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A.

B.

Zielsetzung

Die Verordnung dient. der Umsetzung der Richtlinie des Rates SO/679/EWG vom 28. No-
vember 1990 iiberdén]S"chutzder‘k-rbeétnehmergegen;Gefahndiungen durch biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit (7. Einzelrichtiinie:im: Sinne des Artikels 16 Abs. 1 der EG-
Rahmennithﬁimia89!39;1){5\!,\&64) und.ihrer-Anderungs- und: Anpassungsrichtlinien, Die Richt-
linien enttaiten: Mindestanforderungen: fur Tatigkeiten mit Mikroorganismen, 2ellkulturen
und Humanendoparasiten unter Berlicksichtigung des: Geféhrdungspotentials dieser biolo-
gischen Arbeitsstoffe. Sie tragen damit zu einer Ann&herung der in der Gemeinschaft be-
stehenden Sicherheitsanforderungen bei.

Ldsung

Die vor allem auf der Ermachtigung des Arbeitsschutzgesetzes zur Umsetzung von Rechts-
akten der Furopdischen Gemeinschaft beruhende Verordnung setzt die umsetzungsbe-
diirftigen materielien Mindestvorschriften der EG-Einzelrichtlinie inhaltsgleich um. Mit der
Verordnung wird ein brancheniiberyieifender rechtlicher Rahmen fr Schutz- und Sicher-
heitsmafnahmerr bei aller Tatigkeiten mit biolcgischen Arbeitsstoffen geschaffen. Wegen
des umfassenden Geltungshereichs werden Konkretisierungen dort vorgenormmen, wo dies
aus Grinden dér Rechtssicherhgit notwerdig oder zur Sicherung des bereits bestehenden
Schutzniveaus erfordetlich ist:

C. Alternativen

Keine
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D. Kosten der dffentiichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Voﬁzugsaufwand )
Bund, Lander und Gemeinden sind entsprechend der Rechtsprechung des Europaischen
Gerichtshofs bereits mit Ablauf der Umsetzungsfrist seit 1. Dezember 1993 verpflichtet, die
Richtlinie zu beachten. Fir sie entstehen daher durch diese Verordnung keine Kosten.

2. Vollzugsaufwand

Im Verwaltungsvollzug entstehen den Arbeitsschutzbehérden der Lander keine zusatzlichen
Kosten, da ein entsprechender Vollzugsaufwand heute schon auf Grund anderer Rechts-

vorschriften anfallt.

E. Sonstige Kosten (z.B. Kosten fiir die Wirtschaft)

Fiir die Wirtschaft sind nur Kosten bei Tatigkeiten mit natiiflich vorkommenden biologischen
Arbeitsstoffen zu erwarten. Sie lassen sich im einzelnen nicht quantifizieren, kénnen jedoch
als gering angenommen werden, da bereits jetzt in weiten Teilbereichen Kosten fr ent-
sprechende Arbeitsschutzmannahmen auf Grund der Gefanrstoffverordnung anfalien und
im Gbrigen die Verordnung iediglich die bestehenden Grundpflichten der Arbeitgeber nach
dern Arbeitsschutzgesetz konkretisiert. Der Grad und damit die Kosten der aufgrund der
Verordnung evtl. zusatzlich zu treffenden Schutemaflinahmen sind somit abhéngig von dem
bereits bestehenden Arbeitsschutzniveau und den vom einzelnen Arbeitgeber aufgrund der
Gefahrdungsbeurteilung schon getroffenen Ma3nahmen. Fiir die Arbeitgeber, dig die Vor-
schriften des Arbeitsschutzgesetzes jetzt schon sachgerecht anwenden, wird sich die An-
wendung der Regelungen der Verordnung daher weitestgehend kostenneutral gestalten.

Spezifische Entlastungen werder; sich in Folge von Schutzmalnahmen einstelien, die auf-
grund dieser Verordnung getroffen werden, z. B. in Form einer Verringerung der Unfallzah-
ien und Berufserkrankungen sowie der Ausfallzeiten und der damit zusammenh&ngenden

Folgekosten.

Insgesamt sind die sich aus den Be- und Entlastungen ergebenden Auswirkungen auf Ein-
zelpreise nicht quantifizierbar, diirften sich aber bei einer Gesamtbetrachtung ausgleichen,

Auswirkungen auf Léhne und Preise sowie auf das Verbraucherpreisniveau sind von der

Verordnung nicht zu erwarten.
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der Bundesregierung

Verordnung zur Umsetzung von EG-Richtlinien dber den Schutz
der Beschiftigten gegen Gefahrdung durch biologische Arbeits-
stoffe bei der Arbeit

Bundesrepublik Deutschland Bonn, den 25. August 1998
Der Bundeskanzler

031 (311) - 805 01 - Bi 3/98

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Gbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Verordnung zur Umsetzung von EG-Richtlinien
uber den Schutz der Beschéaftigten gegen Gefahr-
dung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung.
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Verordnung zur Umsetzung von EG-Richtlinien {iber den Schutz
der Beschiaftigten gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit

Auf Grund der §§ 18 und 19 des Arbeitsschutzgesetzes vom 7. August 1996 (BGBI. | Bun-
desministerium fir Arbeit und Sozialordnung S. 1246), des § 19 Abs. 1 und 3 und des § 20b
des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. Juli 1994 (BGBI. |

S. 1703) und des § 13 des Heimarbeitsgesetzes in der im Bundesgesetzbiatt Teil lll, Gliede-
rungsnummer 804-1, veréffentiichten bereinigten Fassung, der durch Artikel | Nr. 9 des Geset-
Zes vom 29. Oktober 1974 (BGBI. | S. 2879) gedndert worden ist, verordnet die Bundesregie-
rung:’

Artikel 1

Verordnung tber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung - BioStoffV)

§ 1
Anwendungsbereich und Zielsetzung

Diese Verordnung gilt fir Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen einschiieRlich Tatigkeiten
in deren Gefahrenbereich. Zweck der Verordnung ist der Schutz der Beschéftigten vor der
Gefahrdung ihrer Sicherheit und Gesundheit bei diesen Tatigkeiten. Diese Verordnung gilt
nicht fur Tatigkeiten, die dem Gentechnikrecht unterliegen, soweit dort gleichwertige oder
strengere Regelungen bestehen.

! Diese Verordnung dient in Verbindung mit dem Arbeitsschutzgesetz der Umsetzung der EG-Richtiinie
90/679/EWG des Rates vom 26. November 1990 tber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch
biologische Arbeitsstoffe bei der Arbest (7 Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Abs. 1 der Richtlinie 89/391) (ABL
EG Nr. L 374 S. 1), geandert durch die Richtlinie 93/88/EWG des Rates vom 12. Oktober 13993 (ABI EG Nr L 268
S 71), angepalt durch die Richtlinien der Kommission 95/30/EG vom 30. Jurt 1995 (ABIl. EG Nr. L 155 8. 41},
§7/59/EG vom 07. Oktober 1997 (ABI. EG Nr L 282 S. 33) und 87/65/EG vom 26. Novernber 1997 (ABI EG Nr.
L3358 17)




§2
Begriffsbestimmungen

(1) Biclpgische Arbeitsstoffe sind Mikroorganismen, einschiiefilich gentechnisch verdnderter
Mikroorganismen, Zellkulturen und humanpathogener Endoparasiten, die beim Menschen In-
fektionen, sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen kénnen.,

Ein biologischer Arbeitsstoff im Sinne von Satz 1 ist auch ein mit transmissibler, spongiformer
Enzephalopathie assoziiertes Agens, das beim Menschen eine Infektion oder eine lbertrag-
bare Krankheit verursachen kann.

(2) Mikroorganismen sind aile zellularen oder nichtzelluldren mikrobiolcgischen Einheiten, die
zur Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem Material fahig sind.

(3) Zellkuituren sind in-vitro-Vermehrungen von aus vielzelligen Organismen isolierten Zelien.

(4) Tatigkeiten im Sinne dieser Verordnung sind das Herstellen und Verwenden von biologi-
schen Arbeitsstoffen, insbesondere das Isolieren, Erzeugen und Yermehren, das Aufschlie-
Ren, das Ge- und Verbrauchen, das Be- und Verarbeiten, Ab- und Umfillen, Mischen und Ab-
trennen sowie das innerbetriebliche Befdrdem, das Lagern einschlieflich Aufbewahren, das
Inaktivieren und das Entsorgen. Zu den Téatigkeiten z&hit auch der berufliche Umgang mit
Menschen, Tieren, Pflanzen, biologischen Produkten und Gegensténden, wenn bei diesen Té-
tigkeiten biologische Arbeitsstoffe freigesetzt werden kénnen und dabei Beschéftigte mit den
biclogischen Arbeitsstoffen direkt in Kontakt kemmen kénnen.

(5) Gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn
1. der biologische Arbeitsstoff mindestens der Spezies nach bekannt ist,
2. die Tatigkeiten auf einen oder mehrere biologische Arbeitsstoffe unmittelbar ausgerichtet

sind und
3. die Expositicn der Beschéftigten im Normalbetrieb hinreichend bekannt oder abschétzbar

ist.

Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn mindestens eine der Voraussetzungen nach Satz 1
Nr. 1, 2 oder 3 nicht gegeben ist.

(6) Als Kontamination ist die Gber die gesundheitlich unbedenkliche Grundbeiastung hinaus-
gehende Belastung des Arbeitsplatzes mit biologischen Arbeitsstoffen anzusehen.

(7) Eine Schutzstufe umfafit die technischen, organisatorischen und persdnlichen Sicher-
heitsmainahmen, die flur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen entsprechend ihrer Ge-
fahrdung zum Schutz der Beschéftigten festgelegt oder empfohlen sind.

(8) Dem Arbeitgeber stehen der Unternehmer ohne Beschéftigte sowie der Auftraggeber und
Zwischenmeister im Sinne des Heimarbeitsgesetzes gleich. Den Beschiftigten stehen die in
Heimarbeit Beschaftigten sowie Schiiler und Studenten gleich.
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§3
Risikogruppen fur biologische Arbeitsstoffe

Biclogische Arbeitsstoffe werden entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko
in vier Risikogruppen eingeteilt:

1. Risikogruppe 1: Biologische Arbeitsstoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist, da? sie beim
Menschen eine Krankheit verursachen.

2. Risikogruppe 2: Biologische Arbeitsstoffe, die eine Krankheit beim Menschen hervorrufen
kénnen und eine Gefahr flr Beschéftigte darstellen kdnnen; eine Verbreitung des Stoffes in
der Bevolkerung ist unwahrscheinlich; eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung ist
normalerweise moglich.

3. Risikogruppe 3: Biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen her-
vorrufen kdnnen und eine emnste Gefahr fiir Beschaftigte darstellen kénnen: die Gefahr ei-
ner Verbreitung in der Bevdikerung kann bestehen, doch ist nomalerweise eine wirksame
Vorbeugung oder Behandlung méglich.

4. Risikogruppe 4: Biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen her-
vorrufen und eine emste Gefahr fir Beschéftigte darstellen; die Gefahr einer Verbreitung in
der Bevdikerung ist unter Umstanden groB; normalerweise ist eine wirksame Vorbeugung
oder Behandlung nicht méglich. ‘

§4
Einstufung in Risikogruppen

(1) Fur die Einstufung biologischer Arbeitsstoffe in die Risikogruppen 2 bis 4 gilt Anhang it der
Richtlinie 90/679/EWG des Rates vom 26. November 1990 (Abl. EG Nr. L. 374 S. 1), gedndert
durch die Richtlinie 93/88/EWG des Rates vom 12. Oktober 1993 (Abl. EG Nr. | 268 S. 71),
zuletzt angepalt durch die Richtlinie der Kommission 97/65/EG vom 26. November 1997 (Abl.
EG Nr. L 335 8. 17). Wird Anhang Il der Richtlinie 90/679/EWG im Verfahren nach ihrem Arti-
kel 19 an den technischen Fortschritt angepaft, so gilt er nach Ablauf der in der Anpassungs-
richtlinie festgelegten Umsetzungsfrist in der gednderten Fassung. Die gednderte Fassung
kann bereits ab Inkrafttreten der Anpassungsrichtlinie angewendet werden.

(2) Werden biologische Arbeitsstoffe nicht nach Absatz 1 erfaft, hat der Arbeitgeber bei ge-
zielten Tatigkeiten eine Einstufung in die Risikogruppen entsprechend dem Stand von Wis-
senschaft und Technik vorzunehmen.

{(3) Kommt bei gezielten Tatigkeiten eine Einstufung in mehrere Risikogruppen in Betracht, so
ist die Einstufung in die Risikogruppe mit dem hochsten Gefahrdungsgrad vorzunehmen.
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Informationen fir die Gefahrdungsbeurteilung

(1) Fur die Gefdhrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber ausreichende Informationen zu be-
schaffen. Insbesondere sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

1. Die ihm zuganglichen tatigkeitsbezogenen Informationen Gber die identitat, die Einstufung
und das Infektionspotential der vorkommenden biologischen Arbeitsstoffe sowie die von ih-
nen ausgehenden sensibilisierenden und toxischen Wirkungen,

2. Tatigkeitsbezogene Informationen tber Betriebsablaufe und Arbeitsverfahren.

3. Art und Dauer der Tatigkeiten und damit verbundene maogliche Ubertragungswege sowie
Informationen Uber eine Exposition der Beschaftigten,

4. Erfahrungen aus vergleichbaren Tatigkeiten, Belastungs- und Expositionssituationen und
liber bekannte tatigkeitsbezogene Erkrankungen sowie die ergriffenen Gegenmafnahmen.

(2) Ausgehend von den Informationen nach Absatz 1 ist die Zuordnung zu gezielten oder nicht
gezielten Tatigkeiten vorzunehmen.

§6
Gefahrdungsbeurteilung bei gezielten Tatigkeiten

(1) Der Arbeitgeber hat die Gefahrdungsbeurteilung bei gezielten Tatigkeiten gemas Satz 2
und 3 und Absatz 2 auf der Grundiage der nach § 5 beschafften Informationen durchzuflhren.
In Gemischen von biologischen Arbeitsstoffen sind die einzelnen biologischen Arbeitsstoffe far
sich zu bewerten. Umfaft eine Tétigkeit mehrere biologische Arbeitsstoffe verschiedener Risi-
kogruppen, ist fir die Festlegung nach Absatz 2 die Risikogruppe des biologischen Arbeits-
stoffes mit dem hochsten Gefiahrdungsgrad mafgebend.

(2) Im Rahmen der Gefihrdungsbeurteilung sind fir alle gezielten Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen immer die Sicherheitsmafnahmen der Schutzstufe 1 nach Anhang Il oder N
festzulegen.

Zusétzlich sind fur biologische Arbeitsstoffe

1. der Risikogruppe 2 die Sicherheitsmafinahmen der Schutzstufe 2,

2. der Risikogruppe 3 die Sicherheitsmaltnahmen der Schutzstufe 3,

3. der Risikogruppe 4 die Sicherheitsmanahmen der Schutzstufe 4,

nach Anhang !l oder iit festzulegen. Die dort als empfohlen bezeichneten Sicherheitsmal-
nahmen sind festzulegen, wenn dadurch die Geféhrdung der Beschaftigten verringert werden
kann. Bei der Gefahrdungsbeurteilung sind sensibilisierende und toxische Wirkungen zuséte-
lich zu beriicksichtigen und geeignete Schutzmafinahmen festrulegen. ‘
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§7
Gefahrdungsbeurteilung bei nicht gezielten Tatigkeiten

(1) Der Arbeitgeber hat die Gefahrdungsbeurteilung bei nicht gezielten Tatigkeiten gemai
Satz 2 bis 4 und Absatz 2 oder 3 durchzufithren. Dabei ist zu prifen, ob die nach § 5 be-
schafften Informationen eine abschiiefende Gefahrdungsbeurteilung und die Zuordnung der
Tatigkeit zu einer Schutzstufe nach Anhang 1l oder ill erméglichen. Treten bei einer Tatigkeit
mehrere biologische Arbeitsstoffe gleichzeitig auf, sind die einzelnen biologischen Arbeits-
stoffe, soweit dies méglich ist, jeweils fur sich zu bewerten. Auf der Grundlage der Einzelbe-
urteilungen ist eine Gesamtbeurteilung der Infektionsgeféhrdung vorzunehmen.

(2) Kann die Tatigkeit einer Schutzstufe zugeordnet werden, sind im Rahmen der Gefahr-
dungsbeurteilung fiir Tatigkeiten, die hinsichtlich der Geféhrdung den Tatigkeiten nach § 6
Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 vergieichbar sind, die in Betracht kommenden Schutzmaftinahmen zu
ermitteln und die erforderlichen SicherheitsmaBnahmen aus der entsprechenden Schutzstufe
so auszuwahlen und festzulegen, daR die Gefahrdung der Beschéftigten dadurch soweit wie
méglich verringert wird. Mindestens sind die SchutzmaBnahmen der Schutzstufe 1 nach An-
hang |l oder lI! festzulegen. Sensibilisierende und toxische Wirkungen sind zusatzlich zu be-
riicksichtigen und geeignete SchutzmaBnahmen festzulegen.

(3) Kann die Tatigkeit einer Schutzstufe nicht zugeordnet werden, sind nach dem Stand der
Technik Art, AusmaB und Dauer der Exposition der Beschaftigten gegentiber biologischen Ar-
beitsstoffen zu ermitteln und die Gefahrdung zu beurteilen. Die erforderlichen Schutzmal-
nahmen sind nach dem Stand der Technik festzulegen. Absatz 2 Satz 2 und 3 geiten ent-
sprechend.

(4) ist auf Grund auergewodhnlicher Umsténde oder bei nicht bestimmungsgemaliem Betrieb
einer Anlage mit einer emnsten Gefahrdung der Beschaftigten durch biologische Arbeitsstoffe
zu rechnen und ist es kurzfristig nicht méglich, Art, Ausmaf und Dauer der Exposition zu be-
urteilen, sind unverziiglich Sicherheitsmatnahmen nach Anhang Il oder il zu ermittein und
festzulegen, die mindestens der Schutzstufe 3 genigen missen. Die Gefédhrdungsbeurteilung
ist unverzlglich nachzuholen.

§8
Durchfuhrung der Gefahrdungsbeurteilung

Die Gefahrdungsbeurteilung ist vor Aufnahme der Tatigkeiten durchzufihren und danach

1. bei Anderungen der Arbeitsbedingungen, die zu einer erhohten Geféhrdung der Beschat-
tigten fihren konnen,

2. bei der Feststellung einer Kontamination des Arbeitsplatzes sowie

3. in den Fallen des § 15 Abs. 3 Satz 1 und des § 15 Abs. 6 Satz 5

zu wiederholen, andernfalls spatestens nach Ablauf eines Jahres zu Gberpriifen.

Der Betriebs- oder Personalrat sowie der Betriebsarzt oder der Arzt nach § 15 Abs. 5 ist bei

der Gefahrdungsbeurteilung zu beteiligen. Auch in Betrieben mit zehn oder weniger Beschéf-

tigten missen Unterlagen nach § 6 Abs. 1 Satz 1 und 2 des Arbeitsschutzgesetzes vorliegen,

wenn dort nicht ausschlieBiich gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risiko-

gruppe 1 ohne sensibilisierende und toxische Wirkungen oder hinsichtlich der Gefahrdung -

vergleichbare nicht gezieiten Tatigkeiten durchgeflhrt werden. Die Unterlagen mussen bei ge-

zielten Tatigkeiten ein Verzeichnis der biologischen Arbeitsstoffe enthalten. Bei nicht gezielten

Tatigkeiten ist dieses Verzeichnis zu flhren, soweit es dem Arbeitgeber mdglich ist.



