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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Arbeit und Sozialordnung (11. AusschuB)

zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
— Drucksache 11/2465 Nr. 2.20 —

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber den Schutz der Arbeithehmer gegen
Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit

— KOM (88) 165 endg. —

»Rats-Dok. Nr. 5836/88«

A. Problem

Der Richtlinienentwurf zielt auf den Gesundheitsschutz von Ar-
beitnehmern, die bei ihren Tatigkeiten gegeniiber biologischen
Arbeitsstoffen exponiert werden, ab.

B. Losung

Nach Kenntnisnahme des Dokuments Aufforderung an die Bun-
desregierung, bei den weiteren Beratungen im Rat die in der Be-
schluBempfehlung enthaltenen Vorschldge zu beachten.
Mehrheitsbeschlufi

Der Ausschufl hat mit den Stimmen der Mitglieder der Fraktionen
der CDU/CSU, SPD und FDP bei Stimmenthaltung der Mitglieder
der Fraktion DIE GRUNEN der BeschluBempfehlung zuge-
stimmt.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

keine
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieen:

1. Der Deutsche Bundestag begriiit nach Kenntnisnahme des an-
liegenden Dokuments grundsatzlich die Aufstellung von Min-
destvorschriften zum Schutz der Arbeitnehmer gegen Gesund-
heitsgefahrdungen durch biologische Arbeitsstoffe.

2. Er fordert die Bundesregierung auf, zu dem hierzu vorgelegten
Richtlinienentwurf der EG-Kommission bei den weiteren Ver-
handlungen auf EG-Ebene auf eine verbindliche Gestaltung der
Vorschriften hinsichtlich der Risikobewertung, der Einstufung
in Gefahrdungsgruppen und der hiervon abhéangigen Schutz-
maBnahmen hinzuwirken, wie dies auch in dem BeschlufB3 des
Bundesrates vom 8. Juli 1988 (BR-Drucksache 217/88) zum Aus-
druck gekommen ist.

Bonn, den 14. Juni 1989

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung

Miiller (Wesseling) Reimann
Stellv. Vorsitzender Berichterstatter
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Anlage

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates vom 29. Méarz 1988 iber den Schutz der Arbeitnehmer
gegen Gefidhrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit

Eriduterndes Memorandum

1. Einfithrung

In der Mitteilung tiber ihr Aktionsprogramm fir Si-
cherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz1) gab die Kommission der Européischen
Gemeinschaften ihre Absicht bekannt, eine Richt-
linie iiber gesundheitsschadliche biologische Agen-
zien, wie z. B. Krankheitserreger, und gesundheits-
gefahrdende gentechnische Verfahren vorzuschla-
gen.

Vorher hatte man im Rahmen der Richtlinie
80/1107/EWG des Rates eine Strategie zur Uberwa-
chung gefahrlicher Arbeitsstoffe gewdhlt, die auf
samtliche am Arbeitsplatz anzutreffenden chemi-
schen, physikalischen und biologischen Arbeitsstoffe
abzielte. Wahrend bereits mehrere Richtlinien des Ra-
tes tiber chemische Arbeitsstoffe und eine Richtlinie
iiber ein physikalisches Agens (Larm) erlassen wur-
den, hat die Kommission im Hinblick auf biologische
Arbeitsstoffe bislang noch keine spezifischen MaB-
nahmen vorgeschlagen.

Es steht jedoch fest, daB sich zahlreiche biologische
Arbeitsstoffe schadlich auf die Gesundheit auswirken;
daher wachst das Risiko einer Erkrankung mit jeder
Exposition gegeniber diesen Arbeitsstoffen. Eine
Exposition kann bei den unterschiedlichsten Tatig-
keiten auftreten, beispielsweise in folgenden Berei-
chen:

— Laboratorien fiir Forschung und Entwicklung,
— Isolierstationen in Krankenhausern,

— klinische und veterindrmedizinische Untersu-
chungslaboratorien,

— gewerbliche Tatigkeiten, bei denen biologische
Arbeitsstoffe zum Einsatz kommen.

Im Hinblick auf die in den genannten Sektoren be-
schaftigten Arbeitnehmer ist es besonders wichtig si-
cherzustellen, daf} ihre Exposition gegeniiber biologi-
schen Agenzien/Arbeitsstoffen soweit wie méglich
verringert wird, um somit die Entstehung von Infek-
tionen oder Krankheiten zu vermeiden.

