausgearbeitet werden
konnte.
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16.10.92
‘Beschluf
des Bundesrates
zum
Vorschla iir eipe Richtlinie de ate ur A ung d Richt-
EWG _{ipbe Sc itne e

Gefdhrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbejt

KOM(92) 261 endgq.; Ratsdok. 8075/92

Der Bundesrat hat in seiner 647. Sitzung am 16. Oktober 1992 zu
der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Der Bundesrat begriiBt die Bestrebungen der Europidischen
Gemeinschaften, durch die Klassifizierung von biologischen
Arbeitsstoffen in Gefdhrdungsgruppen den Schutz der Arbeit-
nehmer vor biologischen Arbeitsstoffen zu verbessern.

2. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, in den weiteren
Beratungen des Richtlinienvorschlags auf folgendes hin-
zuwirken:

- Das bei der Einstufung der Mikroorganismen zugrunde ge-
legte Konzept ist konsequent einzuhalten. Bei einer {iber-
arbeitung der Mikroorganismenliste ist darauf zu achten,
daB bei allen Gattungen, bei denen nicht einzeln an-
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ISSN 0720-2946
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gegebene humanpathogene Arten bekannt sind, zumindest der
Gattungsname mit dem Z2usatz spp. aufgenommen wird. Dies
ist derzeit z. B. bei den Gattungen Enterobacter,
Neisseria und Stapylococcus nicht der Fall. Nur so sind
falsche Einstufungen von Organismen, die nicht explizit
in der Liste angegeben sind, 2zu vermeiden.

Weitere Angaben 2zu charakteristischen Eigenschaften der
Mikroorganismen, die einen wesentlichen EinfluB auf die
zu verwendenden besonderen Sicherheitsmafinahmen haben
(z. B. besondere Ubertragungswege, besonders hohe {iber-
lebensfdhigkeit unter ungiinstigen Bedingungen), sind in
die Spalte "Bemerkungen"” der Mikroorganismenliste auf-
zunehmen. Nur so ist gewdhrleistet, daB einheitliche
addquate SicherheitsmaBnahmen auf hohem Sicherheitsniveau
beim Umgang mit Mikroorganismen in der EG verwendet
werden.

Die Einstufung der Mikroorganismen wird unter
Beriicksichtigung der nationalen Einstufung in Anhang I
der Gentechniksicherheitsverordnung zwischen der Bundes-
republik Deutschland und der EG mit dem 2Ziel eines
héchstmdglichen -Arbeitsschutzniveaus abgeglichen. Nur so
sind Unsicherheiten beim Vollzug des bestehenden Gen-
technikrechts zu vermeiden.

Die Listen werden regelmiBig iiberarbeitet, wobei eine
méglichst vollstdndige wund prézise Erfassung aller
pathogenen Arten angestrebt wird. Nur so ist eine
Rechtssicherheit bei der Anwendung der Richtlinie und
beim Vollzug der darauf gestiitzten Rechtsvorschriften zu
erreichen.

Die Uberarbeitung der Listen erfolgt unmittelbar durch
die Mitgliedstaaten und wird nicht auf private Normungs-
organisationen ilbertragen. Nur so ist sicherzustellen,
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daB die Mitgliedstaaten - und damit insbesondere auch im
Rahmen der Bundesratsbeteiliqung die Vollzugsbehdrden der
Lander - auf die Einstufung biologischer Agenzien EinfluB
nehmen kdnnen. Dies ist notwendig, da die Einstufung von
Mikroorganismen in Risikogruppen unmittelbare
Konsequenzen fiir den Sicherheitsstandard an Arbeits-
plédtzen und in der Umwelt hat.

Umstufung folgender biologischer Arbeitsstoffe:
Viren

Herpes B-Virus: umstufen von Gruppe 3 nach Gruppe 4.
Bakterien

Bartonella bacilliformis: umstufen von Gruppe 2 nach
Gruppe 3.

Diese beiden biologischen Arbeitsstoffe sind in der
nationalen Gentechnik-Sicherheitsverordnung in eine
héhere Risikogruppe eingestuft als in der
EG-Anderungsrichtlinie vorgesehen. Es liegen jedoch weder
neue wissenschaftliche Erkenntnisse noch Aussagen der
Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit vor,
die eine Einstufung in eine niedrigere Risikogruppe zu-
lassen.