§9
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1

Die §§ 10 bis 16, ausgenommen § 10 Abs. 1, 3und 4 und § 14 Abs. 1, gelten nicht, wenn
nach dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung gezielte Tatigkeiten mit biclogischen Arbeits-
stoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen oder nicht gezieite
Tatigkeiten mit vergieichbarer Gefahrdung durchgefuhrt werden.

§ 10

Schufzmaflnahmen

(1) Der Arbeitgeber hat die erforderlichen Schutzma3nahmen zur Sicherheit und zum Ge-
sundheitsschutz der Beschéftigten entsprechend dem Ergebnis der Gefdhrdungsbeurteilung
und nach den sonstigen Vorschriften dieser Verordnung einschliefllich der Anhdnge zu treffen.
Dabei sind die vom Ausschuf fiir biologische Arbeitsstoffe emittelten und vom Bundesmini-
sterium fur Arbeit und Sozialordnung im Bundesarbeitshlatt bekanntgegebenen Regein und
Erkenntnisse zu beriicksichtigen. Sie missen nicht bericksichtigt werden, wenn gleichwertige
Schutzmaflnahmen getroffen werden, dies ist auf Verlangen der zustidndigen Behtrde im Ein-

zelfall nachzuweisen.

(2) Biologische Arbeitsstoffe, die eine Gesundheitsgefahr fir Beschaftigte darstellen, sind so-
weit dies zumutbar und nach dem Stand der Technik méglich ist, durch biclogische Arbeits-
stoffe zu ersetzen, die fur die Beschaftigten weniger gefahriich sind.

(3) Zur Heimarbeit durfen nur biclogische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 ohne sensibilisie-
rende oder toxische Wirkungen tiberlassen oder verwendet werden. Satz 1 gilt entsprechend
far nicht gezielte Tatigkeiten mit vergleichbarer Gefdhrdung.

(4) Bei allen Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen mi.'fssén die allgemeinen Hygienere-
gein der Schutzstufe 1 nach Anhang Il oder ill eingehalten werden.

(5) Beschaftigten dirfen gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe
3 oder 4 nur Ubertragen werden, wenn sie ausreichend fachkundig und eingewiesen sind. Dies
gilt entsprechend fir nicht 'gezielte Téatigkeiten mit vergleichbarer Gefdhrdung. Der Arbeitgeber
hat sich vor Ubertragung der Tétigkeiten (ber die erforderlichen Schutzmafinahmen fachkun-
dig beraten zu lassen, soweit er nicht selbst Uber entsprechende Kenntnisse verfugt.

(6) Das Arbeitsverfahren und die technischen Schutzma3nahmen sind grundsétzlich so zu ge-
stalten, daf} biclogische Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden. Kann dies nicht ver-
mieden werden, oder werden biologische Arbeitsstoffe bestimmungsgeman freigesetzt, sind
insbesondere folgende technische und organisatorische Schutzmafiinahmen zu treffen, um die
Exposition der Beschéftigten so gering wie méglich zu halten:

1 Auswahl und Gestaltung geeigneter und sicherer Arbeitsverfahren fur Tatigkeiten mit biolo-
gischen Arbeitsstoffen einschliellich deren Entsorgung,
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2. Begrenzung der Anzahl der exponierten Beschéftigten entsprechend dem Ergebnis der
Gefahrdungsbeurteilung.

DarGber hinaus sind folgende weitere Schutzmafnahmen zu treffen:

1. Kennzeichnung der Arbeitsplatze und Gefahrenbereiche mit dem Symbol fiir Biogefdhrdung
nach Anhang | entsprechend dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung,

2. Vorkehrungen gegen Unfalle und Betriebsstérungen vor Aufnahme der Tahgkeaten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen,

3. Erstellung eines Plans zur Abwendung der Gefahren, die beim Versagen einer Einschlie-
Bungsmafnahme durch die Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe auftreten kénnen, bei
gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppen 3 oder 4 sowie bej
nicht gezielten Tatigkeiten mit vergleichbarer Gefahrdung.

(7) Ist die Sicherheitstechnik eines Arbeitsverfahrens fortentwickelt worden, hat sich diese be-
wéhrt und erhéht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich, ist das Arbeitsverfahren inner-
halb einer angemessenen Frist dieser Fortentwicklung anzupassen.

§ 11
Hygienemalnahmen, Schutzausriistungen

(1) Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung sind die erforderlichen HygienemaBnah-
men zur Desinfektion und Dekontamination zu treffen und geeignete Schutzkleidung und per-
sonliche Schutzausriistungen zur Verfligung zu stellen.

Es sind geeignete Vorkehrungen zu treffen, insbesondere die erforderlichen Einrichtungen zu
schaffen, damit Schutzkleidung und persénliche Schutzausriistungen beim Verlassen des Ar-
beitsplatzes abgelegt und getrennt von anderen Kleidungssticken gelagert und auf ihren Zu-
stand Gberprift werden kdnnen. Persdnliche Schutzausristungen mussen vor einer emeuten
Verwendung entsprechend dem Ergebnis der Uberprifung desinfiziert, gereinigt, instandge-
halten, ausgetauscht oder vernichtet werden.

(2) Um die Kontamination des Arbeitsplatzes und die Exposition der Beschaftigten so gering
wie moglich zu halten, sind die Funktion und die Wirksamkeit von technischen Schutzmag-

nahmen regelmagig zu Gberpriifen.
Kann das Freiwerden von biologischen Arbeitsstoffen nicht sicher verhiitet werden, ist zu er-
mitteln, ob der Arbeitsplatz kontaminiert ist. Dabel ist die mikrobielle Belastung in der Luft am

Arbeitsplatz zu berticksichtigen. :

(3) Beschaftigte dirfen an Arbeitsplatzen, an denen die Gefahr einer Kontamination durch bio-
logische Arbeitsstoffe besteht, keine Nahrungs- und Genulmittel zu sich nehmen. Hierfur sind
vor Aufnahme der T&tigkeiten geeignete Bereiche einzurichten.



§ 12
Unterrichtung der Beschaftigten

(1) Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung ist vor Aufnahme der Tatigkeiten eine ar-
beitsbereichs- und stoffbezogene Betriebsanweisung zu erstellen. Darin ist auf die mit den
vorgesehenen Tatigkeiten verbundenen Gefahren fiir die Beschéftigten hinzuweisen. Die er-
forderlichen Schutzmafinahmen und Verhaltensregein sowie Anweisungen Uber das Verhaiten
bei Unfillen und Betriebsstérungen und zur Ersten Hilfe sind in ihr festzulegen. Die Be-
triebsanweisung ist in einer far die Beschaftigten verstandlichen Form und Sprache abzufas-
sen und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekanntzumachen und zur Einsichtnahme

auszulegen oder auszuhangen.

(2) Beschaftigte, die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausfiihren, missen anhand
der Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren und tiber die Schutzmaflnahmen un-
terwiesen werden. Die Unterweisung ist vor Aufnahme der Tatigkeiten mondlich und arbeits-
platzbezogen durchzufihren sowie in den Fillen des § 8 Satz 1 zu wiederholen. Zeitpunkt und
Gegenstand der Unterweisungen sind im Anschluf an die Unterweisung schriftlich festzuhal-
ten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen. '

(3) Fir Tatigkeiten, bei denen erfahrungsgeman aufgrund erhohter Unfallgefahr mit einem In-
fektionsrisiko oder, als Folge eines Unfalles, mit schweren Infektionen zu rechnen ist, missen
zusatzlich Arbeitsanweisungen zur Vermeidung von Betriebsunfélien am Arbeitsplatz voriie-
gen. Dies gilt auch fur

1 Verfahren fir die Entnahme, die Handhabung und die Verarbeitung von Proben menschli-

chen oder tierischen Ursprungs,
2. instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an kontaminierten

Anlagen, Geraten oder Einrichtungen.

{(4) Die im Gefahrenbereich tatigen Arbeitnehmer und der Betriebs- oder Personalrat sind Uber
Betriebsstérungen, die die Sicherheit oder Gesundheit der Beschiéfiigten geféhrden konnen,
und iiber Unfilie unverziglich zu unterrichten. Dem Betriebs- oder Personalrat sind die in § 13
Abs. 1 bis 3 genannten Angaben zur Verfigung zu stellen.

§ 13

Anzeige- und Aufzeichnungspflichten

(1) Der zustandigen Behorde ist spatestens 30 Tage vor Aufnahme der Tatigkeiten die erstma-
lige Durchfiihrung von gezielten Tatigkeiten mit einem biologischen Arbeitsstoff der Risiko-
gruppe 2, 3 oder 4 nach Satz 3 anzuzeigen. Fine Anzeige ist nicht erforderlich fir diagnosti-
sche Laboratorien, die biclogische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 oder 3 nachweisen wollen.
Die Anzeige enthalt: ‘

1 Name und Anschrift des Arbeitgebers und der nach § 13 des Arbeitsschutzgesetzes beauf-
tragten verantwortlichen Personen,

2. das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung nach § §,

3. die Art des biologischen Arbeitsstoffes,

4. die vorgesehenen Matnahmen zum Arbeitsschutz.
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(2) Einer erneuten Anzeige bedirfen

1. far die Sicherheit und Gesundheit der Beschéftigten bedeutsame Anderungen der Tatig-
keiten,

2. die Aufnahme von Tétigkeiten mit jedem weiteren biologischen Arbeitsstoff der Risiko-
gruppe 3, soweit dieser nicht in Anhang [ii der Richtlinie 90/679/EWG in der jeweils gelten-
den Fassung aufgefhrt ist, und

3. die Aufnahme von Tatigkeiten mit jedem weiteren biologischen Arbeitsstoff der Risiko-

gruppe 4.

(3) Es ist ein Verzeichnis Uber Beschaéftigte, die gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen der Risikogruppe 3 oder 4 durchfihren, zu fihren, in dem die Art der Tatigkeiten, der
verwendete biologische Arbeitsstoff sowie Unfélle und Betriebsstérungen anzugeben sind. Die
betroffenen Beschaftigten oder von ihnen bevolimachtigte Personen sind berechtigt, die sie
betreffenden Angaben einzusehen.

(4) Das Verzeichnis nach Absatz 3 ist fur die Dauer von mindestens zehn Jahren nach Been-
digung der Téatigkeit aufzubewahren. Das Verzeichnis ist bis zu 40 Jahre aufzubewahren,
wenn es die Art einer Erkrankung oder die Zeitdauer zwischen einer Exposition und dem Auf-
treten einer mdglichen Infektionskrankheit erforderlich machen. Es ist der zustindigen Be-
horde auf Verlangen zur Verflgung zu stellen. Bei einer Betriebsauflésung ist das Verzeichnis
dem zustandigen Unfallversicherungstréger unaufgefordert zur Aufbewahrung zu iibergeben.

(5) Die Absétze 1 bis 4 gelten entsprechend fur nicht gezielte Tatigkeiten, die hinsichtlich der
Gefahrdung mit Tétigkeiten nach § 6 Abs, 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 vergleichbar sind.

(6) Lassen sich die fUr die Anzeige erforderlichen Angaben gleichwertig aus Anzeigen nach
anderen Rechtsvorschriften entnehmen, kann die Anzeigepflicht auch durch Ubermittiung ei-
ner Durchschrift dieser Anzeigen an die zusténdige Behérde erfillt werden.

§ 14

Behérdliche Ausnahmen

(1) Die zusténdige Behérde kann auf schriftlichen Antrag des Arbeitgebers Ausnahmen von

den Vorschriften des § 10 einschliellich der Anhange |l und || erteilen, wenn

1. der Arbeitgeber andere gleichwertige SchutzmaBnahmen trifft oder

2. die Durchfuhrung der Vorschrift im Einzelfall zu einer unverhéltnismaBRigen Harte fihren
wurde und die Abweichung mit dem Schutz der betroffenen Beschéftigten vereinbar ist.

{2) Die zustdndige Behdrde kann auf schriftlichen Antrag des Arbeitgebers abweichend von
§ 13 Abs. 1 eine vereinfachte Anzeige zulassen.

(3) Die zustédndige Behérde kann auf schriftlichen Antrag des Arbeitgebers fiir Betriebe mit
weniger als 10 Beschéftigten eine Ausnahme von der Pflicht zur Dokumentation der Gefahr-
dungsbeurteilung fur gezielte T4atigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2
oder fUr nicht gezielte Tatigkeiten mit vergleichbarer Gefahrdung erteilen.
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§15

Arbeitsmedizinische Vorsorge

(1) Vor Aufnahme von Tatigkeiten mit biclogischen Arbeitsstoffen nach Anhang IV sind Be-
schaftigte arbeitsmedizinisch zu untersuchen und dabei zu beraten. Diese arbeitsmedizini-
schen Vorsorgeuntersuchungen sind in regelmaRigen Absténden zu wiederholen sowie am
Ende der Beschéaftigung anzubieten. Der untersuchende Arzt kann bei gesundheitlichen Be-
denken arbeitsmedizinische Vorsgrgeuntersuchungen in kurzeren Zeitabsténden anordnen.

(2) Beschaftigten sind bei sonstigen gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der
Risikogruppe 3 und sonstigen nicht gezielten Tatigkeiten mit vergleichbarer Gef&hrdung vor
Aufnahme der Tatigkeiten und danach in regelmégigen Abstanden arbeitsmedizinische Vor-
sorgeuntersuchungen anzubieten. Satz 1 gilt entsprechend filr die Risikogruppe 2, es sei
denn. auf Grund der Gefahrdungsbeurteilung und der getroffenen Schutzmafinahmen ist nicht
mit einem Gesundheitsschaden zu rechnen.

(3) Beschaftigten, die sich eine infektion zugezogen haben, die auf Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen zurickzufihren sein kann, sind unverziglich arbeitsmedizinische Vorsor-
geuntersuchungen anzubieten. Dies gilt fur afle Beschéftigten des gleichen Tatigkeitsbereichs,
es sei denn, die Infektion ist auf eine personenbezogene Schadigung zurtickzufiihren und eine
Ubertragung auf andere Beschaftigte ist auszuschlieBen.

(4) Beschaftigten, die biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt sein kénnen, ist eine impfung
anzubieten, wenn ein wirksamer Impfstoff zur Verfiigung steht. Der Arzt hat die Beschaftigten
iiber die zu verhiitende Krankheit, iber den Nutzen der [mpfung und iiber mégliche Nebenwir-
kungen und Komplikationen aufzuklaren.

5) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen sind durch Facharzte far Arbeitsmedizin oder
durch Arzte, die die erforderlichen Fachkenntnisse besitzen und von der zustandigen Behdrde
ermachtigt worden sind, durchzufihren. Dem Arzt sind auf Verlangen die zur Durchfihrung
der Vorsorgeuntersuchungen erforderlichen Auskiinfte Uber die Arbeitsplatzverhéltnisse zu
erteilen und eine Besichtigung des Arbeitsplatzes zu ermdglichen.

(6) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund schriftlich festzuhalten. Er hat die untersuchte Per-
son arbeitsmedizinisch zu beraten und ihr eine Bescheinigung dariiber auszustellen, ob und
inwieweit gegen die Austbung der Tatigkeit gesundheitliche Bedenken bestehen (Bescheini-
gung Uber das Untersuchungsergebnis). Nur bei Vorsorgeuntersuchungen nach Absatz 1
{ibermittelt der Arzt dem Arbeitgeber eine Kopie der Bescheinigung fiber das Untersuchungs-
ergebnis. Halten die untersuchte Person oder der Arbeitgeber das Untersuchungsergebnis fr
unzutreffend. entscheidet auf Antrag die zusténdige Behorde. Bei gesundheitlichen Bedenken
hat der Arzt dem Arbeitgeber zu emipfehien, den Arbeitsplatz zu Uiberpriifen, wenn die Ge-
sundheit des untersuchten Beschéftigten infolge der Arbeitsbedingungen gefahrdet erscheint.

(7) Arztiiche Aufzeichnungen Gber Vorsorgeuntersuchungen nach Absatz 1 sind nach Beendi-
gung der Tatigkeit des Arztes seinem Nachfolger im Amt oder der nach Landesrecht fur den
medizinischen Arbeitsschutz zustandigen Stelle zu Ubergeben.
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§ 16

Unterrichtung der Behorde
(1) Die zustandige Behtrde ist auf ihr Verlangen Uber

1. das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung und die der Beurteilung zugrundeliegenden
Informationen, -

2. die Tatigkeiten, bei denen Beschéftigte tatsachiich oder méglicherweise gegeniiber bio-
logischen Arbeitsstoffen exponiert worden sind, und die Anzaht dieser Beschéftigten,

3. die nach § 13 Arbeitsschutzgesetz verantwortlichen Personen,

4. die getroffenen Schutz- und VorsorgemaRnahmen einschiieRlich der Betriebs- und Ar-
beitsanweisungen sowie

5. die nach § 10 Abs. 6 Satz 3 Nr. 2 getroffenen Vorkehrungen

zu untemchten.

(2) Die zustandige Behdrde ist unverziglich Gber jeden Unfall und jede Betriebsstérung bei
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 und 4 oder bei nicht gezielten
Téatigkeiten mit vergleichbarer Gefahrdung zu unterrichten, die zu einer Gesundheitsgefahr der
Beschéftigten flihren kénnen. Krankheits- und Todesfalle, die auf Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen zurickzufuhren sind, sind der zustdndigen Behdrde unverziiglich unter Angabe
der Tatigkeit mitzuteilen.

§17

Ausschuf} fir biologische Arbeitsstoffe

(1) Zur Beratung in allen Fragen des Arbeitsschutzes zu biclogischen Arbeitsstoffen wird beim
Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung der Ausschuf fiir biologische Arbeitsstoffe
gebildet, in dem sachverstindige Mitglieder der Arbeitgeber, der Gewerkschaften, der Lander-
behérden, der Trager der gesetzlichen Unfallversicherung und der Wissenschaft angemessen
vertreten sein sollen. Die Gesamtzahl| der Mitglieder soll 16 Personen nicht Uberschreiten. Die
Mitgliedschaft im Ausschul} fir biologische Arbeitsstoffe ist ehrenamtlich.

{2) Das Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung beruft die Mitglieder des Ausschus-
ses und fir jedes Mitglied einen Stellvertreter. Der Ausschuf} gibt sich eine Geschaftsordnung
und wahlt den Vorsitzenden aus seiner Mitte. Die Geschéftsordnung und die Wah! des Vorsit-
zenden bedirfen der Zustimmung des Bundesministeriums fur Arbeit und Sozialordnung.

(3) Zu den Aufgaben des Ausschusses gehdrt es,

1. den Grundsétzen des § 4 des Arbeitsschutzgesetzes entsprechende Regeln und Erkennt-
nisse flr Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen sowie Regeln und Erkenntnisse zu der
Einstufung nach § 4 Abs. 1 und 2 zu ermittein,

2. zu ermitteln, wie die in dieser Verordnung gesteliten Anforderungen erflllt werden kénnen,

3. dem jeweiligen Stand von Wissenschaft, Technik und Medizin entsprechende Vorschriften
vorzuschlagen,

4. das Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung in allgemeinen Fragen der biologi-
schen Sicherheit zu beraten.
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(4) Das Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung kann die vom Ausschuf fir biologi-
sche Arbeitsstoffe nach Absatz 3 Nr. 1 ermittelten Regeln und Erkenntnisse sowie die nach
Absatz 3 Nr. 2 ermittelten Verfahrensregeln im Bundesarbeitsbiatt bekanntgeben.