1) KOM (520) endg.

2. In den Mitgliedstaaten geltende Vorschriften
im Bereich der beruisbedingten Exposition
gegeniiber biologischen Arbeitsstofien

Die meisten Mitgliedstaaten sind sich bewuBt, daB
dem Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung
durch biologische Arbeitsstoffe eine besondere Be-
deutung zukommt, die im Ubrigen mit der Entwick-
lung biotechnologischer Verfahren, bei denen unter
Umstanden fiir den Menschen gefahrliche biologische
Arbeitsstoffe verwendet oder hergestellt werden,
noch zunimmt.

Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten gehen das
Problem jedoch auf unterschiedliche Weise an. In eini-
gen Landern, die nicht iiber spezifische Vorschriften
verfiigen, konnen gegebenenfalls allgemeine Bestim-
mungen, zumindest teilweise, die Rechtsgrundlage
fir den Schutz gegeniber biologischen Arbeitsstoffen
bilden. Demgegeniiber gelten in anderen Mitglied-
staaten bereits ziemlich eingehende Vorschriften, die
sich jedoch in bestimmten Bereichen — insbesondere
in dem der Biotechnologie — als unzureichend erwei-
sen.

Ziel des vorliegenden Vorschlags einer Richtlinie ist
der Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung ih-
rer Gesundheit und Sicherheit durch biologische Ar-
beitsstoffe und die Harmonisierung der in den Mit-
gliedstaaten in diesem Bereich bestehenden Bedin-
gungen bei gleichzeitigem Fortschritt.

Im folgenden werden die wichtigsten in den Mitglied-
staaten derzeit geltenden Rechtsvorschriften im Be-
reich der berufsbedingten Exposition gegeniiber bio-
logischen Arbeitsstoffen dargestellt.

Belgien

Vor der Einfiihrung eines neuen Verfahrens oder ei-
ner Tatigkeit, die aufgrund des Vorhandenseins bio-
logischer Arbeitsstoffe die Gesundheit der Arbeitneh-
mer gefahrden kann, sind die sicherheitstechnischen
Aspekte zu untersuchen und Sicherheitsvorschriften
zu erstellen.

Zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes vom 18. Mai 1988 — 121 — 68070 — E —

So 131/88.
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Der Arbeitgeber hat Mafinahmen zur Beseitigung
oder Verringerung der offen zutage tretenden Gefahr-
dung durch biologische Arbeitsstoffe zu ergreifen.

Ferner werden arztliche Untersuchungen vorgenom-
men, und die Arbeitnehmer werden iiber die Schutz-
maBnahmen unterrichtet.

Es bestehen auch spezifische Bestimmungen fiir
schwangere Frauen, fiir Arbeitnehmer unter 18 Jah-
ren, fiir Arbeiten mit Leder und Tierhaar, fir die im
Falle der Exposition gegeniiber Pocken- oder Teta-
nuserregern Impfungen vorgeschrieben sind.

Bundesrepublik Deutschland

Aufstellung in der Bundesrepublik Deutschland ein-
schlagigen Rechtsvorschriften und Richtlinien iiber
biologische Arbeitsstoffe:

Gesetz zur Verhiitung und Bekampfung tibertragba-
rer Krankheiten beim Menschen (Bundes-Seuchenge-
setz) in der Fassung der Bekanntmachung vom
18. Dezember 1979 (BGBL. 1 S. 2262, 1980 I S. 151),

zuletzt gedndert durch Gesetz vom 27. Juni 1985.

(BGBL. I S. 1254)

Bekanntmachung betreffend Vorschriften {iber
Krankheitserreger vom 21. November 1917 (Reichs-
gesetzbl. S. 1069, BGBL III S. 2126-1-1)

Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts vom
24. August 1976 (BGBL. I S. 2445), geéndert durch Ge-
setz vom 24. Februar 1983 (BGBIL. I S. 169)

Tierseuchengesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 28. Méarz 1980 (BGBL I S. 386)

Verordnung iiber die Einfuhr von lebenden Tierseu-
chenerregern und von Impfstoffen, die lebende Tier-
seuchenerreger enthalten (Tierseuchenerreger-Ein-
fuhrverordnung) vom 7. Dezember 1971 (BGBI. I
S. 1960), zuletzt gedndert durch Anderungsverord-
nung vom 19. Juli 1983 (BGBI. I S. 958)