(5) Die Bundesministerien sowie die zustindigen obersten Landesbehérden konnen zu den
Sitzungen des Ausschusses Vertreter entsenden. Diesen ist auf Verlangen in der Sitzung das

Wort zu erteilen.

(6) Die Geschiifte des Ausschusses fuhrt die Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsme-
dizin.

§ 18

Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 1 Nr. 1 des Arbeitsschutzgesetzes handelt, wer
vorsétzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 oder § 7 Abs. 1 Satz 1 eine Gefahrdungsbeurteilung nicht
durchfihrt,

2. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 3 personliche Schutzausristungen nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig desinfiziert, reinigt, instandhé&it, austauscht oder vernichtet,

3. entgegen § 11 Abs. 3 Satz 2 dort genannte Bereiche nicht oder nicht rechtzeitig einrichtet,

4. entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 oder 4 eine Betriebsanweisung nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig erstellt, nicht oder nicht
rechtzeitig bekanntmacht oder nicht oder nicht rechtzeitig auslegt oder nicht oder nicht
rechtzeitig aushangt,

5. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder 3 Beschéftigte nicht, nicht in der vorgeschriebenen
Weise oder nicht rechtzeitig unterweist oder den Zeitpunkt oder den Gegenstand der Un-
terweisung nicht, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig festhéit,

8. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 Uber Betriebsstdrungen oder Unfélle nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig untemrichtet,

7. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht volisténdig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

8. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 ein Verzeichnis nicht, nicht richtig oder nicht volistidndig flhrt,

9. entgegen § 13 Abs. 4 ein Verzeichnis nicht oder nicht fur die vorgeschriebene Dauer auf-
bewahrt, nicht oder nicht rechtzeitig zur Verfigung stellt oder nicht oder nicht rechtzeitig
Ubergibt, '

10. entgegen § 15 Abs. 3 Satz 1 oder Abs. 4 Satz 1 eine arbeitsmedizinische Untersuchung

oder eine Impfung nicht oder nicht rechtzeitig anbietet,

11. entgegen § 15 Abs. 5 Satz 2 eine Besichtigung des Arbeitsplatzes nicht oder nicht rechtzei-

tig ermdéglicht,

12. entgegen § 16 Abs. 1 oder 2 Satz 1 die zustdndige Behérde nicht, nicht richtig, nicht voll-

sténdig oder nicht rechtzeitig unterrichtet cder

13. entgegen § 16 Abs. 2 Satz 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht

rechtzeitig macht.
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(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 32 Abs. 1 Nr. 1 des Heimarbeitsgesetzes handelt, wer vor-
sétzlich oder fahridssig entgegen § 10 Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, einen
biologischen Arbeitsstoff Uiberidt oder verwendet.

(3) Wer durch eine in Absatz 1 bezeichnete vorsatzliche Handlung Leben oder Gesundheit ei-
nes Beschaftigten gefahrdet, ist nach § 26 Nr. 2 des Arbeitsschutzgesetzes strafbar.

(4} Wer durch eine in Absatz 2 bezeichnete vorsétzliche Handlung in Heimarbeit Beschéftigte
in ihrer Arbeitskraft oder Gesundheit gefdhrdet, ist nach § 32 Abs. 3 oder 4 des Heimarbeits-

gesetzes strafbar.
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ANHANG |

Symbol fir Biogefahrdung

oy

Ausfuhrung der Kennzeichnung: Schwarzes Symbol auf gelben Grund
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ANHANG i

Drucksache 754/98

Sicherheitsmafnahmen bei Tatigkeiten in Laboratorien, Isolierstationen und Rdumen zur
Haltung von Labortieren

(1) Die Schutzstufe 1 umfalkt die Malnahmen der allgemeinen Hygieneregein entsprechend
den technischen Regeln.

(2) Die Schutzstufen 2, 3 und 4 umfassen die nachfolgenden SicherheitsmaRnahmen:

B
A
Schutzstufen
Sicherheitsmanahmen 2 3 4
1. Der Arbeitsplatz ist von anderen Tatig- nein empfohlen verbindlich
keiten in demselben Gebdude abzutren-
nen
2. Zu- und Abluft am Arbeitsplatz miissen nein verbindlich fir | verbindlich fiir
durch Hochleistungsschwebstoff-Filter Abfuft Zu- und Abluft
oder eine vergleichbare Vorrichtung ge-
fithrt werden ,
3. Der Zugang ist auf benannte Beschéftigte | empfohlen verbindlich verbindlich mit
zu beschrinken’ Luftschleuse
4, Der Arbeitsplatz mult zum Zweck der nein empfohlen verbindlich
Desinfektion hermetisch abdichthar sein
5. Spezifische Desinfeklionsverfahren verbindlich verbindiich verbindlich
6. Am Arbeitspiatz muR ein Unterdruck auf- §nein empfohlen verbindlich
rechterhalten werden
7. Wirksame Vektorkontrolle, z.B. Nagetiere | empfohien verbindlich verbindlich
und Insekien
8. Wasserundurchléssige und leicht zu reini- | verbindlich fir | verbindlich fur verbindlich fir
gende Oberfidchen Werkbénke Woerkbénke und | Werkbéinke,
Béden Wiinde, Biden
und Decken
9. Gegen Siuren, Laugen, Ldsungs- und empfohlen verbindlich verbindlich
Desinfektionsmittel widerstandsfihige
Oberflichen
10. Sichere Aufbewahrung eines biologischen | verbindlich verbindlich verbindlich unter
Arbeitsstoffes/Agens Verschiuf
11.  Der Raum muB mit einem Beobachtungs- | empfohlen empfohlen verbindlich
fenster oder einer vergleichbaren Vorrich-
tung versehen sein, damit die im Raum
anwesenden Personen bzw. Tiere beob-
achtet werden kéinnen
12. Jedes Laboratorium muB {iber eine eigene | nein empfohlen verbindlich
Ausriistung verfiigen
13.  Der Umgang mit infiziertem Material, ein- |wo angebracht | verbindlich, verbindlich
schiielich aller Tiere, muB in einer Si- wenn die Infizie-
cherheitswerkbank oder einem Isclierraum rung iber die
oder einem anderen geeigneten Raum Luft erfoligt
erfolgen
14, Verbrennungsofen fiir Tierktrper empfohlen verbindlich, zu- |wverbindlich vor

dnglich

Ort
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ANHANG i

Sicherheitsmanahmen bei gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten, die nicht unter Anhang I
fallen

(1) Die Schutzstufe 1 umfait die Malnahmen der aligemeinen Hygieneregein entsprechend
den technischen Regein.

(2) Die Schutzstufen 2, 3 und 4 umfassen die nachfolgenden Sicherheitsmalnahmen:

Schutzstufen
Sicherheitsmatinahmen 2 3 4
Arbeiten mit lebensfahigen Organismen missen in ei-
nem System durchgefilhrt werden, das den Prozefs phy- verbindlich verbindlich verbindlich
sisch von der Umwelt trennt
Abgase aus dem abgeschlossenen System miissen so das Frefwerden mini- | das Freiwerden ver- | das Freiwerden
behandelt werden, dal mai gehalten wird hittet wird verhitet wird
Samrmlung ven Mustern, Hinzufugung von Werkstoffen | das Frefwerden mini- | das Frefwerden ver- | das Freiwerden
zu einerm abgeschlossenen System und Ubertragung le- | mal gehalten wird hindert wird verhindert wird
bensfatuger Organisimen in en andetes abgeschiosse- |
nes System miissen so durchgefuhr werden, daf’.
Kulturflussigkerten dlirfen nicht aus dem abgeschlosse- durch erprobte Mittel | durch erprobte che- | durch erprobte
nen System genormimen werden, wenn die lebensfahigen | inaktiviert worden sind | mische oder physi- chemische oder
Organismen nicht. kalische Mittel inak- | physikalische
tiviert worden sind Mittel inaitiviert
- worden sind
Der Verschiuh der Kulturgefilie must so ausgelegt sein, | ein Frenwerden mi- gin Freiwerden ver- | ein Freiwerden
dary nimal gehaken wird hirtet wird verhittet wird
Abgeschlossene Systeme mussen innerhalb kontrollier- | emgfohlen empfahlen verbindlich
ter Bereiche angesiedett sein
a) Bicgetahrenzeichen missen angebracht werden empfohien verbindlich verbindlich
b) der Zugang mufl ausschlieflich auf das daflr vor- empfohien verhindlich verbindlich liber
gesehene Personal beschrénkt sein Luftschieuse
¢) das Personal mull Schutzkleidung tragen verbindlich verbindiich vollstindige Um-
kieidung
d) Dekontaminations- und Waschanlagen milssen far | verbindlich verbindlich verbindfich
das Personal bereitsteiyen
e) das Personal muld vor dem Verlassen des kontrol- nein empfohlen verbindlich
lierten Bereiches duschen-
n Abwdsser aus Waschbecken und Duschen mtissen nein empfohlen verbindlich
gesammelt und vor der Ableftung inaktiviert werden
gy der kontrollierte Bereich muf entsprechend belilftet | empfohlen empfohlen verbindlich
sein, um die Luftverseuchung auf emem Mindest-
stand zu haften
h) der kontroilierte Bereich mufd stets in atmaosphari- nein empfohlen verbindlich
schem Unterdruck gehalten werden
1} Zuluft und Abluft zum kontrallierten Bereich miissen | nein empfohlen verbindlich
durch Hochleistungsschwebstoff-Filter gefuhrt wer-
den
1) der kontrollierte Bereich muf so ausgeleqt sein, daf | nein empfohien verbindlich
er ein Uberlaufen des gesamten Inhalts des abge- :
schiossenen Systems abblockt
K) der kontroffierte Bereich mull versiegeft werden kn- | nein empfohlen verbindlich
nen, Um eine Begasung Zuzulassen
) Abwasserbehandiung vor der endgtittigen Ableitung | inaktiviert durch er- inalkdtiviert durch er- | inaktiviert durch
probte Mittel probte chemische erprobte chemi-
vder physikalische | sche oder physi-
Mittal kalische Mittel
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ANHANG iV
Verpflichtende arbeitsmedizinische Vorsorge nach § 15 Abs. 1 Satz 1

1. GezZieite Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4 oder hinsichtiich der Gefahrdung vergieichbare nicht

gezielte Tatigkeiten.
2. Tatgkeiten (Spalte 1) bei denen biologischen Arbeitsstoffe (Spalte 2) entsprechend der nachstehenden Tabelle eingssatzt

werden oder vorkommen kénnen:

Spalte 1 Spaite 2

Tatigkeiten Biologischer Arbeitsstoff

a) in der Human-, Zahnmedizin, Wohifahrtspflege Hepatitis-B-Virus (HBV)

sowie in Notfall- und Rettungsdiensten

in Kinderabteilungen zusatzlich

in infektionsstaticnen und Stuhllaboratonien zusétzlich

in Tuberkuloseabtetiungen und anderen pulmologi-
schen Einrichtungen zusdtzlich

in der Pathologie (Obduktion, Sektion) zusatzlich

Hepatitis-C-Virus (HCV)

Bordetella pertussis
Corynebacterium diphtheriae
Hepatitis-A-Virus {HAV)
Masernvirus

Mumpsvirus

Rubivirus
Varizella-Zoster-Virus (VZV)

Hepatitis-A-Virus (HAY)
Mycobacterium tuberculosis
Mycobacterium bovis
Hepatitis-D-Virus (HDV)

Mycobacterium tuberculosis
Mycobacterium bovis

in der Medizinproduktehersteilung
bei allen nicht gezielten Tatigkeiten mit Blutprodukten

bei geziettan Tatigkeiten mit einem der nebenstehend
genannten biologischen Arbeitsstoffe

Hepatitis-B-Virus (HBV)
Hepatitis-C-Virus (HCV)

Hepatitis-B-Virus (HBV)
Hepatitis-C-Virus {(HCV)
Bordetella pertussis
Corynebacterium diphtheriae
Fruhsommermeningoenzephalitis
-(FSME)-Virus
Hepatitis-A-Virus {HAV)
Hepatitis-D-Virus (HDV}
Masernvirus

Mumpsvirus

Mycobacterium tuberculosis
Mycobacterium bovis
Rubivirus

Tollwutvirus
Varizelia-Zoster-Virus (VZV)

in der Veterindrmedizin bei Tatigkeiten mit tolwutver-
dichtigen Tieren

Tolwtvirus

in der Land-, Forst- und Holzwirtschaft, im Garten-
bau, Tierhandel, der Jagd und in Bereichen mit Seri-
schen und pflanzlichen Rohstoffen fir Nichtiebens-
mitteizwecke einschliellich Lehr- und Versuchsan-
stalten sowie sonstigen Bereichen der Wissenschaft
bei Tatigkeiten in Endemiegebieten

Frihsommermeningoenzephalitis-
(FSME)-Virus
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Artikel 2: Anderung der Gefahrstoffverordnung

Die Gefahrstoffverordnung vom 26. Oktober 1983 (BGBI. | S. 1782, 2049), zuletzt gedndert
durch ... (BGBL. | S. ) wird wie foigt geandert:

1. Nach § 2 Abs. 4 wird folgender Absatz angefugt:

.{5) Die Gefahrstoffverordnung gilt nicht flr Stoffe, die biologische Arbeitsstoffe im Sinne
des § 2 Abs. 1 der Biostoffverordnung vom ... 1998 (BGBL 1 S. ...} sind. " )

2. § 3 Abs. 1 wird wie folgt gefaB3t:

(1) Gefahrstoffe im Sinne dieser Verordnung sind die in § 19 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 des Chemi-
kaliengesetzes bezeichneten Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse.”

3.In § 15 c Abs. 1 werden die Warter ,oder Gefahrstoffe, die ihrer Art nach erfahrungsgeman
Krankheitserreger Gibertragen kénnen,” gestrichen.

Artikel 3: Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ersten Tag des dritten auf die Verkindung folgenden Kalendermo-
nats in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung:

Der Rat der Européaischen Gemeinschaften (EG) hat, gestiitzt auf Artikel 118a des EG-Ver-
trages, die Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Jﬁni 1989 Uber die Durchfilhrung von
MaRnahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer
bei der Arbeit erlassen (ABl. EG Nr. L 183 S. 1). Sie enthéit als Arbeitsschutz-Rahmenrichtlinie
grundlegende Vorschriften zur Sicherheit und zum Gesundheitsschutz der Arbeitnehmer am
Arbeitsplatz. Artikel 16 sieht den Erlal von Einzelrichtlinien vor.

Als siebte dieser Einzelrichtlinien hat der Rat der £EG die Richtlinie 90/679/EWG vom 26. No-
vember 1980 Gber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Ar-
beitsstoffe bei der Arbeit (ABl. EG Nr. L 374 S. 1) verabschiedet. Diese Richtlinie wurde
ebenfalls nach Artikel 118a des EG-Vertrages erlassen und stellt einen konkreten Beitrag zur
Ausgestaltung der sozialen Dimension des Binnenmarktes dar. Sie enthélt Mindestanforde-
rungen fur Tatigkeiten mit Mikroorganismen, Zellkulturen und Humanendoparasiten unter Be-
rlcksichtigung des Gefédhrdungspotentials dieser biologischen Arbeitsstoffe und tragt damit zu
einer Annaherung der in der Gemeinschaft bestehenden Sicherheitsanforderungen bei.

Mit der Richtiinie 90/679/EWG und ihren Anderungs- und Anpassungsrichtiinien liegen auf der
Ebene der Gemeinschaft Mindestvorschriften zum Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit allen bio-
logischen Arbeitsstoffen vor. Daneben bleiben die von der Gemeinschaft verabschiedete
Richtlinie 90/219/EWG vom 23. April 1990 Uber die Anwendung gentechnisch verdnderter Mi-
kroorganismen in geschlossenen Systemen (ABI. EG Nr. L 117 S. 1) und die Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. Mai 1990 Uber die absichtliche Freisetzung gentechnisch
verdanderter Organismen in die Umwelt (ABI. EG Nr. L 117 S.15) bestehen. Die beiden zuletzt
genannten Richtlinien sind in der Bundesrepubiik Deutschland bereits durch das Gentech-
nikrecht in nationales Recht umgesetzt worden.
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Die Arbeitsschutz-Rahmenrichtlinie 89/391/EWG ist durch das Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)
in nationales Recht umgesetzt worden. Das Arbeitsschutzgesetz enthdlt in den §§ 18 und 19
Verordnungserméchtigungen zur Umsetzung der auf Artikel 16 Arbeitsschutz-Rahmenrichtlinie
gestiitzten Einzelrichtlinien. Auf dieser Rechtsgrundiage sol! die Richtlinie 90/679/EWG durch
Rechtsverordnung in nationales Recht umgesetzt werden. '

Der vorgelegte Verordnungsentwurf beschréankt sich auf eine sinnvolle Ausgestaltung der Min-
destvorschriften der Richtiinie. Er schafft einen branchenibergreifenden rechtlichen Rahmen
fir Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen. Wegen des umfassenden Geltungsbereichs
werden Konkretisierungen nur vorgenommen, wo dies aus Griinden der Rechtssicherheit not-
wendig oder zur Sicherung des bereits bestehenden Schutzniveaus erforderich ist. Damit die
Arbeitgeber und die voliziehenden Behdrden erkennen konnen, wie den in der Verordnung
niedergelegten Grundsatzen und Pflichten konkret entsprochen werden kann, bedarf es der
weiteren Prazisierung in branchen- und téatigkeitsbezogenen technischen Regein aulterhalb
der Verordnung. Die Aufgabe, diese Regeln zu ermitteln, soll dem in die Verordnung Gber-
nommenen Ausschu fiir biotogische Arbeitsstoffe (ABAS) Ubertragen werden, dem Vertreter
aller betroffenen Kreise angehoren. Dieses Vorgehen entspricht der auch im Gefahrstoffbe-

reich Ublichen Regelungssystematik.

Zu den Kostenauswirkungen der Verordnung kénnen folgende Aussagen getroffen werdern:

Fiir den Bereich der Gentechnik werden Bund, Lander und Gemeinden nicht mit weiteren Ko-
sten belastet, da die grundlegenden Anforderungen der Verordnung bereits Bestandteill des .
Gentechnikrechts sind. Aus den gleichen Grﬁnﬁen treten insoweit durch die Verordnung auch
firr die Wirtschaft keine zusatzlichen Kosten auf.

Bund, Lander und Gemeinden sind dariiber hinaus entsprechend der Rechtsprechung des Eu-
ropadischen Gerichtshofs bereits nach Ablauf der Umsetzungsfrist seit 1. Dezember 1993 ver-
pfiichtet, die Richtlinie zu beachten. Kosten durch diese Verordnung entstehen daher nicht.
Den Landem werden auch keine neuen Kosten durch den Vollzug entstehen, da dieser flr
den Bereich der biologischen Arbeitsstoffe bereits auf der Basis des Arbeitsschutzgesetzes
(ArbSchG), der Gefahrstoffverordnung (GefStoffV), der GenTSV sowie der einschldgigen Un-
fallverhitungsvorschriften erfolgt. '

Fur die Wirtschaft sind nur Kosten bei Tatigkeiten mit natiriich vorkommenden biblogischen
Arbeitsstoffen zu erwarten. Sie lassen sich im einzelnen nicht im voraus quantifizieren, konnen
jedoch grundsatzlich als gering angenommen werden, da bereits jetzt schon in weiten
Teilbereichen Kosten fir entsprechende Arbeitsschutzmafnahmen auf Grund der
Gefahrstoffverordnung anfallen und im Gbrigen die Verordnung lediglich die bestehenden
Grundpfiichten der Arbeitgeber nach dem Arbeitsschutzgesetz konkretisiert. Der Grad und
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damit die Kosten der aufgrund der Verordnung evti, zusatzlich zu treffenden
SchutzmaRnahmen sind somit abhangig von dem bereits bestehenden Arbeitsschutzniveau
und der vom einzelnen Arbeitgeber aufgrund der Gefahrdungsbeurteilung schon getroffenen
Malnahmen.