Verordnung iiber das Arbeiten mit Tierseuchenerre-
gern (Tierseuchenerreger-Verordnung) vom 25. No-
vember 1985 (BGBL I S. 2123)

Verordnung iiber geféhrliche Stoffe (Gefahrstoffver-
ordnung) vom 26. August 1986 (BGBI. I S. 1470)

Gesetz liber Betriebsarzte, Sicherheitsingenieure und
andere Fachkrafte fiir Arbeitssicherheit (Arbeitssi-
cherheitsgesetz) vom 12. Dezember 1973 (BGBI. I
S. 1885)

Richtlinie zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte Nukleinsauren (5. iiberarbeitete Fas-
sung), Bundesanzeiger Nr. 109 vom 20. Juni 1986.

Unfallverhiitungsvorschriften:
— Betriebséarzte VBG 123

— Arbeitsmedizinische Vorsorge VBG 100
Durchfithrungsanweisungen)

(und

— Gesundheitsdienst VBG 103
— Biotechnologie VBG 102

Dédnemark

Es bestehen spezifische Bestimmungen tiber die Ar-
beit in und an Abwasserleitungen sowie lber gen-
technologische Arbeiten. Erstere enthalten Vorschrif-
ten iiber bestimmte Impfungen (Polio und Tetanus); in
letzteren werden Absicherungsstufen nach MaBgabe
einer vorherigen Risikoabschdtzung festgesetzt, die
eine Klassifizierung des betreffenden biologischen
Arbeitsstoffes einschlieft.

Die ibrigen Tatigkeitsgebiete, bei denen die Gefahr
einer Exposition gegentiber biologischen Arbeitsstof-
fen gegeben ist, werden von den allgemeinen gesetz-
lichen Bestimmungen iiber die Arbeitsumgebung und
den Schutz der Arbeitnehmer abgedeckt.

Sie verpflichten den Arbeitgeber, eine sichere Ar-
beitsumgebung, die kein Risiko fiir die Gesundheit
der Arbeitnehmer darstellt, zu gewahrleisten.

Im Bereich der Gefahrdung durch Infektionen (iiber-
tragbare Krankheiten) ist das danische Gesundheits-
ministerium derzeit mit der Verdffentlichung von Leit-
linien und Empfehlungen, beispielsweise iiber Hepa-
titis B und AIDS, befaBt. Die Leitlinien zielen in erster
Linie auf den Schutz der Volksgesundheit im allge-
meinen ab, weswegen sie allgemeine HygienemaB-
nahmen auffiihren, ohne speziell auf die fiir Arbeit-
nehmer erforderlichen Bedingungen einzugehen.

Spanien

Neben den Bestimmungen allgemeiner Art iiber den
Gesundheitsschutz der Arbeitnehmer — Rahmenge-
setz iber den Gesundheitsschutz — und die Berufs-
krankheiten wurden Mafnahmen zur Ordnung der
arztlichen Untersuchungen ergriffen: Organisation
der arztlichen Dienste, Verordnung iiber betriebsé&rzt-
liche Dienste.

Vorschriften iiber PréventivmaBnahmen sind in der
Rahmenverordnung iiber Arbeitshygiene und -sicher-
heit sowie im Rahmengesetz liber die soziale Sicher-
heit enthalten.

Die Bestimmungen allgemeiner Art enthalten meh-
rere spezifische Vorschriften betreffend hygienische
MaBnahmen fiir Lebensmittel — Lebensmittelgesetz
— fir medizinisch-therapeutisches Gerat, fir Tatig-
keiten im Bereich der Pflege und der Praventivmedi-
zin in Krankenhé&usern, fiir Schlachthéfe und die Ver-
marktung von Fleisch fiir die Ausfuhr in die Lander
der Gemeinschaft. AuBerdem besteht eine Melde-
pflicht fiir bestimmte tibertragbare Krankheiten.

Dariber hinaus wurde ein Gesetz iiber toxische und
gefdhrliche Abfalle verabschiedet.
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Frankreich

Allgemeine Bestimmungen iiber Hygiene und Ge-
sundheitsschutz finden bei allen Tatigkeiten Anwen-
dung.

Sie schreiben insbesondere vor:

— Schadstoffe jeder Art, die am Arbeitsplatz freige-
setzt werden koénnen, sind an der Entstehungs-
stelle abzusaugen;

— die Luft in den Arbeitsréumen ist von jeder Infek-
tionsquelle abzuschirmen;

— die Reinigung der Rdume, in denen organische
Stoffe behandelt werden;

— das Vorhandensein von Duschen bei schmutzigen
oder gesundheitsschédlichen Arbeiten.

Ferner ist jedes neu vermarktete Produkt einer Unter-
suchung zu unterziehen und bei der zustdndigen Be-
hérde anzumelden.

Griechenland

Es bestehen keine besonderen Rechtsvorschriften
tiber die Exposition der Arbeitnehmer gegeniiber bio-
logischen Arbeitsstoffen.

Das Rahmengesetz 1568/85 — Gesundheitsschutz
und Sicherheit der Arbeitnehmer — enthélt jedoch in
Kapitel 5 einige Artikel iiber die allgemeinen Grund-
satze zur Verhitung von Berufskrankheiten, ein-
schlieBlich derjenigen, die durch biologische Arbeits-
stoffe verursacht werden.

Spezifische Rechtsvorschriften bestehen fiir Gerbe-
reien, Schlachthéfe und Metzgereien. In den Kran-
kenhdusern haben Ausschiisse fiir Krankenhausin-
fektionen ,die Aufgabe, fiir die Anwendung der Si-
cherheitsvorschriften Sorge zu tragen”.

Angaben lber die Anzahl der Arbeitnehmer und die
Art der biologischen Arbeitsstoffe, denen sie ausge-
setzt sind, liegen nicht vor.

Irland

GemaB den Rechtsvorschriften iiber das o6ffentliche
Gesundheitswesen kann der Director of Community
Care (Medical Officer of Health) Untersuchungen
lber die Ausbreitung von moglicherweise gefahrli-
chen biologischen Agenzien in der Bevélkerung ver-
anlassen. Es bestehen auch Rechtsvorschriften zum
Schutz der Arbeitnehmer, insbesondere gegeniber
Milzbrand (Wolle und Haare, Haute und Felle).

Italien

Die Rechtsvorschriften tiber Arbeitssicherheit gehen
nicht ausfiithrlich auf Praventiv- oder SchutzmaBnah-
men flr Arbeitnehmer ein, die durch die berufliche
Exposition gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen ge-
fahrdet sind. Der PrasidialerlaB Nr. 303 vom 19. Marz

1956 betreffend allgemeine Vorschriften iber Ar-
beitshygiene schreibt regelméBige medizinische Vor-
sorgeuntersuchungen fiir Arbeitnehmer vor, die der
Gefahrdung durch folgende Krankheiten ausgesetzt
sind: Leptospirose (Arbeiten in und an Abwasserlei-
tungen, Kanélen und Moorland), Ankylostomiasis
(Arbeiten unter Tage, Ofenzustellung und Arbeiten in
Ziegeleien), Karbunkel und Rotz (Arbeiten in Tierkli-
niken, Schlachth&dusern, Kadaverbeseitigungsanstal-
ten, Gerbereien, Tierkdrperverwertungsanstalten so-
wie Sammeln tierischen Abfalls), Tuberkulose und
Syphilis (Arbeiten in nichtmechanisierten Glas-
bléasereien).

Durch Gesetz Nr. 292 vom 5. Mérz 1963 und Nr. 149
vom 20. Marz 1968 sowie durch die Verordnungen
vom 14. und 22. September 1975 des Gesundheitsmi-
nisters werden Tetanus-Impfungen fiir folgende Be-
rufe vorgeschrieben: Landarbeiter, Schafer, Viehhal-
ter, Stallknecht, Jockey, mit der Instandhaltung von
Rennbahnen beschéftigte Personen, Streckenarbei-
ter, StraBen- und Hochbauarbeiter, Asphaltarbeiter,
Lumpensammler, in der Miillabfuhr und -beseitigung
Beschaéftigte, Papier- und Kartonhersteller sowie Ei-
senbahn-, Hafen- und Dockarbeiter. GemaB Gesetz
Nr. 1033 vom 14. Dezember 1970 lber die Finanzie-
rung der Tuberkulosebekampfung muf} eine Impfung
bei samtlichen in Krankenhé&usern, Kliniken sowie
psychiatrischen Anstalten beschéaftigten Personen
(und ihren Familienangehoérigen), bei Medizinstuden-
ten und Wehrpflichtigen mit negativer Hautreaktion
vorgenommen werden.