Fir die Arbeitgeber, die die Vorschriften des ArbSchG jetzt schon sachgerecht anwenden,
werden sich die Regelungen der Verordnung daher weitestgehend kostenneutral gestalten.
Hinsichtlich der gezielten Tatigkeiten mit natlirichen biologischen Arbeitsstoffen wurden im
tbrigen durch Satzungsrecht der Berufsgenossenschatften fiir Teilbereiche bereits Regeiun-
gen erlassen, die ihren Niederschiag insbesondere in den Unfailverhitungsvorschriften
"Biotechnologie” (VBG 102) und "Gesundheitsdienst" (VBG 103), den berufsgenossenschaftli-
chen Merkblattern zur sicheren Biotechnologie "Betrieb” und "Laboratorien” sowie denen zur
Klassifizierung von biologischen Arbeitsstoffen gefunden haben und Grundiage des beste-
henden Volizugs sind.

Sperzifische Entiastungen werden sich ais Ergebnis nach dieser Verordnung getroffener
Schutzmafnahmen einstellen, z.B. durch Verringerung der Unfalizahlen und Berufserkrankun-
gen sowie der Ausfallzeiten und damit zusammenhangender Folgekosten.

insgesamt sind die sich aus den Be- und Entlastungen ergebenden Auswirkungen auf Einzel-
preise nicht quantifizierbar, darften sich aber bei einer Gesamtbetrachtung ausgleichen. Aus-
wirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu er-
warten.
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B: Zu den einzelnen Vorschriften

Artikel 1:

Zu§1:

§ 1 setzt Artikel 1 der Richtlinie um und beschreibt den Anwendungsbereich - Tétigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen - und die Zielsetzung der Verordnung.
Der Begriff Tatigkeiten umfait Handiungen von Beschaftigten mit biologischen Arbeitsstoffen,
wie sie in § 2 Abs. 4 néher konkretisiert werden. Die Verordnung gilt ebenfalls flir Tatigkeiten
im Gefahrenbereich, Diese Formulierung wurde vom Gefahrstoffrecht und vom Gentech-
nikrecht (vgl. § 2 Abs. 3 GefStoffV und § 1 GenTSV) als Abgrenzung zum Arbeitsstattenrecht
iibernommen. Damit wird kiargestelit, daf nicht jeglicher Kontakt mit biologischen Arbeitsstof-
fen von der Verordnung erfaBt wird, sondern ein direkter Bezug zur beruflichen Tatigkeit be-
stehen muf. Dies bedeutet, dail das blofte passive Ausgesetztsein gegeniiber Krankheitser-
regern nicht erfalt wird, sondern der Arbeitsstattenverordnung unteriiegt.

Zu § 2:

Die Absitze 1 bis 3 Gbernehmen inhaltlich die Begriffsbestimmungen des Artikels 2 a bis ¢
der Richtlinie und stimmen mit den Definitionen des § 3 Gentechnikgesetz (GenTG) Uberein.

In Absatz 1 wird die Definition der biologischen Arbeitsstoffe um den Begriff des mit trans-
missibler, spongiformer Enzephalopathie assoziiertent Agens erweitert. Diese Begriffserweite-
rung ist nétig, da neuere Forschungsergebnisse gezeigt haben, dal verscﬁiedene spongi-
forme Enzephalopathien durch die Akkumulation abnormaler, krankheitsauslosender Formen
von Prion-Proteinen ausgeldst werden. Die Erkrankung tritt beim Menschen nur vereinzelt auf,
wobei sowohl vererbbare Formen als auch infektionen (z.B. iatrogen) bekannt sind. Dieses
bisher nicht bericksichtigte infektidse Agens wird durch die Begriffserweiterung von den Re-
gelungen der Biostoffverordnung mit erfadt. Die Begriffe simmen {berein mit den Definitionen
des Entwurfs des Infektionsschutzgesetzes der Bundesregierung (Stand: Februar 1998).

in Ubereinstimmung mit der gemeinschaftliichen Interpretation des Begriffs
"Mikroorganismus" nach der Richtlinie 90/219/EWG erfalit Absatz 2 auch Viren und Viroide,
tierische und pflanzliche Zelikulturen, nicht jedoch Plasmide und freie Nukleinsduren.
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Die in Absatz 3 aus der Richtlinie Gbernommene Definition des Begriffes "Zellkulturen" ent-
spricht der in der Fachwelt gebréuchlichen Bedeutung.

Absatz 4 definiert den aus der Richtlinie Gbermommenen Begriff der Tatigkeit. Satz 1 be-
schreibt Tatigkeiten als Herstellen und Verwenden von biologischen Arbeitsstoffen und listet
beispielhaft Arbeiten auf, die unter dem Begriff der Tatigkeit zusammengefalt werden. Satz 2
erweitert diese Definition um den beruflichen Umgang mit Menschen, Tieren, Pflanzen, biolo-
gischen Produkten und Gegenstanden, wenn bei dieser Tatigkeit biologische Arbeitsstoffe
freigesetzt werden kénnen und dabei Beschaftigte mit dem biologischen Arbeitsstoff direkt in
Kontakt kommen kénnen. Magebend ist die Ausrichtung der beruflichen Tatigkeit. Umfait die
berufliche Aufgabe Tatigkeiten, bei deren Ausiibung wegen des mdglichen Kontakts mit biolo-
gischen Arbeitsstoffen ein Infektionsrisiko besteht, wird eine Tatigkeit im Sinne der BioStoffv
ausgeibt. Dies ist z.B. bei der Krankenschwester der Fall, die bei der Pflege von Patienten mit
biologischen Arbeitsstoffen in Beriihrung kommen kann, nicht jedoch bei einem Busfahrer, der
einen kranken Fahrgast transportiert.

Absatz 5 Satz 1 definiert gezielte Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen und legt die
Kriterien dafiir fest. Gezielte Tatigkeiten liegen demnach vor, wenn

1. der biologische Arbeitsstoff mindestens der Spezies nach bekannt ist,
2. die Tatigkeiten auf einen oder mehrere biologische Arbeitsstoffe unmittelbar ausgerichtet
sind, und
3. die Exposition der Beschaftigten im Normalbetrieb hinreichend bekannt oder abschatz-
har ist. :
Die Voraussetzungen sind eng gefalt, so dai gezielte Tatigkeiten vor allem an Laborarbeits-
pléatzen in der Forschung und Entwicklung und an industrietlen Arbeitsplatzen in der Biotech-
nologie vorzufinden sind.
Alle anderen Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, die mindestens eine der drei ge-
nannten Kriterien nicht erflllen, sind nicht gezielte Tatigkeiten.

Auf das Schutzniveau fur die Beschiéftigten hat die Differenzierung nach gezielten und nicht
gezielten Tatigkeiten keinen Einflu. Die Unterscheidung erlaubt insbesondere, die konkreten
Arbeitsschutzbestimmungen in Anhang V und VI der Richtlinie in Verbindung mit Artikel 4 Abs.
2 der Richtlinie in angemessener Weise umzusetzen.

Nicht gezielte Tatigkeiten entsprechend Satz 2 umfassen naturgemaB ein breites Spektrum
von Titigkeiten in sehr verschiedenen Branchen. Gerade in den fetzten Jahren haben sich
verstadrkt Tatigkeitsbereiche herausgebildet, in denen nicht gezielte Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen durchgefihrt werden und die fir den Arbeitsschutz besonders relevant
sind, z.B. in Millbeseitigungsaniagen, in Abwasserklaranlagen oder in der Landwirtschaft.
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Dariiber hinaus fallt in der Regel auch der Bereich des Gesundheitswesens unter die nicht ge-
zielten Tatigkeiten, da in den meisten Fallen der Erreger, auf den untersucht bzw. der nach-
gewiesen werden soll, nicht bekannt ist. Blut- oder Speichelproben kénnen ein ganzes Erre-
gerspektrum enthalten. Bei den Untersuchungen steht der Nachweis des Erregers im Vorder-
grund und nicht die Konzentrierung und Isolierung desselben. Dies gilt in besonderem Mafe

fur die Entnahme von Untersuchungsproben.

Absatz 6 definiert den Begriff der Kontamination, um eine klare Abgrenzung zu Belastun-
gen mit biologischen Arbeitsstoffen zu erreichen, die gesundheitlich nicht relevant sind, z.B.

weil schon in der natiirlichen Umwelt eine Grundelastung vorhanden ist.

Absatz 7 definiert den Begriff der Schutzstufe als die technischen, organisatorischen und
personlichen Sicherheitsmanahmen, die in den Anhangen der Verordnung fir Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen in Abhéngigkeit von der Gefihrdung festgelegt oder empfohlen

werden.

Absatz 8 erweitert die Arbeitgeberdefinition nach § 2 Abs. 3 ArbSchG um Unternehmer
ohne Beschaftigte sowie um die Auftraggeber und Zwischenmeister im Sinne des Heimar-
beitsgesetzes; der Begriff des Beschiftigten nach § 2 Abs. 2 ArbSchG wird um die Schuler
und Studenten sowie auf in Heimarbeit Beschaftigten eMeiteﬁ. Die Definitionen sind an die in
der Gefahrstoffverordnung angelehnt (vgl. § 3 Abs. 4 GefStoffV).

Zu§ 3:

In § 3 werden, entsprechend Artikel 2d der Richtlinie und ausgehend vom Infektionsrisiko,
fiir biologische Arbeitsstoffe vier Risikogruppen definiert. Wichtigstes Unterscheidungskrite-
rium ist die Wahrscheinlichkeit des Eintretens und das Ausmaf einer Erkrankung flir den Ar-
beitnehmer. Dariiber hinaus wird nach Prophylaxe- und Therapiembglichkeiten sowie Verbrei-
tungsgefahr in der Bevolkerung differenziert. Mikroorganismen, flir die wissenschaftlich nach-
gewiesen ist, dak sie beim Menschen keine infektionen und keine toxischen oder sensibilisie-
renden Wirkungen hervorrufen, fallen nicht unter den Anwendungsbereich der BioStoffV. Far
Tatigkeiten mit derartigen Mikroorganismen gilt die Verordnung folglich nicht (§ 1iV.m. § 2
Abs. 1 Satz 1).

Zu biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 gehdren entsprechend Anhang Vi Nr. 1
der Richtlinie auch abgeschwichte Lebendimpfstoffe. Dem liegt der Gedanke zugrunde, daf?
die in Lebendimpfstoffen enthaltenen biologischen Arbeitsstoffe ihre pathogene Wirkung wéi-
testgehend verloren haben. Das Gesundheitsrisiko fir das (medizinische) Pflegepersonal ist
daher bei der Verabreichung der Impfstoffe erheblich reduziert. Es ist weiterhin davon auszu-
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gehen, daf dem (medizinischen) Pfiegepersonai Hygieneanforderungen hinreichend bekannt
sind. Bei Anwendung der im medizinischen Bereich Gblichen Hygienemaf3inahmen kann dabei
das Infektionsrisiko zusétzlich reduziert werden. Sofern im Rahmen der Impfstoffproduktion
abgeschwéchte Organismenstamme oder Stamme, die bekanntermaRen ihre Virulenzgene
verloren haben, eingesetzt werden, sind auch diese Tatigkeiten in der Regel der Risikogruppe
1 zuzuordnen,

Nicht erfalt von diesér Regelung ist dagegen die Forschung und Entwicklung der
Lebendimpfstoffe, da in diesen Failen davon auszugehen ist, dald virulente Organismen-
stdmme gehandhabt werden. In diesen Fillen ist die Zuordnung der durchzufihrenden Tétig-
keiten zu einer Risikogruppe im Rahmen einer Gefahrdungsbeurteilung von Fall zu Fall vor-
zunehmen.

Zu § 4:

Absatz 1 setzt Artikel 18 der Richtlinie um. Anhang | der Anderungsrichtlinie 93/88/EWG
fllit Anhang I zur Richtlinie aus und enthdlt die Liste der bereits EG-weit eingestuften biologi-
schen Arbeitsstoffe und deren Zuordnung zu den Risikogruppen 2, 3 und 4. Wird Anhang lll
der Richtlinie durch technische Anpassungsrichtlinien der EG-Kommission an die Entwickiung
des technischen Fortschritts angepaRt, gilt diese Anderung nach Ablauf der in der Anpas-
sungsrichtlinie festgelegten Umsetzungsfrist, ohne daR es einer Anderung dieser Verodnung
bedarf. Satz 2 erlaubt es dem Arbeitgeber, den geanderten Anhang lll der Richtlinie bereits
fruher, ndmlich ab Inkrafttreten der Anpassungsrichtlinie anzuwenden. _

Die gemeinschaftliche Einstufung beschrankt sich auf biologische Arbeitsstoffe, die bekann-
termaBen beim Menschen Infektionskrankheiten hervorrufen. Fur einige biologische Arbeits-
stoffe werden in der Organismenliste auch Hinweise zur sensibilisierenden und toxischen Wir-
kung gegeben. Das sensibilisierende und toxische Potential wird bei der Einstufung aber nicht
berticksichtigt. Deren Angabe ist jedoch relevant, da in diesen Féilen entsprechende Maf-
nahmen zum Schutz der Beschéftigten ergriffen werden missen.

Die Einstufung der biclogischen Arbeitsstoffe bezieht sich generell auf den "Menschen" und
nicht speziell auf "Beschéftigte”. Dem liegt, (ibereinstimmend mit der Richtlinie, die Uberlegung
zugrunde, daf es fir die Einstufung nur auf die humanpathogenen Eigenschaften des biolo-
gischen Arbeitsstoffes, nicht jedoch auf die arbeitsplatzspezifischen Ubertragungsméglich-
keiten ankommt. Erst bei der Beurteilung der Gefdhrdung und bei den zu ergreifenden Maf}-
nahmen spielen der Ort des Umgangs mit biologischen Arbeitsstoffen, sowie Art, Ausmap und
Dauer der Exposition eine maRgebliche Rolle.

Absatz 2 fordert fur nicht nach Absatz 1 eingestufte biclogische Arbeitsstoffe bei gezielten
Tatigkeiten eine Einstufung in Risikogruppen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik.
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Empfehlungen zu noch nicht auf der Basis der Richtlinie eingestuften biclogischen Arbeits-
stoffen enthalten die technischen Regeln far biologische Arbeitsstoffe "Viren” und "Piize" sowie
die Einstufungsmerkblatter der BG Chemie und die Bekanntmachung der Organismenlisten
nach § 5 Abs. 6 GenTSV.

Absatz 3 macht in Umsetzung von Artikel 18 Abs. 4 der Richtlinie eine Vorgabe fir den Fall,
daR ein biologischer Arbeitsstoff nicht eindeutig einer Risikogruppe nach § 3 zugeordnet wer-
den kann. In diesem Fall ist der biologische Arbeitsstoff bei mehreren in Betracht kommenden
Risikogruppen in diejenige mit dem hdchsten Gefihrdungsgrad einzustufen.

Zu§5:

Wesentliche Voraussetzungen fur die sachgerechte Durchfihrung der Beurteilung der Ge-
fahrdung bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen sind Umfang und Qualitat der dazu
verfugbaren Informationen (vgl. § 5 ArbSchG). Die Informationsbeschaffung ist demnach von
zentraler Bedeutung fur die Geféihrdungsbeurteilung. In der Regel liegen die erforderiichen
Informationen in den Betrieben bereits vor und missen ggf. im Rahmen der Informationsbe-
schaffung lediglich zusammengefihrt und aufgearbeitet werden,

Nach Absatz 1 ist der Arbeitgeber verpflichtet, vor Aufnahme der Tatigkeiten die erforderti-
chen Informationen zu beschaffen. In der Regel sind dazu keine umfangreichen Recherchen,
Messungen oder Bestimmungen der biologischen Arbeitsstoffe durchzufthren. Vielmehr ist
davon auszugehen, dal aufgrund der betrieblichen Praxis und aufgrund der Kenntnisse ver-
gleichbarer Tétigkeiten und Arbeitsplatzverhaltnisse derselben oder dhnlicher Branchen aus-
reichende Kenntnisse und Erfahrungen zu den Arbeitsplatz- und Expositionsverhéltnissen so-
wie hinsichtlich moglicher oder tatsachiich aufgetretener Infektionserkrankungen der Beschéf-
tigten vorliegen.

Bei bekannten Arbeitsabldufen kann ein GroBteil der erforderlichen Informationen auch
durch Berufsverbande, Kassen, Innungen etc. zusammengestelit und dem Arbeitgeber zur
Verfiigung gestellt werden. Durch diese Hilfestellung kann dem Arbeitgeber die weitere
Durchfilhrung der Gefahrdungsbeurteilung erleichtert werden. Im Rahmen der Informationsbe
schaffung milssen insbesondere folgende Angaben und Sachverhalte bertcksichtigen wer-

den:

1. Die ihm zugénglichen, tatigkeitsbezogenen Informationen tber die ldentitat, die Einstufung
und das Infektionspotential der vorkommenden biologischen Arbeitsstoffe, sowie die von
ihnen ausgehenden sensibilisierenden und toxischen Wirkungen.
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Bei gezielten Tétigkeiten liegen die geforderten Informationen in der Regel vor. Bei
nicht gezielten Tatigkeiten muf sich der Arbeitgeber zumindest {iber das Spektrum der an
_diesen Arbeitsplatzen Ublicherweise vorkommenden biologischen Arbeitsstoffe Kenntnisse
verschaffen. Dies bedeutet jedoch nicht, dak die vorkommenden biologischen Arbeitsstoffe

durch aufwendige Laboruntersuchungen einzeln bis zur Spezies identifiziert werden miis-
sen. Die Angaben missen jedoch eine Aussage und Einschdtzung des Infektionspotentials
an den zu bewertenden Arbeitspladtzen ermdglichen. Der Arbeitgeber muf auch prifen, ob
Informationen zu toxischen oder sensibilisierenden Wirkungen vorliegen oder verfugbar
sind.

2. Tatigkeitsbezogene Informationen Gber Betriebsabldufe und Arbeitsverfahren
Die unterschiedlichen Betriebsabldufe, Arbeitsverfahren und Arbeitsweisen der Beschiftig-
ten stehen in direktem Zusammenhang mit einer méglichen Gefidhrdung durch biologische
Arbeitsstoffe. Oft kbnnen bereits relativ geringe technische Anderungen am Arbeitsverfah-
ren oder organisatorische Veranderungen im Verfahrensablauf zu einer erheblichen Redu-
zierung der Exposition flihren, wodurch die Gesundheitsgefdhrdung der Beschaftigten re-
duziert werden kann.

3. Art und Dauer der Tatigkeiten und damit verbundene mégliche Ubertragungswege sowie
informationen Gber eine Exposition der Beschaftigten.

Im Rahmen der informationsermittiung muB der Arbeitgeber die Arbeitsbereiche und Tatig-
keiten mit biologischen Arbeitsstoffen festlegen und sich Ober die Arbeits- und Expositions-
verhéltnisse informieren.

4. Erfahrungen aus vergleichbaren Tatigkeiten, Belastungs- und Expositionssituationen und
uber bekannte tatigkeitsbezogene Erkrankungen sowie die ergriffenen GegenmaRnahmen.
Liegen dem Arbeitgeber selbst noch keine oder nur geringe Informationen vor, wie z.B. bei
der Neugriindung oder Erweiterung eines Betriebes, sind Informationen aus vergleichbaren
Tatigkeiten, Belastungs- und Expositionssituationen und bekannte tétigkeitsbezogene Er-
krankungen sowie die ergriffenen Gegenmaftinahmen zu beschaffen. Auch wenn bereits
Erfahrungen vorliegen, kénnen zusétzliche Informationen oft hiifreich sein.

Die Aufzahlung der Informationen ist nicht abschliefend. In eine Gefdhrdungsbeurteilung
sollten moglichst alle Informationen einflieBen, um das Ergebnis der Beurteilung auf eine
breite Basis zu stellen, Dies ist auch deshalb sinnvoll, weil die informationen von Branche zu
Branche selbst bei vergleichbaren Tatigkeiten sehr unterschiedlich sein konnen.

Nach Absatz 2 hat der Arbeitgeber auf der Grundlage der ermittelten Informationen zu ent-
scheiden, ob die zu beurteilende Tatigkeit nach den Definitionen der Verordnung den gezielten
oder nicht gezielten Tatigkeiten zuzuordnen ist. Dies ist notwendig, weil in den nachfolgenden
Vorschriften fur die beiden T&tigkeitsbereiche eine unterschiedliche Vorgehensweise gewahit
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wird, um eine gleichwerﬁge Einhaltung des Schutzniveaus sicherzustelien und gleichzeitig die

Vorgaben der Richtlinie zu erfillen.

Zu§ 6:

Diese Vorschrift setzt Artikel 3 der Richtlinie fir gezielte Tatigkeiten mit biologischen Ar-
beitsstoffen um und konkretisiert die in § 5 ArbSchG geforderte Beurteilung der Arbeitsbedin-
gungen (vgl. § 3 VBG 102). Die Beurteilung der Gefahrdung (entsprechendes gilt auch far § 7)
ist Teil der (Gesamt-)Beurteilung der Arbeitsbedingungen nach § 5 ArbSchG fur den Bereich
der biologischen Arbeitsstoffe. Dazu werden Anforderungen festgelegt, die vom Arbeitgeber
bericksichtigt und bewertet werden missen. Um eine Beurteilung der Gefahrdung flr gezieite,
nach der Definition in § 2 Abs. 5 also auf den biologischen Arbeitsstoff selbst ausgerichtete
Tatigkeiten vornehmen zu konnen, muB u.a. der biologische Arbeitsstoff der Spezies nach be-
kannt sein, so daft entweder mit Hilfe der Listen der eingestuften biologischen Arbeitsstoffe
oder nach dem Stand von Wissenschaft und Technik eine Einstufung und damit eine Zuord-
nung zu einer Risikogruppe méglich ist. Eine weitere wesentiiche Voraussetzung ist, dall die
Arbeits- und Expositionsbedingungen reproduzierbar und auch auf [angere Sicht nur geringen
Veranderungen unterworfen sind. Diese Verhiltnisse sind zum Beispiel an vielen industriellen
Arbeitsplatzen (z.B. Biotechnologie, Teile der Lebensmittelindustrie) anzutreffen. ‘

Wenn bei gezielten Tatigkeiten mehrere biologische Arbeitsstoffe gleichzeitig auftreten, ist
jeder einzeine fur sich zu beurteilen. Sind die biologischen Arbeitsstoffe dabei verschiedenen
Risikogruppen zuzuordnen, ist fur die Gefahrdungsbeurteilung der biologische Arbeitsstoff mit
dem héchsten Gefihrdungsgrad (Risikogruppe) mafgebend (Absatz 1).

Nach Absatz 2 wird ausgehend von der Einstufung der biologischen Arbeitsstoffe in eine
Risikogruppe nach §§ 3 und 4 entsprechend der Richtlinie die feste Zuordnung der Tatigkeiten
zu den SicherheitsmaRnahmen einer Schutzstufe wie foigt festgelegt:

Fur alle gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen sind immer die allgemeinen Hy-
gieneregeln der Schutzstufe 1 nach Anhang Il oder {!] festzulegen.

Zusétzlich sind fir biologischen Arbeitsstoffen der

~ Risikogruppe 2 die Sicherheitsmanahmen der Schutzstufen 2,

_ Risikogruppe 3 die Sicherheitsmanahmen der Schutzstufen 3,

- Risikogruppe 4 die SicherheitsmaBnahmen der Schutzstufen 4,

nach Anhang it oder il der Verordnung zuzuordnen. Die empfohlenen Maltnahmen in den An-
hangen Il und Il der Verordnung sind immer dann zu treffen, wenn dadurch die Geféhrdung
der Beschdftigten verringert werden kann.

Die in der Richtlinie vorgesehene Einstufung berucksuchtngt nicht die sensibilisierenden und
toxischen Wirkungen der biologischen Arbeitsstoffe, sondermn nimmt dazu im Einzelfall nur
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Anmerkungen vor. Deshalb missen bei der Gefdhrdungsbeurteilung diese Wirkungen zusétz-
lich bericksichtigt und geeignete Schutzmafinahmen festgelegt werden. '

Da im Gefahrstoffbereich hereits durch den AusschuB fur Gefahrstoffe (AGS) konkrete
MaRnahmen bei Tatigkeiten mit sensibilisierenden Stoffen erarbeitet wurden, sollen der ABAS
und der AGS kiinftig im untergesetziichen Bereich bei der Erarbeitung von Malnahmen zur
sensibilisierenden Eigenschaft von biologischen Arbeitsstoffen und chemischen Stoffen eng
kooperieren.

Zu§7:

" § 7 regeit die Umsetzung von Artikel 3 der Richtinie fiir nicht gezielte Tatigkeiten mit biolo-
gischen Arbeitsstoffen in der Weise, daB bei der Gefahrdungsbeurteilung grundséatzlich wie bei
gezielten Tatigkeiten vorzugehen ist. Da jedoch Umfang und Qualitat der ermitteiten informa-
tionen in entscheidender Weise die Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung fir nicht ge-
zielte Tatigkeiten beeinflussen, ist in den Absatzen 2 und 3 ein zweistufiges Vorgehen vorge-
gesehen, Umfang und Qualitat der Informationen dienen hierbei als Entscheidungskriterium
und bestimmen das weitere VVorgehen. Reichen die ermitteitén Informationen aus, um die T4&-
tigkeit einer Schutzstufe zuordnen zu kénnen, ist nach Absatz 2 die Gefdhrdungsbeurteilung
auf der Grundiage dieser informationen durchzufiihren. Andernfalls git fur die Durchfiihrung
der Gefahrdungsbeurteilung Absatz 3 mit der Folge, daf Art, AusmaR und Dauer der Exposi-
tion nach dem Stand der Technik zu beurteilen sind.

Wie bei den gezielten Tatigkeiten sind sensibilisierende und toxische Wirkungen zusétzlich
zu berticksichtigen und geeignete Manahmen festzulegen.

Zur Gewdhrleistung von MindestmaBnahmen zum Schutz der Beschaftigten sind auch bei
allen nicht gezielten Tatigkeiten die allgemeinen Hygieneregein zu ergreifen.

Absatz 1 verpflichtet den Arbeitgeber zur Pritfung der Informationen und zur Aussage dar-
uber, ob die nach § 5 beschafften Informationen eine abschlieRende Gefdhrdungsbeurteilung
und die Zuordnung der Tatigkeit zu einer Schutzstufe nach Anhang Il oder Il ermdglichen.
Dazu werden einige wesentliche Aspekte prazisiert, die bei der Gefahrdungsbeurteilung von
besonderer Bedeutung sein kbnnen. Da bei nicht gezielten Tatigkeiten oftmals mehrere biolo-
gische Arbeitsstoffe gleichzeitig auftreten, miissen die einzeinen, bekannten oder Gblicher-
weise vorhandenen, biologischen Arbeitsstoffe im Hinblick auf die gesundheitliche Gefahrdung
getrennt voneinander betrachtet und bewertet werden. Dies bedeutet in der Regel jedoch
nicht, dal die Spezies der biologischen Arbeitsstoffe bestimmt werden muf. Vielmehr muf der
Arbeitgeber aufgrund der ermittelten informationen, seiner spezifischen betrieblichen Kennt-
nisse und seiner Erfahrungen aus der taglichen Praxis in der Lage sein, eine (Gesamt)-Beur-
teilung der von den biologischen Arbeitsstoffen ausgehenden Infektionsgefahrdung vorzu-
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nehmen ("Professionai Judgément"). Dabei kann er auf Erfahrungen aus vergleichbaren Bela-
stungs- und Expositionssituationen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen zurijckgrei-
fen. Die zu erhebenden Daten dirften fir die meisten Arbeitspldtze bekannt sein.

Nach Absatz 2 hat der Arbeitgeber - bezogen auf die Getfihrdung der Beschéaftigten durch
die in Aussicht genommene Tatigkeit - zu ermittein, welche Schutzmafnahmen in Betracht
kommen und danach die Sicherheitsmalnahmen aus der zugeordneten Schutzstufe nach An-
hang Il oder lll auszuwahlen und festzulegen, durch die der festgesteliten Gefidhrdung - insbe-
sondere unter Beriicksichtigung der bekannten Infektionswege - begegnet werden kann. Das
Vorgehen orientiert sich dabei im Grundsatz an der Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung
fiir gezielte Tatigkeiten, jedoch mit dem wesentlichen Unte(schied, daf} bei der Gefahrdungs-
beurteilung fiir nicht gezielte Tatigkeiten die zum Schutz der Beschéftigten erforderfichen Si-
cherheitsmafnahmen aus der entsprechenden Schutzstufe auszuwiihlen und festzulegen
sind. Die Mainahmen der Schutzstufen 2, 3 und 4 sind immer so auszuwdahlen, dab die Ge-
fahrdung der Arbeitnehmer minimiert wird, Damit ist sichergestelit, daB bei gezielten und nicht
gezieiten Tatigkeiten stets das gleiche Schutzniveau -erreicht wird. In Einzelféllen kann es er-
forderlich sein, aus einer héheren Schutzstufe weitere Sicherheitsmalnahmen auszuwahlen,
wenn dadurch die Gefahrdung der Beschaftigten weiter erheblich reduziert werden kann.

Die Méglichkeit der Auswahl der erforderlichen SicherheitsmalRnahmen eréffnet dem Ar-
beitgeber einen Beurteilungs- und Entscheidungsspielraum, um den unterschiedlichen Exposi-
tions- und Arbeitsblatzbedingungen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen bei nicht
gezielten Tatigkeiten Rechnung zu tragen. Sofemn fur bestimmte Arbeitsbereiche, in denen
erfahrungsgemaR nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen durchgeflhrt wer-
den, andere gesetzliche Regelungen bestehen, die gleichwertig den Schutz der Beschaftigten
gewdhrleisten, konnen diese bei der Gefahrdungsbeurteilung berticksichtigt werden (Beisbiel:
Hygieneanforderungen in landwirtschaftlichen Produktionsbetrieben).

Die Vorgehensweise in Absatz 3 findet dann Anwendung, wenn die nach § 5 ermittelten
informationen eine Gesamtbewertung nicht erméglichen und keine Zuordnung der Tatigkeiten
2u den SicherheitsmaBnahmen einer Schutzstufe moglich ist. Dies bedeutet, daB der Arbeit-
geber Art, Ausmaf und Dauer der Exposition durch biologische Arbeitsstoffe nach dem Stand
der Technik zu beurteilen hat. Umstande, die eine Gefahrdung der Beschaftigten beeinflussen,
sind insbesondere der Ort, die Intensitat, die Haufigkeit und die EinWimungsdauer einer Expo-
sition durch biologische Arbeitsstoffe sowie deren bekannte Infektionswege. In die Gefahr-
dungsbeurteilung sind auch die Art der Anlage, mégliche Betriebsablaufe, der gefahrdete Per-
sonenkreis und die Anwesenheitsdauer der Personen im Geféhrdungsbereich einzubeziehen.
Entsprechend dem emittelten Geféhrdungspotential hat der Arbeitgeber die nach dem Stand
der Technik erforderlichen und geeigneten Manahmen in eigener Verantwortung festiegen.
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Ist es im Fall von auBergewdhntichen Umstdnden oder bei nicht bestimmungsgemaéaiem
Betrieb einer Anlage kurzfristig nicht moglich, eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufihren,
sieht Absatz 4 vor, daB die Sicherheitsmafnahmen aus den Anhéngen Il oder Il zu ermittein
sind und mindestens der Schutzstufe 3 geniigen missen. Dies entspricht Artikel 16 Abs. 2 der
Richtiinie. Diese pauschaie Zuordnung sclil jedoch keinen Dauerzustand darstellen. Vielmehr
ist der Arbeitgeber aufgefordert, unverziglich eine an der tatsdchlichen Gefahrdung orientierte
Gefahrdungsbeurteilung entsprechend dem in vorhergehenden Absétzen geregelten
Verfahren nachzuholen. ‘

Zu§8:

Die Vorschrift legt fest, dal die Beurteilung der Gefahrdung immer vor Aufnahme der Tétig-
keit mit biologischen Arbeitsstoffen durchzufihren ist und danach einmal jahrlich Gberprift
werden mufl. Unabhéngig davon ist sie unter besonderen Voraussetzungen zu wiederholen:

1. bei Anderungen der Arbeitsbedingungen, die zu einer erhdhten Gefdhrdung der Beschaf-
tigten fuhren kann,

2. bei der Feststellung einer Kontamination des Arbeitspiatzes,

3. bei einer mdglicherweise auf Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen zuriickzufiihrenden
Iinfektion des Beschaftigten (§ 15 Abs. 3 Satz 1) sowie '

4. bei gesundheitlichen Bedenken des Arztes (§ 15 Abs. 6 Satz 5).

Der Betriebs- oder Personalrat sowie der Betriebsarzt oder der Arzt nach § 15 Abs. 5 sind
bei der Gefahrdungsbeurteilung zu beteiligen.

Auch in Betrieben mit zehn oder weniger Beschéftigten missen Unterlagen nach § 6 Abs. 1
Satz 1 und 2 ArbSchG vorliegen, wenn dort nicht ausschliellich Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen oder nicht
gezielte Tatigkeiten mit verg‘leichbarer Gefahrdung verrichtet werden. Dies ist erforderiich, weil
im Bereich der Biotechnologie zahireiche Betriebe mit weniger als zehn Beschéftigten gegrin-
det wurden, die erfahrungsgemaf haufig wenige Erfahrungen bezlglich der zu ergreifenden
ArbeitsschutzmaRnahmen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2
bis 4 haben. Fir Arbeitnehmer in diesen Betrieben bestehen jedoch die gleichen Geféhrdun-
gen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen wie in Betrieben mit mehr als zehn Be-
schaftigten. Nach § 14 Abs. 3 kann die zustandige Behorde Ausnahmen erteilen.

Die Unterfagen muissen bei gezielten Tétigkeiten ein Verzeichnis der biologischen Arbeits-
stoffe enthalten; bei nicht gezielten Tatigkeiten ist dieses Verzeichnis soweit wie mdglich zu
fuhren.
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Zug§9:

Nach § 9 gelten fur gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1
ohne toxische oder sensibilisierende Wirkung sowie fiir nicht gezielte Tatigkeiten mit ver-
gleichbarer Gefahrdung bestimmte Regelungen der Verordnung nicht {§§ 10 bis 16, ausge-
nommen § 10 Abs. 1, 3und 4 und § 14 Abs. 1). Dies ist gerechtfertigt, da bei Tatigkeiten mit
diesen biologischen Arbeitsstoffen nur von einer sehr geringen Gesundheitsgeféhrdung der
Beschaftigten auszugehen ist, so daf} Uber die allgemeinen Hygieneregel hinaus keine weite-
ren SchutzmaBnahmen erforderlich sind. Diese Einschrénkung des Anwendungsbereichs fur
biclogische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 ohne toxische oder sensibilisierende Wirkung
entspricht Artikel 4 Abs. 1 der Richtlinie.

Zu § 10:

§ 10 setzt die Artikel 16 und 6 der Richtlinie um und legt die Schutzmanahmen flr Tatig-
keiten mit biologischen Arbeitsstoffen fest. Speziell Artikel 6 der Richtlinie enthalt Grundpflich-
ten zur Expositionsvermeidung und -verringerung. ‘

Der Begriff ,.Schutzmalnahmen* umfait alle technischen und organisatorischen Manahmen
zum Schutz der Arbeitnehmer vor Geféhrdungen durch biologische Arbeitsstoffe bei der Ar-

beit.

Die Verpflichtung, die erforderlichen Schutzmalnahmen zu treffen, richtet sich nach Ab-
satz 1 Satz 1 nach dem Ergebnis der Gefihrdungsbeurteilung und den sonstigen Vorschriften
dieser Verordnung einschiieflich der Anhange. Nach Satz 2 sind auBerdem die bei Tatigkeiten
mit biclogischen Arbeitsstoffen zu beachtenden technischen Regeln, in denen der Stand der
Technik bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen beschrieben wird, zu bercksichtigen.
Die Erarbeitung dieses unterhalb verbindlicher Rechtsvorschriften angesiedelten Regelwerks,
ist Aufgabe des durch § 17 eingesetzten AusschuR fiir biologische Arbeitsstoffe (ABAS).

Satz 3 weist darauf hin, dai - auch ohne Einschaltung der Aufsichtsbehérde - von diesen Re-
geln abgewichen werden kann, wenn gleichwertige Magnahmen zum Schutz der Beschéftig-
ten getroffen werden. Jedoch muB der Arbeitgeber dies auf Verlangen der zustdndigen Be-

horde im Einzelfall nachweisen.

Absatz 2 formuliert das Substitutionsgebot bei Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
und setzt Artikel 5 der Richtlinie um. Eine entsprechende Regelung enthait auch § 8 Abs. 5
GenTSV (vgl. auch § 4 VBG 102). Mit der Substitution eines biologischen Arbeitsstoffes durch
einen ungefahricheren kann am einfachsten und sichersten die Gefahrdung der Beschéftigten
reduziert werden. In vielen Faller wird iedoch eine Substitution des biologischen Arbeitsstoffes
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nicht méglich sein, mit der Folge, dal Absatz 2 nicht greift. Dies trifft zum Beispiel zu, wenn im
Krankenhaus, bedingt durch die Betreuung infektidser Patienten, Pflegepersonal mit biologi-
schen Arbeitsstoffen in Kontakt kommen kann. Die Gefahrdung der Beschéftigten muf dann
durch andere SchutzmaBnahrmen minimiert werden,

Absatz 3 sieht Beschaftigungsbeschrankungen zur Verwendung biologischer Arbeitsstoffe
in Heimarbeit vor. Aus Vorsorgegrinden dirfen nur biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe
1 ohne toxische oder sensibilisierende Wirkung zur Heimarbeit (iberlassen werden. Diese Re-
gelung war bisher in § 15¢c Abs. 1 GefStoffV enthalten.

Absatz 4 gibt als aligemeine Basis fir die Grundsicherheit bei Tatigkeiten mit allen biologi-
schen Arbeitsstoffen die allgemeinen Hygieneregein entsprechend Anhang Vi Nr. 1 der Richt-
linie vor. Der ABAS wird eine technische Regel fur biologische Arbeitsstoffe erarbeiten, in der
die Anforderungen der aligemeinen Hygieneregeln festgelegt werden.