Luxemburg

Das grundlegende Gesetz vom 28. August 1924 iiber
die Gesundheit und Sicherheit der in Werkstatten,
Industrie- und Handelsunternehmen, bei Hoch- und
Tiefbau-, Ausbau-, Instandsetzungs- und Erdarbeiten
beschéftigten Personen enthélt allgemeine Bestim-
mungen.

Auf dieser Basis wurden spater spezifische Verord-
nungen erlassen. :

Dariiber hinaus schreibt das Gesetz vom 16. April
1979 iiber gefahrliche, gesundheitsgeféhrdende oder
belastigende Einrichtungen fallweise zu erteilende
Betriebsgenehmigungen fiir diese Art von Einrichtun-
gen vor.

Niederlande

Die Rechtsvorschrift tiber die Arbeitsumgebung ent-
halt allgemeine Bestimmungen iiber die arbeitsmedi-
zinische Betreuung und die Sicherheit der Arbeitneh-
mer.

Es bestehen keine spezifischen Vorschriften, die auf
den Schutz der Arbeitnehmer gegen biologische Ar-
beitsstoffe abzielen, jedoch sind auf diesem Gebiet
vorbereitende Arbeiten im Gange.
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Portugal

Eine Verordnung mit Gesetzeskraft betreffend die
Herstellung, Einfuhr, Vermarktung und Verwendung
biologischer Erzeugnisse fir veterindrmedizinische
Zwecke wurde 1987 veroffentlicht.

Fir bestimmte Falle ist die Tetanusimpfung verbind-
lich vorgeschrieben.

Ferner besteht fiir bestimmte Berufskrankheiten auf-
grund der Exposition gegenuber einigen mikrobiolo-
gischen Agenzien Meldepflicht.

Vereinigtes Konigreich

Das Gesetz iiber Gesundheitsschutz und Sicherheit
am Arbeitsplatz (HSW) bildet die allgemeine Grund-
lage fir MaBnahmen im Bereich des Gesundheits-
schutzes und der Sicherheit am Arbeitsplatz, wahrend
die Verordnungen iiber gefahrliche Krankheitserre-
ger und tber Genmanipulationen nur die Melde-
pflicht betreffen. Gegenwartig werden ausfiihrliche
Anweisungen zur Bewertung und Kontrolle der Risi-
ken biologischer Arbeitsstoffe von der Health and
Safety Executive (HSE, Behorde fir Gesundheits-
schutz und Arbeitssicherheit) in Form von Mitteilun-
gen und Sicherheitsvorschriften veroffentlicht, die un-
ter Leitung beratender Ausschiisse ausgearbeitet
werden (Beratender Ausschu8 fir gefahrliche Krank-
heitserreger und Beratender AusschuB fiir Genmani-
pulationen).

Das HSW-Gesetz von 1974 findet auch auf biologische
Arbeitsstoffe Anwendung, insbesondere seine Ab-
schnitte 2 (jeder Arbeitgeber ist verpflichtet, Gesund-
heitsschutz und Sicherheit fiir samtliche bei ihm be-
schaftigten Arbeitnehmer zu gewdéhrleisten, soweit
dies in der Praxis durchfiithrbar ist) und 3 (Arbeitgeber
und Selbstandige haben bei der Fithrung ihrer Unter-
nehmen zu gewahrleisten, daB}, soweit dies in der Pra-
xis durchfihrbar ist, Personen, die, ohne in einem
Beschaftigungsverhaltnis zu ihnen zu stehen, von ih-
rer Geschaftstatigkeit betroffen sind, keiner Gefahr-
dung ihrer Gesundheit und Sicherheit ausgesetzt
sind).

Die im Rahmen des HSW-Gesetzes 1978 erlassenen
Verordnungen iiber Gesundheitsschutz und Sicher-
heit (Genmanipulationen) schreiben vor, dal die HSE
von der Absicht, Genmanipulationen im Sinne der
Verordnungen vorzunehmen, sowie von den im ein-
zelnen geplanten Experimenten in Kenntnis zu setzen
ist. Der AusschuB fiir Gesundheit und Sicherheit plant
die Herausgabe von Unterlagen mit Ratschlagen fiir
die Uberarbeitung der Verordnungen, die auch Vor-
schlage im Sinne einer rechtlichen Verpflichtung zur
Meldung an die HSE im Falle der ,Verwendung”
genetisch manipulierter Organismen sowie die beab-
sichtigte Freisetzung solcher Organismen in die Um-
gebung enthalten soll. Derzeitist in beiden genannten
Féllen die Meldung noch freiwillig.