Absatz 5 entspricht § 12 Abs. 1 GenTSV und konkretisiert § 7 und § 9 Abs. 1 ArbSchG (vg..
auch § 16 Abs. 3 VBG 102). Die in Satz 1 und 2 formulierte Forderung, dall Beschiftigte fach-
kundig und eingewiesen sein missen, wenn sie gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen der Risikogruppen 3 oder 4 oder hinsichtlich der Gefahrdung vergleichbare nicht ge-
zielte Tatigkeiten durchfiihren, tragt der Tatsache Rechnung, dald diese Tatigkeiten mit einer
erheblichen Gesundheitsgefdhrdung verbunden sein kénnen. Fachkundig in diesem Zusam-
menhang sind insbesondere Personen, die Uiber eine entsprechend spezifische Ausbildung
verfigen (z.B. Mikrobiologen, Arzte, ausgebildetes Laborpersonal etc.).

Die Einweisung muB sich auf die besonderen Bedingungen und Gefahrdungen hinsichtlich
der durchzufihrenden Tétigkeiten sowie die zu treffenden Schutzmafnahmen beziehen, wie
sie in den betriebsspezifischen Arbeitsanweisungen und Verhaltensregeln niedergelegt sind.
Sofern der Arbeitgeber nicht selbst (ber die erforderlichen Kenntnisse verflugt, muf® er sich
durch Fachleute qualifiziert beraten lassen. Die fachkundige Beratung des Arbeitgebers kann
zum Beispiel durch den Beauftragten Uber biologische Sicherheit durchgefGhrt werden, sofem
ein solcher vorhanden ist, andemfalls durch die Sicherheitsfachkraft, durch den Betriebsarzt
oder durch geeignete aufierbetriebliche Dienste.

Die Regelungen nach Absatz 6 entsprechen Artikel 6 Abs. 2 der Richtlinie (vgl. auch § 9
Abs. 1 und § 14 VBG 102). Technische Schutzmafnahmen sind dabei vorrangig so zu treffen,
daB biologische Arbeitsstoffe nicht frei werden und damit eine Exposition der Beschéftigten
vermieden wird. In vielen Fallen kann diese Forderung durch geschlossene Systeme erfiillt
werden. Sofem dies nicht zu realisieren ist, muB durch gezielte technische und organisatori-
sche Mallnahmen die Exposition der Beschdftigten so gering wie moglich gehalten werden.
Dazu gehort auch die nach Nummer 2 geforderte Begrenzung der Anzahl der Beschéftigten,
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die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen durchfiihren. Diese Festlegungen erfolgen auf
der Grundiage der Geféhrdungsbeurteilung unter Einbeziehung der jeweiligen betrieblichen
Gegebenheiten und Arbeitsaufgaben. Im Krankenhaus kénnte dies bedeuten, dal bestimmte
Bereiche fir z.B. Verwaltungspersonal nicht zugénglich sein durfen.

Die in Absatz 7 geforderte Anpassung der Arbeitsverfahren an die Fortentwicklungen in der
Sicherheitstechnik entspricht § 19 Abs. 4 GefStoffV und § 12 Abs. 6 der GenTSV und konkre-
tisiert § 3 Abs. 1 ArbSchG. ‘

Zu § 11

§ 11 Gbernimmt in den Abséatzen 1 und 3 die wesentlichen Aussagen zu Hygienemalinah-
men und Schutzausrustungen des Artikels 8 der Richtlinie (vg!. § 22 GefStoffV, § 13 und 15
VBG 102 sowie §§ 9 Abs. 4, 10 und 11 GenTSV und die Anhénge 1I}-V GenTSV).

Absatz 1 regelt MaRnahmen zur Desinfektion und Dekontamination und legt technische
und organisatorische Mainahmen im Hinblick auf die Bereitstellung, Wartung und Hygiene
von (persénlichen) Schutzausristungen fest, wenn diese erforderlich sind.

Absatz 2 regeit die Verpflichtung zur Uberprifung der Wirksamkeit der getroffenen
Schutzmafnahmen und die Kontrolle der Arbeitsplédtze auf mbgliche Kontaminationen mit bio-
logischen Arbeitsstoffen. Die Feststellung der mikrobielien Belastung in der Luft am Arbeits-
platz kann dabei ein geeignetes Mittel fur die Uberprifung der Funktionsféhigkeit und der
Wirksamkeit der getroffenen Schutzmalinahmen darstellen. Die zu diesem Zweck ermittelten
Keimbelastungen liefern in der Regel jedoch keine Aussage Uber die Infektionsgefahrdung der

Beschaftigten am Arbeitsplatz.

Absatz 3 enthilt die Forderung, dal Beschiftigte an Arbeitsplédtzen, an denen die Gefahr
einer Kontamination durch biologische Arbeitsstoffe besteht, keine Nahrungs- und Genufimittel
zu sich nehmen darfen. Daflir miissen geeignete Bereiche eingerichtet werden.

Zu§12:

§ 12 (bernimmt die in Artike! 10 der Richtlinie enthaltenen Unterrichtungspflichten und kon-
kretisiert die §§ 8, 12 und 14 ArbSchG (vgl. § 20 GefStoffV, § 12 Abs. 2, 3 und 4 GenTSV und
§ 10 Abs. 1 bis 3 VBG 102). '



-3s - Urucksache 754/98

Die nach Absatz 1 erforderliche Betriebsanweisung muf nicht ausschlieBlich fir biologi-
sche Arbeitsstoffe ersteilt werden, sonderm kann auch-mit Anweisungen flr andere Gefahr-
dungen kombiniert werden, sofem diese gleichzeitig gegeben sind. Werden an einem Arbeits-
platz z.B. neben Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen auch Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
durchgefiihrt, kann eine gemeinsame Betriebsanweisung erstelit werden, in der sowohl auf
Gefahren im Umgang mit Gefahrstoffen als auch bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstof-
fen hingewiesen sowie auf die erforderfichen Mainahmen eingegangen wird.

Nach Absatz 2 sind die Beschiftigten anhand der Betriebsanweisung lber die Gefahren
und die getroffenen SchutzmaRnahmen zu unterrichten. Dabei wird festgelegt, wie und in wel-
chen zeitlichen Abstanden dies zu erfolgen hat und wann und in weichen Féllen die Untersu-
chung zu wiederhoien ist.

Absatz 3 bestimmt, daR in Fallen, in denen ein Infektionsrisiko aufgrund einer erhdhten
Unfallgefahr besteht oder bei Unféllen, bei denen mit besonders schweren Infektionen ge-
rechnet werden muB, die Arbeitnehmer zusatzlich zu der Betriebsanweisung und der Unter-
weisung besondere Informationen erhalten missen. Diese sind in Form von Arbeitsanweisun-
gen zu vermitteln, die sich auf die bestimmte Tatigkeit beziehen und konkret umfassen, weiche
einzelnen Arbeitsschritte auszufiihren sind.

Absatz 4 regelt die Unterrichtung der im Gefahrenbereich tatigen Arbeitnehmer und des
Betriebs- oder Personalrats (iber Betriebsstorungen, die die Sicherheit oder Gesundheit der
Beschéftigten gefahrden kénnen, und iber Unfalle.

Zu§ 13:

§ 13 setzt die Artikel 11 und 13 der Richtlinie um und regeit Anzeige- und Aufzeichnungs-
pflichten.

Nach Absatz 1 ist eine Anzeige bei der zustédndigen Behdrde fur die erste Aufnahme der
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppen 2, 3 und 4 erforderlich (Artikel 13
Abs. 2 der Richtlinie). Ausgenommen davon sind diagnostische Laboratorien, die biologische
Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 und 3 nachweisen wollen.

Absatz 1 regelt ebenfalls die Frist zur Abgabe der Anzeige sowie die darin zu machenden An-

gaben.
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Absatz 2 regeit die Fille, in denen durch eine Anderung der Arbeitsbédingungen eine er-
neute Anzeige bei der zustandigen Behorde erforderich wird.

Absatz 3 beinhaltet die Verpflichtung zum Fithren eines Verzeichnisses lber Beschaftigte,
die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppen 3 und 4 durchfiihren, die Art
der in dem Verzeichnis zu machenden Angaben sowie das Recht auf Einsichtnahme.

Absatz 4 regelt die Aufbewahrungsdauer der nach Absatz 3 erhobenen informationen und
den Verbleib der Informationen im Fall der Betriebsaufidsung.

Absatz 5 legt fest, daB die unter den Absaizen 1 bis 4 gesteliten Anforderungen entspre-
chend auch far nicht gezielte Tatigkeiten gelten. :

Absatz 6 legt ein vereinfachtes Verfahren zur Anzeige bei der zustandigen Behorde fest,
wenn die erforderlichen Angaben gleichwertig aus Anzeigen nach anderen Rechtsvorschriften
entnommen werden kénnen. Fir gentechnische Arbeiten gelten z.B. die Genehmigungsver-

fahren nach dem Gentechnikgesetz.

Zu § 14:

Die Regelungen der Absatze 1 und 2 lehnen sich an § 44 GefStoffV an. Eine behérdiiche
Ausnahme ist nur erforderich, wenn der Arbeitgeber von in der Verordnung vorgeschriebenen
konkreten MaRnahmen abweichen will. Uber Abweichungen von technischen Regeln ent-
scheidet der Arbeitgeber in eigener Verantwortung (s. hierzu § 10 Abs. 1 Satz 3).

Absatz 3 gibt der zustandigen Behorde die Mglichkeit, auf schriftlichen Antrag des Arbeit-
gebers fiir Betriebe mit weniger als 10 Beschéftigten eine Ausnahme von der Dokumentations-
pflicht bei gezielten Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 oder bei
vergleichbaren nicht gezielten Tatigkeiten zu erteilen, womit eine Erleichterung speziell fir
Kleinbetriebe, z. B. in der Landwirtschaft, ermdglicht wird.

Zu § 15:

§ 15 setzt Artikel 14 der Richtfinie um und konkretisiert § 11 ArbSchG.

Absatz 1 regelt die Durchfthrung arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersuchungen von Per-
sonen, die Tétigkeiten mit biclogischen Arbeitsstoffen nach Anhang IV ausfithren. Der Katalog
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enthalt in Anbetracht des sehr hohen Gefahrdungspotentials die Téatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4 und weitere ausgewdhite biologische Arbeitsstoffe der Risi-
kogruppen 2 und 3, die bei spezifischen Tatigkeiten und Arbeitsverfahren eine besondere
Gefahrdung der Gesundheit der Beschaftigten darsteilen kénnen und fiir die deshalb ebenfalls
arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen mit Beratungen angezeigt sind. Die arbeitsme-
dizinischen Versergeuntersuchungen sind vor Aufnahme der Beschéftigung und danach in
regelmafigen Abstanden durchzufihren sowie am Ende der Beschéftigung anzubieten. Die
fur den Regelfail geltenden Untersuchungsfristen werden - bezogen auf die Tatigkeitsbereiche
und die einzelnen biologischen Arbeitsstoffe - durch den AusschuB fir biologische Ar-
beitsstoffe in einer technischen Regel festgelegt. Bei gesundheitlichen Bedenken kann der

untersuchende Arzt im Einzelfall kiirzere Fristen festlegen.

Bei gezielten Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, die der Schutzstufe 3 zuzuordnen
und die nicht in Anhang IV enthaiten sind und sonstigen nicht gezielten Tatigkeiten mit ver-
gleichbarer Geféhrdung hat der Arbeitgeber nach Absatz 2 den Beschaftigten lediglich ar-
beitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen mit Beratungen vor Aufnahme der Beschéftigung
und danach in regelmagigen Abstanden anzubieten. Dies gilt auch bei gezielten Tétigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 oder nicht gezielten Tatigkeiten mit ver-
gleichbarer Gefahrdung. Die Verpfiichtung besteht nicht, wenn es aufgrund der Gefahrdungs-
beurteilung und der getroffenen SchutzmaBnahmen als unwahrscheinlich angesehen werden
kann, da® mit einem Gesundheitsschaden zu rechnen ist.

Die Entscheidung, ob bei einem Angebot die arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung auch
in Anspruch genommen wird, bleibt den Beschéftigten Gberlassen. Im Hinblick auf die Festle-
gung der zeitlichen Abfolge der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen (Erst- und
Nachuntersuchungen) wird der AusschuB flr biologische Arbeitsstoffe Vorschldge erarbeiten.

Absatz 3 setzt die Verpflichtung des Artikels 14 Abs. 3 der Richtlinie um, im Falle einer am
Arbeitsplatz aufgetretenen Erkrankung, die auf Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen zu-
rickzuflihren sein kann, allen dort Beschftigten eine Vorsorgeuntersuchung anzubieten. Dies
gilt nicht, wenn die infektion auf eine personenbezogene Schédigung, z.B. in Folge eines indi-
viduellen Unfalls, zuriickzufiihren und eine Ubertragung auf andere Beschaftigte auszuschlie-
en ist.

Absatz 4 Satz 1 ist auf Artikel 14 Abs. 3 der Richtlinie und deren Anhang Vil zurlickzufiih-
ren. Hinweise auf verflgbare wirksame Impfstoffe sind fur wichtige biologische Arbeitsstoffe im
Anhang [ll der Richtlinie enthalten. Dartiber hinaus wird der AusschuB fiir biologische Arbeits-
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stoffe entsprechende Empfehlungen erarbeiten. Eine Pflicht des Beschéftigten zur Duldung
der Impfung besteht nicht.

Absatz 5 Satz 1 legt fest, daB arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen nur durch
Fachérzte fur Arbeitsmedizin, oder durch Arzte, die die erforderiichen Fachkenntnisse besitzen
und von der zustindigen Behorde erméchtigt worden sind, durchgefiihrt werden dirfen. Um
den Arzt in die Lage zu versetzen, eine arbeitsplatz- und tatigkeitsbezogene Vorsorgeuntersu-
chung bei den Beschéftigten durchfuhren zu kdnnen, legt Satz 2 fest, dafl der Arbeitgeber
dem Arzt die erforderlichen Auskiinfte erteilen und eine Besichtigung des Arbeitspiatzes er-
maglichen muf. Dies gilt sowoht fur vorgeschriebene als auch far freiwillige Vorsorgeuntersu-

chungen.

Absatz 6 legt fest, dai der Arzt die untersuchte Person arbeitsmedizinisch beraten und ihr
das Untersuchungsergebnis in schriftlicher Form Obergeben muf. Diese Bescheinigung mufs
auch eine Aussage darber beinhaiten, ob gegen die Beschéftigung des Untersuchten ge-
sundheitiiche Bedenken bestehen. Eine Kopie des Untersuchungsergebnisses erhélit der Ar-
beitgeber nur bei vorgeschriebenen arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen nach Ab-
satz 1. In den anderen Fallen bieibt es den Beschéftigten freigestelit, den Arbeitgeber Uber
das Untersuchungsergebnis zu unterrichten. Soférn der Arbeitgeber oder die uﬁtersuchte Per-
son das Untersuchungsergebnis in Zweifel ziehen, kann eine Entscheidung der zusténdigen
Behorde beantragt werden. Hat der Arzt aufgrund der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersu-
chung gesundheitliche Bedenken bei der untersuchten Person, muR er dem Arbeitgeber
empfehlen, die Beurteilung der Arbeitsbedingungen zu wiederholen (§ 8 Satz 1 Nummer 1).

Absatz 7 regelt die Ubergabe der Aufzeichnungen uber arbeitsmedizinische Vorsorgeun-
tersuchungen beij vorgeschriebenen arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen nach Ab-
satz 1 im Falle der Beendigung der Tatigkeit des Arztes.

Zu § 16:

Absatz 1 setzt Artikel 7 der Richtlinie um. Der Arbeitgeber hat die zustindige Behorde auf
deren Verlangen (ber die Arbeitsbedingungen und die getroffenen SchutzmaBnahmen zu

unterrichten.

Absatz 2 setzt Artike! 14 Abs. 9 der Richtlinie um und verpfiichtet den Arbeitgeber, die zu-

standige Behérde unverziglich
1. bei Tatigkeiten mit biclogischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 und 4 Gber jeden Unfall

und jede Betriebsstorung,
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2. Uber Unfélle und Betriebsstérungen, die zu einer Gesundheitsgefahr der Beschiftigten fiih-
ren kénnen,

3. Gber Krankheits- und Todesfélle, die auf Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen zuriick-
zufiihren sind,

zu unterrichten.

Zu§17:

Die Verordnung hat einen sehr weiten und umfassenden Anwendungsbereich mit zum Teil
sehr inhomogenen Tétigkeitsbereichen. Mit Ausnahme einzeiner berufsgenossenschaftlicher
Merkbiatter und einiger Festlegungen der Bundeslander fehit ein technisches Regelwerk, das
die Vorschriften der Verordnung untersetzen kann. Um diese Liicke zu schlie®en, wurde im
Vorgriff auf diese Verordnung der Ausschug fiir biologische Arbeitsstoffe (ABAS) beim Bun-
desministerium flr Arbeit und Sozialordnung eingerichtet.

Durch Absatz 1 wird der AusschuB fir biologische Arbeitsstoffe, anaieg zum Ausschu® fur
Gefahrstoffe (AGS) in der GefStoffV, kinftig auf der Grundiage der BioStoffV eingesetzt.

Die Einrichtung des ABAS sichert die Mitwirkung der betroffenen Kreise und gewéhrleistet
dadurch die breite Akzeptanz der von ihm ermitteiten technischen Regeln. Die Arbeit des Aus-
schusses hat sich bereits in der kurzen Zeit seines Bestehens bewihrt und gewihrieistet
durch Verzicht auf die Erarbeitung besonderer Verwaltungsvorschriften eine Entlastung des
Verordnungsgebers sowie der zustindigen Behérden der Lander und der Unfailversiche-
rungstrager. Durch die Mitgliedschaft der betroffenen Kreise im Ausschu® wird ein ausgewo-
genes und streng am Bedarf ausgerichtetes Regelwerk sichergestelit.

Vorrangige Aufgabe des ABAS ist es nach Absatz 3

1. Regein und Erkenntnisse, die die allgemeinen Anforderungen des § 4 ArbSchG konkretisie-
ren sowie solche zur Einstufung biologischer Arbeitsstoffe zu ermitteln:

2. zu ermitteln, wie darlber hinausgehende Anforderungen der Verordnung in der Praxis um-
gesetzt werden kénnen;

3. dem Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung Vorschriften nach dem Stand von
Wissenschaft, Technik und Medizin zur Anpassung der Biostoffverordnung vorzuschlagen
und

4. das Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung in aligemeinen Fragen der biologi-
schen Sicherheit zu beraten.
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Die vom ABAS ermittelten Verfahrensregeln kénnen nach Absatz 4 vom Bundesministe-
rium fiir Arbeit und Sozialordnung im Bundesarbeitsblatt bekanntgegeben werden.

Nach Absatz 5 haben die Bundesministerien und die fir den Arbeitsschutz zusténdigen ober-
sten Landesbehdrden das Recht, zu den Sitzungen des Ausschusses Vertreter zu entsenden.
Diesen Vertretem ist auf Verlangen in der Sitzung das Wort zu erteilen.

Die Geschaftsordnung des Ausschusses fir biologische Arbeitsstoffe sieht bisher vor, dal
die genannten Stellen nachrichtlich sowohl die Tagesordnung als auch die Nipderschn‘ft zu
den Sitzungen erhaiten. Erheben z.B. andere Ressorts Einwénde zu Beschiu@vorschldgen
des Ausschusses fur biologische Arbeitsstoffe, soliten diese dem Bqndésministen’um far Arbeit
und Sozialordnung umgehend, méglichst noch vor der Beschlursfas)sung des Ausschusses
mitgeteilt werden. Das Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung wird dann entspre-
chend der Geschéftsordnung der Bundesregierung eine Einigung herbeifiihren. Diese Vorge-
hensweise folgt dem seit 25 Jahren bewéahrten Verfahren in den anderen technischen Aus-
schilssen beim Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung, insbesondere dem Ausschufl
fir Gefahrstoffe.