Eine Meldepflicht speziell fiir die Fermentation nicht-
manipulierter Organismen in groBtechnischem MaS-
stab oder fir ihre Freisetzung in die Umgebung be-
stehtnicht. Jedoch schaffen die im Rahmen des Geset-

6

zes Uiber den Lebensmittel- und Umweltschutz (1985)
erlassenen Verordnungen zur Kontrolle von Schad-
lingsbekampfungsmitteln (1986) die rechtliche Vor-
aussetzung fir eine Genehmigungspflicht fiir Pesti-
zide (einschlieBlich Mikroorganismen) und untersa-
gen Verkauf, Lieferung, Lagerung und Verwendung
ungenehmigter Pestizide. Fiir die Verwendung nicht-
einheimischer Schédlingsorganismen in Fermenta-
tionsprozessen ist eine Genehmigung gemaf dem Er-
laB uber Schéadlinge an Kulturpflanzen (GroBbritan-
nien, 1980) erforderlich.

Die Absicht, mit bestimmten besonders gefahrlichen
Krankheitserregern zu arbeiten oder diese zu trans-
portieren, ist gemaB den Verordnungen iiber Gesund-
heitsschutz und Sicherheit (Geféahrliche Krankheitser-
reger) (1980) der HSE zu melden. Diese Verordnun-
gen werden ebenfalls iiberarbeitet.

3. Grundziige des Vorschlags

Die in einigen Mitgliedstaaten gemachten Erfahrun-
gen zeigen, daB der Schutz der Arbeitnehmer gegen
Gefédhrdung durch biologische Arbeitsstoffe am Ar-
beitsplatz eine vorausgehende Risikobewertung er-
forderlich macht.

Diese Bewertung muf} die Moglichkeit bieten, Art und
Grad

— der den Agenzien innewohnenden Gefdhrdung,

— der tatsachlichen oder moglichen Exposition der
Arbeitnehmer,

— der Wahrscheinlichkeit oder der Gefahr der Aus-
breitung in der Bevolkerung

zu bestimmen.

Bei der Charakterisierung eines biologischen Arbeits-
stoffes als gesundheitsgefghrlich miissen sowohl die
vorliegenden epidemiologischen Daten als auch die
von den zustandigen Behorden herausgegebenen
Leitlinien iiber die Modalitaten der Uberwachung be-
stimmter Arbeitsstoffe Beriicksichtigung finden.

Im AnschluBl an die Bewertung haben die Mitglied-
staaten die biologischen Arbeitsstoffe nach ihrem Ge-
fahrdungsgrad in Ubereinstimmung mit den in der
Richtlinie vorgeschlagenen Definitionen einzustufen.
Die Einstufung hat fur Tatigkeiten in Laboratorien fir
Forschung und Entwicklung, in Tierhaltungsrdumen
und fiir industrielle Verfahren zu erfolgen.

Der Vorschlag einer Richtlinie macht ferner eine deut-
liche Unterscheidung zwischen Tatigkeiten mit einer
bewuBt in Kauf genommenen Exposition gegeniiber
biologischen Arbeitsstoffen einerseits und Tatigkei-
ten, die eine zufallige Exposition mit sich bringen,
andererseits. Fir beide Gruppen sollen jeweils unter-
schiedliche Vorschriften gelten.

Die bei biotechnologischen Arbeiten verwendeten
biologischen Arbeitsstoffe fallen unter die Richtlinie,
und zwar sowohl diejenigen, die bereits als gefahrlich
charakterisiert und Gegenstand einer Genmanipula-
tion sind, als auch jene, die infolge einer solchen Ma-
nipulation gefahrlich werden konnen.
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Auf diese Weise will der Vorschlag einer Richtlinie
Leitlinien anbieten, anhand deren MaBnahmen zum
Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféahrdung durch
Arbeitsstoffe, die entweder als gefahrlich bekannt
sind oder von denen man dies annimmt, festgesetzt
werden kénnen.

4. Inhalt des Vorschlags

Im Rahmen der allgemeinen Vorschriften nennt der
erste Artikel als Ziel der Richtlinie den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefdahrdung durch biologische
Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz sowie die Verhiitung
dieser Gefdhrdung.

Artikel 2 enthaélt die Definitionen fiir ,biologische Ar-
beitsstoffe”, ,biologische Arbeitsstoffe der Gruppen 1
bis 4", ,Mikroorganismus”, ,Zellkultur”, ,genetisch
modifizierte biologische Arbeitsstoffe”, ,Genmanipu-
lation”, ,zuféllige Exposition” und ,bewuBt in Kauf
genommene Exposition”.

Artikel 3, einer der Grundpfeiler des Vorschlags, legt
den Anwendungsbereich der Richtlinie fest. Bei jeder
Tatigkeit muB das Risiko bewertet werden. Auch die
Neubewertung eines Arbeitsstoffes ist geregelt. Es
wird ferner angegeben, auf welche Informationen die
Einstufung der Arbeitsstoffe zu griinden ist. Ziffer 5
schlieBt bestimmte Arbeitsstoffe aus dem Anwen-
dungsbereich des Richtlinienvorschlags aus, wahrend
Ziffer 6 angibt, welche Vorschriften im Falle einer zu-
falligen Exposition keine Anwendung finden.

Die allgemein gehaltenen Artikel 4 und 5 gelten so-
wohl far die bewuBt in Kauf genommene als auch fiir
die zufallige Exposition.

Artikel 4 gibt an, welche Maflnahmen zu treffen sind,
um die Exposition der Arbeitnehmer zu vermeiden
oder, sofern dies in der Praxis nicht vertretbar ist, so
weit zu verringern, wie es zur Gewahrleistung des
Gesundheitsschutzes der betroffenen Arbeitnehmer
erforderlich ist. Vorgesehen sind unter anderem die
Begrenzung der Anzahl der exponierten Arbeitneh-
mer, die Gestaltung von Arbeitsverfahren, kollektive
und personliche SchutzmaBnahmen, angemessene
Unterrichtung und Ausbildung der Arbeitnehmer,
Einsatz des Symbols fir Biogefahrdung sowie im Not-
fall zu ergreifende MafBnahmen.

Artikel 5 legt die Pflichten des Arbeitgebers im Be-
reich der Unterrichtung und Anweisung der Arbeit-
nehmer, insbesondere bei schweren Zwischenfallen
oder Unfallen, fest.

Artikel 6 bis 12 (einschlieBlich) enthalten Vorschrif-
ten, die nur fur die bewuBt in Kauf genommene Expo-
sition gelten.

Artikel 6 legt MaBnahmen im Bereich der Arbeitsklei-
dung, der personlichen Schutzausriistung sowie der
Einrichtung von Bereichen, in denen die Arbeitneh-
mer essen und trinken konnen, fest. Den Arbeitneh-
mern sind antiseptische Mittel fiir Haut und Augen
sowie, gegebenenfalls, Duschen zur Verfiigung zu
stellen.

Artikel 7 betrifft die Pflicht des Arbeitgebers, ein Ver-
zeichnis der Arbeitnehmer, die fiir Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen der Gruppe 3 und/oder
Gruppe 4 eingesetzt werden, sowie ein Verzeichnis
tuber Unfalle und Zwischenfélle zu fiihren.

Die Moglichkeit des Zugangs von Arzt und Arbeitneh-
mern zu den genannten Registern ist ebenfalls vorge-
sehen.

Artikel 8 schreibt vor, gefahrliche Arbeitsstoffe soweit
wie moglich durch weniger gefdhrliche oder unge-
fahrliche zu ersetzen. Ferner haben sich Importeure
und Lieferanten zu vergewissern, daBl die verwende-
ten Arbeitsstoffe ungefahrlich, angemessen beschrie-
ben und verpackt sind und in geeigneter Weise trans-
portiert werden.

Artikel 9 sieht die Pflicht des Arbeitgebers vor, fiir die
zustandigen Behodrden Informationen insbesondere
uber die Bewertungsergebnisse, die Anzahl der expo-
nierten Arbeitnehmer sowie die getroffenen Préaven-
tiv- und SchutzmaBnahmen bereitzuhalten.

Artikel 10 verpflichtet den Arbeitgeber, vor Tatigkei-
ten, die eine Genmanipulation einschlieBen, vor Ar-
beiten mit einem genetisch modifizierten biologischen
Arbeitsstoff, vor Arbeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen der Gruppe 4 sowie vor Einfuhrung wesentli-
cher Anderungen an einem bereits gemeldeten Ver-
fahren Meldung zu erstatten. Der Inhalt der Meldung
ist ebenfalls geregelt.