Die Geschéafte des Ausschusses wird, wié beim AGS, die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und

Arbeitsmedizin fihren, um den dort vorhandenen Sachverstand und die im Bereich des Ags-
schusses fir Gefahrstoffe gesammelten Erfahrungen zu nutzen (Absatz 6).

Zu § 18:

Absatz 1 regelt Ordnungswidrigkeiten im Sinne des § 25 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 ArbSchG.
Normadressat der bugeldbewehrten Vorschriften ist der Arbeitgeber, was sich flr die Num-
mem 2 bis 13 aus § 10 Abs. 1 Satz 1 ergibt.

Absatz 2 regelt Ordnungswidrigkeiten im Sinne des § 32 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 des Heim-
arbeitsgesetzes.
Zu den Anhiingen [ bis IV:

Anhang | entspricht Anhang !l der Richtlinie.

Anhang Il Abs. 1 definiert die Schutzstufe 1 als aligemeine Hygieneregeln. Die allgemeinen
Hygieneregein bei Tatigkeiten in Laboratorien, isolierstationen und Raumen zur Haltung von
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Labortieren werden durch den AusschuB fir biologische Arbeitsstoffe erarbeitet und als tech-
nische Regel veréffentlicht.

Absatz 2 entspricht inhaltlich Anhang V der Richtlinie und beschreibt MaBnahmen speziell
fur Tatigkeiten in Laboratorien, Isolierstationen und Radumen zur Haltung von Labortieren.

Anhang lll Abs. 1 definiert die Schutzstufe 1 als allgemeine Hygieneregeln. Die allgemei-
nen Hygieneregeln bei gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten werden durch den Ausschuf
fr biologische Arbeitsstoffe erarbeitet und ais technische Regel verdffentlicht.

Absatz 2 entspricht inhaltlich Anhang VI der Richtlinie und beschreibt Matnahmen bei allen
Ubrigen gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen.

Anhang IV enthalt eine Liste der biologischen Arbeitsstoffe und Tatigkeiten, bei denen ar-
beitsmedizinische Vorsorgeuhte(suchungen nach § 15 Abs. 1 obligatorisch durchzufiihren
sind.

\‘«

Zu Artikel 2:

Die Gefahrstoffdefinition in § 19 Abs. 2 ChemG erfait in Nr. 4 auch Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse, die erfahrungsgemas Krankheitserreger Gbertragen kbnnen. Damit regelte
die Gefahrstoffverordnung bisher einen Teilbereich der Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen. Durch den umfassenden Anwendungsbereich der Biostoffverordnung fallt dieser Be-
reich kiinftig unter die Regelungen der Biostoffverordnung'. Der Anwendungsbereich der Ge-
fahrstoffverordnung muB dementsprechend angepaiit werden.

Als Folgednderung mul auch die Definition des "Gefahrstoffbegriffs" angepalit werden. Kiinf-
tig umfalt der Gefahrstoffbegriff in der Gefahrstoffverordnung nur noch Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 Chem@. Die Anderung im § 15 c Abs. 1 der
Gefahrstoffverordnung ergibt sich als Folgednderung zu Nr. 2. ;

Zu Artikel 3:

Artikel 3 bestimmt das Datum des Inkraftiretens der Verordnung.
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BeschluB

des Bundesrates

Verordnung zur Umsetzung von EG-Richtlinien {iber den Schutz der
Beschaftigten gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei
der Arbeit

Der Bundesrat hat in seiner 732. Sitzung am 27. November 1998 beschlossen, der
Verordnung gemidfB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der
nachstehenden Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1(§ 2 Abs. 4 Satz 2)

In Artikel 1 sind in § 2 Abs. 4 Satz 2 die Worter "und Gegenstinden" durch die
Worter ", Gegenstinden und Materialien" zu ersetzen.

Begriindung:

Durch die Erginzung wird klargestellt, daB zu den Titigkeiten auch der
berufliche Umgang mit Materialien wie Abfillen gemeint ist, der nur
schwerlich unter die Begriffe biologische Produkte und Gegenstiinde zu fassen
ist.

2. Zu Artikel 1 (§ 2 Abs. 5 Satz 1 Nr. 1)

In Artikel 1 istin § 2 Abs. 5 Satz 1 die Nummer 1 wie folgt zu fassen:

"1. biologische Arbeitsstoffe mindestens der Spezies nach bekannt sind"

Begriindung:

Gezielte Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen sind nicht auf einen
einzigen biologischen Arbeitsstoff beschrinkt; sprachliche Angleichung an
Nummer 2.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschatt.mbi, Postfach 1320, 53003 Bonn
Telefon D228/3820840, Teletax 0226/3020844
ISSN 0720-2946
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Zu Artikel 1 (§ 2 Abs. 7 Satz 2 - neu -)

In Artikel 1 Satz 1 ist in § 2 Abs. 7 folgender neuer Satz anzufiigen:

"Sicherheitsmafinahmen sind besondere SchutzmaBnahmen, die in den
Anhéngen II und Il genannt und der jeweiligen Schutzstufe zugeordnet sind."

Begriindung:;

In der EG-Richtlinie 90/679/EWG wird zwischen allgemeinen SchutzmaB-
nahmen und den konkreten Sicherheitsmallnahmen in den Anhingen unter-
schieden. Dies sollte auch in der Begriffsbestimmung klar zum Ausdruck
kommen. Die SicherheitsmaBnahmen der Anhinge sind spezielle SchutzmalB-
nahmen und bereits in der EG-Richtlinie gefihrdungsabhingig den einzelnen
Schutzstufen zugeordnet, Sie miissen entsprechend beachtet werden. Bei den
allgemeinen SchutzmaBnahmen legt der Arbeitgeber hingegen im Rahmen der
Gefihrdungsbeurteilung fest, welche geeigneten SchutzmaBnahmen tatig-
keitsbezogen und gefihrdungsabhiingig zusitzlich erfordertich sind,

4. Zu Artikel 1 (§ 2 Abs. 8 Satz 2)

L

In Artikel 1 sind in § 2 Abs. & Satz 2 die Worter "und Studenten" durch die
Worter ", Studenten und sonst an Hochschulen Tatige" zu ersetzen.

Begriindung:
Neben Schiiller und Studenten ist die Begriffsbestimmung um weitere
Hochschulangehrige  zu  erweitern, so  daB  Doktoranden  und

Forschungsstipendiaten - auch wenn sie ohne Arbeitsvertrag titig sind - mit
eingeschlossen werden.

Zu Artikel 1 (§ 2 Abs. 8 Satz 3 - neu -)

In Artikel 1 ist in § 2 Abs. 8 nach Satz 2 folgender Satz anzufiigen:

"Fiir Schiiller und Studenten gelten die Regelungen dieser Verordnung iiber die
Beteiligung der Personalvertretungen nicht.”.

Begrilindung:

Die Erginzung ist erforderlich, da eine Rechtsgrundlage des Bundes fiir eine
Einbeziehung der Schiiler und Studenten in den Geltungsbereich der Landes-
personalvertretungsgesetze nicht besteht.
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6. Zu Artikel 1 (§ 4 Uberschrift)

In Artikel 1 ist in § 4 die Uberschrift wie folgt zu fassen:
"Einstufung biologischer Arbeitsstoffe in Risikogruppen"

Begrindung:

Es soll klargestellt werden, daB Regelungen dieses Paragraphen sich nur auf
die Einstufung biologischer Arbeitsstoffe beziehen. Damit sollen Ver-
wechselungen beziiglich der Einstufung und Bewertung von Titigkeiten ver-
mieden werden.

7. Zu Artikel 1 (§ 4 Abs. 2 Satz 2 - neu -)
In Artikel 1 ist in § 4 Abs. 2 nach Satz 1 folgender Satz 2 anzufiigen:

“Im iibrigen sind die Bekanntmachungen nach § 17 Abs. 4 zu beachten."

Begriindung:

Nach Artikel 18 Abs. 3 der EG-Richtlinie 90/679/EWG sind nationale
Einstufungen heranzuziehen, wenn keine EG-Einstufungen vorliegen. Der
Ausschull fiir biologische Arbeitsstoffe hat nach § 17 Abs. 3 Nr. 1 die

Aufgabe, Regeln und Erkenntnisse zur Einstufung zu ermitteln, die das BMA
nach § 17 Abs. 4 bekanntmachen kann.

8. Zu Artikel 1 (§ 6 Abs. 1 Satz 1)

In Artikel 1 sind in § 6 Abs. 1 in Satz 1 nach den Wortern "Grundlage der" die
Wérter "Einstufung nach § 4 und der" einzufiigen.

Bepriindung:

Der Arbeitgeber hat nach Artikel 3 Abs. 3 1. Anstrich der EG-Richtlinie
90/679/EWG bei der Gefahrdungsbeurteilung bei gezielten Titigkeiten auch
die Einstufung der biologischen Arbeitsstoffe zu Grunde zu legen.

9. Zu Artikel 1 (§ 6 Abs. 2 Satz 1)
In Artikel 1 istin § 6 Abs. 2 der Satz 1 durch folgende Sitze zu ersetzen:

"Im Rahmen der Gefidhrdungsbeurteilung sind fiir alle gezielten Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen die in Betracht kommenden Schutzmafnahmen zu
ermitteln. Es sind immer mindestens die allgemeinen Hygienemaf3nahmen der
Schutzstufe 1 nach Anhang II oder I festzulegen."
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Als Folge ist

in Artikel 1 in § 7 Abs. 2 Satz 1 die Angabe "§ 6 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3"
durch die Angabe "§ 6 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1 bis 3" zu ersetzen.

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.

10. Zu Artikel 1 (§ 7 Abs. 2 Satz 2)

In Artikel 1 ist in § 7 Abs. 2 Satz 2 das Wort "SchutzmaBnahmen" durch die
Worter "allgemeinen HygienemaBBnahmen" zu ersetzen.

Als Folge ist Artikel 1 wie folgt zu dndern:

a) In § 10 Abs. 4 ist das Wort "Hygieneregeln" durch das Wort "Hygiene-
maBnahmen" zu ersetzen.

b) Im Anhang II Abs. 1 und im Anhang III Abs. 1 sind jeweils die Wérter "die
Mafinahmen der aligemeinen Hygieneregeln" durch die Wérter "allgemeine
HygienemaBBnahmen" zu ersetzen.

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.

11. Zu Artikel 1 (§ 8 Satz 2)
In Artikel 1 sind in § 8 Satz 2 die Worter

"sowie der Betriebsarzt oder der Arzt nach § 15 Abs. 5"
durch die Warter

" der Betriebsarzt oder der Arzt nach § 15 Abs. 5 sowie die Fachkraft fiir
Arbeitssicherheit"

Zu ersetzen.
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Begriindung:

Der Fachkraft fiir Arbeitssicherheit kommen entsprechend § 6
Arbeitssicherheitsgesetz besondere Unterstiitzungspflichten zu. Sie ist deshalb
bei der Durchfithrung der Gefdhrdungsbeurteilung zu beteiligen.

12. Zu Artikel 1 (§ 8 Satz 3)

In Artikel 1 sind in § 8 Satz 3 die Worter "sensibilisierende und toxische" durch
die Worter "sensibilisierende oder toxische" zu ersetzen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten; analog zu den Regelungen in § 9 ist es auch hier
hinreichend, wenn nur eine der beiden Eigenschaften, nidmlich die
sensibilisierende oder die toxische Wirkung, vorhanden ist.

13. Zu Artikel 1 (§ 8 Satz 5)

In Artikel 1 sind in Satz 5 die Worter "soweit es dem Arbeitgeber mbglich ist"
durch die Worter "soweit die biologischen Arbeitsstoffe fiir die Gefihrdungs-
beurteilung nach § 7 mafigeblich sind" zu ersetzen.

Begnindung: _
Klarstellung des Gemeinten; insbesondere die Formulierungen "soweit es dem
Arbeitgeber mdglich ist" ist zu unbestimmt.

14. Zu Artikel 1 (§ 10 Abs. 6a - neu -)

In Artikel 1 ist in § 10 nach Absatz 6 folgender Absatz 6a einzufiigen:

"(6a) Ist auf Grund auBergewdhnlicher Umsténde oder bei nicht bestimmungs-
gemifBem Betrieb einer Anlage mit einer ernsten Gefihrdung der Beschiftigten
durch biologische Arbeitsstoffe zu rechnen und ist es kurzfristig nicht méglich,
Art, Ausmaf und Dauer der Exposition zu beurteilen, sind unverziiglich Sicher-
heitsmaBnahmen nach Anhang II oder III zu ermitteln und zu treffen, die
mindestens der Schutzstufe 3 geniigen miissen."

Als Folge ist
$ 7 Abs. 4 zu streichen.
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15.

16.

Begriindung:

Systematisch gehoren die MaBinahmen bei Betriebs- oder Anlagenstdrungen in
den allgemeinen MaBnahmenkatalog nach § 10 (SchutzmaBnahmen) und
gelten fir gezielte wie nicht gezielte Titigkeiten gleichermaBen.

Vorrangige MaBnahme beim nicht bestimmungsgemiBen Betrieb einer Anlage
muf} es sein, den bestimmungsgemifien Zustand der Anlage unverziiglich
wieder herzustellen und alle MaBnahmen einzuleiten, um eine potentielle oder
tatsdchliche Gefihrdungssituation fiir die Beschiiftigten zu beseitigen. Dies ist
auch in der Gefihrdungsbeurteilung nach § 8 aktuell zu beriicksichtigen.

Zu Artike]l 1 (§ 10 Abs. 6b - neu -)

In Artikel 1 ist in § 10 nach Abs. 6a - neu - folgender neuer Absatz 6b
einzufiigen:

"(6b) Werden Verfahren eingesetzt, bei denen Tétigkeiten mit biologischen Ar-
beitsstoffen in technischen Anlagen oder unter Verwendung von technischen
Arbeitsmitteln durchgefiithrt werden, hat der Arbeitgeber die zum Schutz der
Beschiftigten erforderlichen MaBBnahmen und Vorkehrungen nach dem Stand
der Technik zu treffen.”

Begriindung:

Ubernahmen der schon bisher fiir Krankheitserreger geltenden Regelungen aus
der GefStoffV zur Umsetzung insbesondere von Artikel 6 Abs. 2 und Artikel
16 Abs. 2 Buchstabe a der EG-Richtlinie 90/679/EWG im Hinblick auf die
sicherheitstechnischen Erfordernisse.

Zu Artikel 1 {(§ 10 Abs. 8 - neu -)

In Artikel 1 ist in § 10 nach Absatz 7 folgender neuer Absatz 8 anzufiigen:

"(8) Biologische Arbeitsstoffe sind sicher zu lagern. Es sind nur solche Behilter
zur Lagerung, zum Transport oder zur Beseitigung von biologischen Arbeits-
stoffen zu verwenden, die hinsichtlich ihrer Beschaffenheit geeignet sind, den
Inhalt sicher zu umschlieflen. Die Behilter sind fiir die Beschiftigten im Hin-
blick auf die davon ausgehenden Gefahren in geeigneter Weise deutlich erkenn-
bar zu kennzeichnen. Biologische Arbeitsstoffe diirfen nicht in solchen
Behiltern gelagert werden, durch deren Form oder Bezeichnung der inhalt mit
Lebensmitteln verwechselt werden kann."
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Begriindung: _

Auch beim Transport und der Lagerung konnen Beschiftigte erheblichen
Infektionsgefihrdungen durch biologische Arbeitsstoffe ausgesetzt sein (z. B.
infektiose Abfille aus Krankenhdusern). Die BioStoffV enthiilt bisher keine
konkreten Regelungen zu diesen Gefahrenbereichen, obwohl sie in der Praxis
von Bedeutung sind (vgl. auch die Anforderungen in Artikel 6 Abs. 2 und
Artikel 15 Abs. 1 und 2 der EG-Richtlinie 90/679/EWG). Die Regelung
ibernimmt dariiber hinaus die bisherigen fiir Krankheitserreger geltenden
Anforderungen aus der GefStoffV,

17. Zu Artikel 1 (§ 11 Abs. 1 Satz 1)

In Artikel 1 sind in § 11 Abs. 1 Satz 1 die Wérter "geeignete Schutzkleidung
und personliche Schutzausriistung” durch die Warter "persénliche Schutzaus-
riistungen einschlieBlich geeigneter Schutzkleidung” zu ersetzen.

Als Folge sind
in Artikel 1 § 11 Abs. 1 Satz 2 die Warter "Schutzkleidung und” zu streichen.

Begriindung:

Redaktionelle Anderung und Anpassung an den Sprachgebrauch der PSA-
Benutzungsverordnung.

18. Zu Artikel 1 (§ 11 Abs. 1 Sdtze 3und 4 - neu -)

In Artikel 1ist in § 11 Abs. 1 der Satz 3 durch folgende Satze zu ersetzen:

"Entsprechend dem Ergebnis der Uberpriifung miissen die persénlichen Schutz-
ausriistungen desinfiziert und gereinigt werden. Falls sie schadhaft sind, miissen
sie ausgebessert oder ausgetauscht, erforderlichenfalls vernichtet werden."

Als Folge ist
§ 18 Abs. 1 Nr. 2 wie folgt zu fassen:

"2. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 3 und 4 personliche Schutzausriistungen nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig desinfiziert, reinigt, ausbessert, austauscht
oder vernichtet,"

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.
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19.

20.

21.

Zu Artikel 1 (8 12 Abs. 4 Satz 1)

In Artikel 1 sindin § 12 Abs. 4 Satz 1 die Worter "titigen Arbeitnehmer" durch
das Wort "Beschiftigten” zu ersetzen.

Begriindung:

Kliarstellung, daf} alle Beschiftigten und nicht nur Arbeitnehmer zu unter-
richten sind.

Zu Artikel 1 (§ 13 Abs. 1 Satz 1)

In Artikel 1 sind in § 13 Abs. 1 Satz 1 die Wérter "Der zustindigen Behérde
ist" durch die Wérter "Der Arbeitgeber hat der zustindigen Behdrde" zu
ersetzen.

Begriindung:

Es muB eindeutig geregelt werden, wer die Anzeige- und Aufzeichnungs-
ptlichten hat. Anderenfalls geht die Ordnungswidrigkeiten nach § 18 Abs. 1
Nr. 7 ins Leere.

§ 13 geht nicht auf das Ergebnis der Gefahrdungsbeurtetlung zuriick, so daf3
der Arbeitgeber erneut als Normaladressat benannt werden muB.

Zu Artikel 1 (8 13 Abs. 1 Sitze 1 und 2)

In Artikel 1 ist der Absatz 1 wie folgt zu dndern:

a) In Satz 1 sind die Wérter "2, 3 oder 4 nach Satz 3" durch die Worter "3
oder 4 nach Satz 2" zu ersetzen.

b) Satz 2 ist zu streichen.

Als Folge ist

in Artikel 1in § 13 Abs. 5 die Angabe "§ 6 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3" durch die
Angabe "§ 6 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 oder 3" zu ersetzen.

Begriindung:
Vermeidung unndtigen Verwaltungsaufwandes.
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22. Zu Artikel 1 (§ 13 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1a - neu -}

23.

In Artikel 1 ist in § 13 Abs. 1 Satz 3 nach Nummer 1 folgende Nummer 1a
einzufiigen:

"la. Name und Befihigung der fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz verantwortlichen Personen,”"

Als Folge ist
§ 13 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 wie folgt zu fassen:

"1. Name und Anschrift des Arbeitgebers und der nach § 13 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
des Arbeitsschutzgesetzes verantwortlichen Personen,”

Begriindung:

In der EU-Richtlinie 90/679/EWG wird sowohl in Artikel 7 Abs. 1 als auch in
Artikel 13 Abs. 4 Buchstabe b bei der Unterrichtung der zustindigen Behérde
der Name und die Befiihigung der fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz verantwortlichen bzw. zustindigen Person verlangt. Auch in der
Biostoffverordnung sollte die ansonsten bevorzugte 1 : 1-Umsetzung der EU-
Richtlinie fiir den genannten Sachverhalt zur Wirkung kommen. Die
Kompliziertheit der Biostoffmateric macht unbedingt eine tachkundige Person
notwendig,

Zu Artikel 1 (§ 13 Abs. 3 Satz 1)

In § 13 Abs. 3 Satz 1 sind die Worte

"Es ist ein Verzeichnis iiber Beschiftigte, die gezielte Titigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 oder 4 durchfiihren, zu fiihren"
durch die Worte

"Uber Beschiftigte, die gezielte Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
der Risikogruppe 3 oder 4 durchfiihren, ist ein Verzeichnis zu fiihren"

2u erseizen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.
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24. Zu Artikel 1 (§ 14 Abs. 2)

23.

In Artikel 1ist § 14 Abs. 2 zu streichen.

Begriindung:
Die Regelung ist entbehrlich, da in § 13 Abs. 6 bereits Ausfithrungen zu ver-
einfachten Anzeigen gemacht werden.

Zu Artikel 1 (§ 15 Abs, 1 Satz 1)

In Artikel 1 istin § 15 Abs. 1 der Satz 1 wie folgt zu fassen:

"Der Arbeitgeber hat Beschiftigte vor Aufnahme von Titigkeiten mit
biclogischen Arbeitsstoffen nach Anhang IV arbeitsmedizinisch untersuchen
und beraten zu lassen."

Begriindung:
Die Anderung dient der Kiarstellung, daB der Arbeitgeber Normadressat ist.

Der bisherige Satz 1 des § 15 Abs. 1 enthiilt keinen Normadressaten, aber
konkret auszufiihrende Titigkeiten, die nur ein Arzt erbringen kann,

Nach dem Arbeitsschutzgesetz ist der Arbeitgeber nicht automatisch
Normadressat. Das Arbeitsschutzgesetz ermiéchtigt in § 18 Abs. 2 die
Bundesregierung, in Rechtsverordnungen nicht nur Pflichten der Arbeitgeber
festzulegen, sondern fiir den Bereich der arbeitsmedizinischen Untersuchungen
auch besondere Pflichten des Arztes zu regeln. Aus diesem Grund muB der
Normadressat im § 15 benannt werden.

Satz 3 trifft z. B. Regelungen fur den Arzt.

26. Zu Artikel 1 ($ 15 Abs. 3 Satz 1 und Satz 2)

In Artikel 1 sind in § 15 Abs. 3 in den Sitzen 1 und 2 jeweils nach dem Wort
"Infektion"die Worter "oder Erkrankung" einzufiigen.

Begriindung:

Der Begrift Infektion allein erscheint im Zusammenhang als zu eng gefallt, da
auBler der eigentlichen Infektion durch einen biologischen Arbeitsstoff jeweils
auch die sensibilisierende und toxische Wirkung wvon biologischen
Arbeitsstoffen einzubeziehen ist; es wird daher erweitert auf die Erkrankung,
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27. Zu Artikel 1 (§ 15 Abs. 5 Satz 1)

28.

29.

In Artikel 1 sind in § 15 Abs. 5 Satz 1 die Worter "durch Fachirzte fiir
Arbeitsmedizin oder" zu streichen.

Begriindung

Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen setzen voraus, daB der
erméchtigte Arzt neben der Berechtigung zur Ausiibung des drztlichen Berufes
- die erforderlichen besonderen Fachkenntnisse besitzt und

- lber die notwendige Einrichtung und Ausstattung verfiigt.

Auch bei Fachirzten fiir Arbeitsmedizin ist deshalb im Einzelfall zu priifen, ob
die notwendige Ausstattung und Einrichtung vorhanden ist. AuBerdem soll das
Ergebnis einer noch zu fithrenden Grundsatzdiskussion zur Frage der
Notwendigkeit von Erméchtigungen zur Durchfiihrung von Vorsorge-
untersuchungen auf der Fachebene nicht vorweg genommen werden.

Zu Artikel 1 (§ 15 Abs. 6 Satz 6 - neu - )

In Artikel 1 ist in § 15 Abs. 6 nach Satz 5 folgender Satz anzufiigen:

"Hat der Arbeitgeber eine Empfehlung nach Satz 5 erhalten, hat er dies dem Be-
tricbs- oder Personalrat mitzuteilen und die zustindige Behorde zu
unterrichten."

Begriindung:

Im Fall von festgestellten gesundheitlichen Bedenken, die ursichlich mit den
Arbeitsplatzbedingungen in Verbindung stehen, miissen diese Informationen
den Beschiftigtenvertretern und der zustindigen Behorde iibermittelt werden,
um eine Kontrolle der ArbeitsschutzmaBnahmen zu ermOglichen und ggf.
geeignete GegenmaBnahmen veranlassen zu kénnen.

Zu Artikel 1 (§ 16 Abs. 1)

In Artikel 1 sind in § 16 Abs. 1 die Wérter "Die zustindige Behorde ist" ist
durch die Worter "Unbeschadet des § 22 Arbeitsschutzgesetz ist die zustindige

Behorde" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Befugnisse der zustindigen Behorde sind in § 22 des Arbeits-
schutzgesetzes umfassend geregelt. Die Aufzihlung in § 16 Abs. 1 kon-
kretisiert die Auskunftspflicht speziell fir die Biostoftverordnung.
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30.

31.

32.

Zu Artikel 1 (8 16 Abs. 1 Nr. 5)

In Artikel 1 sind in § 16 Abs. 1 Nr. 5 nach den Wortern "getroffenen
Vorkehrungen" die Worter "und den nach Nummer 3 erstellten Plan”
anzufiigen.

Begriindung:
Fehlerberichtigung - entspricht Artikel 7 Abs. 1 der EG-Richtlinie
90/679/EWG.

7Zu Artikel 1 (8§ 17 Abs. 1 Satz 1)

In Artikel 1 sind in § 17 Abs. 1 Satz 1

die Worter "sachverstindige Mitglieder der Arbeitgeber" durch die Worte
"sachverstindige Mitglieder der offentlichen und privaten Arbeitgeber” zu
ersetzen.

Begriindung

Diese stindige AusschuBvertretung ist deshalb erforderlich, weil die
Biostoffverordnung neben dem rein  gewerblich-/industricllen  Anwen-
dungsbereich in vergleichbarem Umfang den Hochschulbereich einschlieBlich
der Hochschulmedizin berihrt. Die Moglichkeit, gemil Absatz 3 der
Vorschrift im Einzelfall einen Vertreter auf Antrag der obersten Lan-
desbehdrde zu entsenden, wird der Bedeutung dieses fiir Wissenschaft und
Forschung arbeitsrelevanten Regelungsinhaltes der Biostoffverordnung nicht
ausreichend gerecht.

Zu Artikel 1 (8 17 Abs. | Satz 1)

In Artikel 1 sind in § 17 Abs. 1 Satz 1

nach den Worten "gesetzlichen Unfallversicherung”
die Worte ", der Hochschulen"

einzufiigen.

Begriindung:

Diese stindige AusschuBvertretung ist deshalb erforderlich, weil die Biostoft-
verordnung neben dem rein gewerblich-/industriellen Anwendungsbereich in
vergleichbarem Umfang den Hochschulbereich einschlieBlich der Hochschul-
medizin beriihrt. Die Moglichkeit, gemiiB Absatz 5 der Vorschrift im Einzelfall
einen Vertreter auf Antrag der obersten Landesbehdrden zu entsenden, wird
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33.

34.

35.

der Bedeutung dieses fiir Wissenschaft und Forschung arbeitsrelevanten Rege-
lungsinhaltes der Biostoffverordnung nicht ausreichend gerecht.

Zu Artikel 1 (8 18, Uberschrift)

In Artikel 1 ist in § 18 die Uberschrift wie folgt zu fassen:

"Ordnungswidrigkeiten und Straftaten"

Begriindung;
Die Absitze 3 und 4 beschreiben stratbare Handlungen.

Zu Artikel 1 (§ 18 Abs. 1 Nr. 1)
In Artikel 1 istin § 18 Abs. 1 die Nummer 1 wie folgt zu fassen:

"1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 oder § 7 Abs. 1 Satz 1 eine Gefihrdungsbe-
urteilung nicht, nicht richtig oder nicht vollstindig oder nicht nach den in § 8
Satz 1 Nr. 2 oder 3 genannten Voraussetzungen durchfiihrt,"

Begriindung:

Die in den §§ 6 und 7 vorgeschriebene Gefihrdungsbeurteilungen umfassen
mehrere Arbeitsschritte einschiie3lich konkreter Festlegungen hinsichtlich der
anzuwendenden  SchutzmaBnahmen. Erfahrungsgemil werden  solche
Beurteilungen hiufig nicht richtig oder nicht vollstindig durchgefiihrt, Daher
soilte, wie z. B. bei den vergleichbaren Fillen der Betriebsanweisung oder der
Anzeigeerstattung (§ 18 Abs. 1 Nrn. 6 und 7), die Moglichkeit gegeben sein,
entsprechendes Fehlverhalten als Ordnungswidrigkeit zu ahnden.

BuBgeldbewehrt sollte auch sein, wenn die Gefihrdungsbeurteilung unter
MiBachtung der in § 8 formulierten Bedingungen erstellt wird. Gleichzeitig
wird damit auf die Einhaltung eines Mindeststandards der Gefihrdungs-
beurteilung hingewirkt.

Zu Artikel 1 (§ 18 Abs. 1 Nr. 2a - neu -)

In Artikel 1 ist in § 18 Abs. 1 nach Nummer 2 folgende Nummer 2a
einzufiigen:

"2a. entgegen § 11 Abs. 2 die Wirksamkeit von technischen SchutzmaBnahmen
nicht regelmiBig iiberpriift,"
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Begriindung:

Von der zuverldssigen Wirksamkeit technischer SchutzmaBnahmen hingt der
Beschiftigtenschutz in erheblichem MaBe ab. Deshalb sollte die Unterlassung
der Wirksamkeitspritfung als Ordnungswidrigkeit zu ahnden sein.

36. Zu Artikel 1 ($ 18 Abs. 1 Nr. 9a und 9b - neu -)

In Artikel 1 sind in § 18 Abs. 1 nach Nummer 9 folgende Nummern 9a und 9b
einzufiigen:

9a.

9b.

entgegen § 15 Abs. 1 arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen nicht
oder nicht rechtzeitig veranlafit oder anbietet,

entgegen § 15 Abs. 2 Satz 1 arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
nicht oder nicht rechtzeitig anbietet,

Begriindung:
Zu Nr. Ga:

Die Gefihrdung, bei Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risi-
kogruppe 4 oder bei den in Spalte 1 genannten Tétigkeiten zu erkranken, ist so
hoch bewertet worden, daBl Beschiiftigte arbeitsmedizinisch vor Aufnahme der
Titigkeit und wiederholt in regelmidBigen Abstinden zu untersuchen und zu
beraten sind. Der Arbeitgeber hat zu veranlassen, daf} diese Untersuchungen
auch fristgerecht erfolgen. Ubertriigt der  Arbeitgeber  Aufpaben an
Beschiftigte, ohne sie vor der Aufnahme der Tétigkeit und danach regelméBig
arbeitsmedizinisch untersuchen zu lassen, handelt er ordnungswidrig.

(Entspricht dem § 50 Ziffer 20 Gefahrstoffverordnung.)

Am Ende der Beschiftigung ist Beschiftigten eine arbeitsmedizinische
Untersuchung anzubieten. Bietet der Arbeitgeber diese Untersuchung nicht
oder nicht rechtzeitig an, handelt er ebentalls ordnungswidrig. (Diese Regelung
fiir das "Nichtanbicten” entspricht § 7 der Bildschirmarbeitsverordnung),

Zu Nr. Sb:

Diese Regelung fiir das "Nichtanbieten" entspricht § 7 der Bildschirm-
arbeitsverordnung.
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37. Zu Artikel 1 (§ 19 - neu -)

In Artikel 1 ist nach § 18 folgender § 19 "Ubergangsvorschrift" einzufiigen:

u§ 19

Ubergangsvorschrift

Anzeigepflichtige Titigkeiten, die bei Inkrafttreten der Verordnung bereits
aufgenommen sind, miissen der zustindigen Behdrde innerhalb von sechs
Monaten nach Inkrafttreten der Verordnung angezeigt werden. § 13 Abs. 1 Satz
3 gilt entsprechend.”

Begriindung:

Erforderliche praxisgerechte Regelung im Hinblick auf bereits vor Inkraft-
treten der Verordnung aufgenommene Tétigkeiten.

38. Zu Artikel 1 (Anhang II. Uberschrift)

In Artikel 1 sind im Anhang II in der Uberschrift die Worter "in Laboratorien,
Isolierstationen und Ridumen zur Haltung von Labortieren" durch die Worter
"mit biologischen Aurbeitsstoffen in Laboratorien und labordhnlichen
Einrichtungen" zu ersetzen.

Begriindung:

Klarstellung, daf} die aufgefiihrten SchutzmaBnahmen sich auf Tétigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen beziehen.

Die Einschrinkung auf Isolierstationen und Ré&umen zur Haltung von
Labortieren ist nicht nachvollziehbar. Bei einer allgemeineren Formulierung
kdnnen die in der Tabelle aufgefiihrien SchutzmaBnahmen ggf. auch auf
weitere Arbeitsbereiche iibertragen werden.




Drucksache 754/98 (Beschluf3) - 16 -

39,

40.

41.

Zu Artikel 1 {(Anhang IT und I1I. Abs. 1)

In Artikel 1 sind im Anhang Il und 111 jeweils in Absatz 1
nach den Worten

"allgemeinen Hygieneregeln entsprechend den”
die Worte "vom AusschuB fiir biologische Arbeitsstoffe festgelegten”
einzufiigen.

Begrindung:
Klarstellung des Gewollten,

Zu Artikel 1 (Anhang 1I. Abs. 2, Tabelle Nr. 1. Spalte B, Schutzstufe 3)

In Artikel 1 ist im Anhang Il Abs. 2 in der Tabelle bei 1. in der Spalte B unter
der Schutzstufe 3 das Wort "empfohlen” durch die Woérter "verbindlich, wenn
die Infizierung iiber die Luft erfoigen kann" zu ersetzen.

Begriindung:

Bei Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ab der Risikogruppe 3 mul3 der
Arbeitsplatz  wegen der erhohten Infektionsgefihrdung von anderen
Titigkeiten in demselben Gebduden abgetrennt werden, wenn die Infizierung
aber die Luft erfolgen kann. Bei bestimmten biologischen Arbeitsstoffen ist
das Infektionsrisiko beschriinkt, da eine Infizierung wber die Luft
normalerweise nicht erfolgen kann. Diese Mikroorganismen sind in der
Organismenliste der Richtlinie 90/679/EWG mit zwei Sternchen versehen (**).

Zu Artikel 1 (Anhang II, Abs. 2, Tabelle Nr. 3. Spalte B, Schutzstufe 2)

In Artikel 1 ist im Anhang I Abs. 2 in der Tabelle bei 3. in der Spalte B unter
der Schutzstufe 2 das Wort "empfohlen" durch das Wort "verbindlich" zu
ersetzen. ‘

Begriindung:

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ab der Risikogruppe 2 muB der
Zugang auf benannte Beschiftigte beschrédnkt werden. Dies entspricht dem
Stand von Wissenschaft und Technik und ist dariiber hinaus auch im
Gentechnikrecht (GenTSYV, Anhang 1) festgelegt.
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42. Zu Artikel 1 (Anhang II, Abs. 2. Tabelle Nr. 6, Spalte B, Schutzstufe 3)

In Artikel 1 ist im Anhang Il Abs. 2 in der Tabelle bei 6. in der Spalte B unter
der Schutzstufe 3 das Wort "empfohlen" durch die Worter "verbindlich, wenn
die Infizierung iiber die Luft erfolgen kann" zu ersetzen.

Begriindung: _

Bei Téitigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ab der Risikogruppe 3 muB der
Arbeitsplatz  wegen der erhShten Infektionsgefihrdung wvon anderen
Tétigkeiten in demselben Gebduden abgetrennt werden, wenn die Infizierung
iiber die Luft erfolgen kann. Bei bestimmten biologischen Arbeitsstoffen ist
das Infektionsrisiko beschrinkt, da eine Infizierung {ber die Luft
normalerweise nicht erfolgen kann. Diese Mikroorganismen sind in der
Organismenliste der Richtlinie 90/679/EWG mit zwei Sternchen versehen (**).
Bei Labortdtigkeiten mit Mikroorganismen ab der Risikogruppe 3 entspricht
die Aufrechterhaltung eines Unterdruckes im ibrigen dem Stand von
Wissenschaft und Technik.

Bei Arbeiten mit Mikroorganismen der Risikogruppe 3** muf} entsprechend
der TRBA 105 "SicherheitsmaBnahmen bei Titigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3**" kein Unterdruck angelegt werden.

43. Zu Artikel 1 (Anhang I, Abs. 2, Tabelle Nr. 11, Spalte B, Schutzstufe 2 und 3)

In Artikel 1 sind im Anhang II Abs. 2 in der Tabelle bei 11. in der Spaite B
unter der Schutzstufe 3 das Wort "empfohlen" durch das Wort "verbindlich" zu
ersetzen.

Begriindung:

Entsprechend den Laborrichtlinien (ZH1/119) miissen Labortiiren aus Griinden
des Personenschutzes grundsidtzlich mit einem Sichtfenster ausgestattet sein;
Angleichung von Rechtsvorschriften.

44, Zu Artikel 1 (Anhang ITI, Abs. 2, Tabelle erste Spalte "SicherheitsmaBnahmen"
Nr. 3)
In Artikel 1 ist im Anhang IIl Abs. 2 in der Tabelle in der ersten Spalte
"Sicherheitsmainahmen" bei 3. das Wort "Mustern" durch das Wort "Proben"
Zu ersetzen.

Begriindung:
Im deutschen Sprachgebrauch wird im Zusammenhang mit der Entnahme von
Biostoffen oder Teilen davon der Begriff "Probe" verwendet.
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45. Zu Artikel 1 (Anhang III, Abs. 2. Tabelle erste Spalte "SicherheitsmaBnahmen”
Nr. 6 Buchstabe g, Spalte "Schutzstufe 3")

In Artikel 1 ist im Anhang 11l Abs. 2 in der Tabelle, erste Spalte
"Sicherheitsmafinahmen", bei Nummer 6 Buchstabe g in der Spalte
"Schutzstufe 3" das Wort "empfohlen” durch die Worter

"verbindlich, wenn die Infizierung durch die Luft erfolgen kann".

Zu ersetzen.

Begriindung:

Organismen der Risikogruppe 3 kénnen eine schwere Erkrankung hervorrufen.
Daher sollte fiir die Beliftung entsprechender Arbeitsbereiche ein
Mindeststand verbindlich sein. Bei 3 (**)-Organismen erfolgt eine Infektion
normalerweise nicht auf dem Luftweg, so daB hierfiir hinsichtlich der
Beliiftung die Empfehlung ausreicht.