Ferner hat der Arbeitgeber die zustandige Behorde
unverziiglich von jedem Zwischenfall in Kenntnis zu
setzen, der zur Freisetzung eines biologischen Ar-
beitsstoffes fithren kann, sofern sich daraus eine Ge-
sundheitsgefahrdung der Arbeitnehmer ergibt.

Artikel 11 schreibt vor, daB der Arbeitgeber schriftli-
che Anweisungen, insbesondere fiir schwere Zwi-
schenfille, zu erstellen hat. Ferner sind die Arbeitneh-
mer oder ihre Vertreter so schnell wie moglich iiber
einen eingetretenen schweren Unfall oder Zwischen-
fall zu unterrichten.

Artikel 12 legt die Anforderungen im Bereich der Ge-
sundheitsiiberwachung der Arbeitnehmer fest und
schreibt insbesondere, sofern dies angebracht ist,
wirksame Impfungen und das Anlegen von persénli-
chen Gesundheitsakten vor.

Artikel 13 fahrt die fiir die Einrichtungen des Gesund-
heitswesens und Untersuchungslaboratorien gelten-
den besonderen MaBnahmen auf. Die im Anschlufl an
die Bewertung zu ergreifenden angemessenen MabB-
nahmen sind Anhang 3 des Vorschlags zu entneh-
men.

Artikel 14 setzt die in Anhang 3 genannten Stufen der
physikalischen Absicherung fest, die beim Umgang
mit biologischen Arbeitsstoffen in anderen als Unter-
suchungslaboratorien, in Tierhaltungsrdumen und bei
industriellen Verfahren einzuhalten sind.

Je nach Bewertung des Gefahrdungsgrades kommen
3 Stufen der physikalischen Absicherung, von der
niedrigsten bis zur hochsten, zur Anwendung.
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Einige der in Anhang 3 genannten Mafinahmen fin-
den bei Industrietatigkeiten nur Anwendung, wenn
dies angebracht erscheint.

Die unterste Stufe der physikalischen Absicherung
ist auch fir Arbeitsstoffe vorgesehen, fiir die eine
abschlieBende Risikobewertung noch nicht vor-
genommen werden konnte. Wenn das Volumen
der zum Einsatz kommenden biologischen Arbeits-
stoffe dazu AnlaB gibt, sollen die Absicherungs-
maBnahmen der néachsthéheren Stufe Anwendung
finden.

Zusatzliche MaBnahmen fiir Laboratorien und Tier-
haltungsrdume sind in Anhang 4 aufgefiihrt.

Artikel 15 der SchluBvorschriften sieht vor, daB die
Anhange zu dieser Richtlinie dem technischen Fort-
schritt angepafit werden konnen.

Artikel 16 verpflichtet die Mitgliedstaaten, daflir
Sorge zu tragen, daB die Arbeitnehmer zu den Bestim-
mungen der Richtlinie gehort werden.

Artikel 17 betrifft die Pflicht der Mitgliedstaaten, Sta-
tistiken tiber anerkannte Falle schwerer Erkrankung
bzw. Todesfalle als Folge der Exposition gegeniiber
biologischen Arbeitsstoffen zu fithren und aktuali-
sierte Informationen tiber berufsbedingte Erkrankun-
gen durch biologische Arbeitsstoffe zu verdffentli-
chen.

Artikel 18 legt die Frist und die Modalitaten fir die
Anwendung der Richtlinie in den Mitgliedstaaten
fest.

Artikel 19 nennt die Adressaten der Richtlinie.

Anhang 1 enthalt Kriterien fiir die Charakterisierung
eines genetisch modifizierten biologischen Arbeits-
stoffes als ungefahrlich.

Anhang 2 enthalt das Symbol fiir Biogeféahrdung, auf
das in Artikel 4 Buchstabe g der Richtlinie Bezug ge-
nommen wird.

Anhang 3 enthélt die fiir jede der drei Stufen der phy-
sikalischen Absicherung im Sinne von Artikel 13 und
14 erforderlichen spezifischen Maflnahmen.

Anhang 4 enthalt die fiir jede der drei Stufen der phy-
sikalischen Absicherung erforderlichen zusatzlichen
MafBnahmen fiir Laboratorien und Tierhaltungsraume
gemal Artikel 14 Abs. 6.

5. Anhdrung

GemaB Artikel 118a des Vertrags zur Grindung der
Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft mufi in Zu-
sammenarbeit mit dem Europaischen Parlament ver-
fahren werden; ferner muf} der Wirtschafts- und Sozi-
alausschuBl gehort werden.
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Vorschlag einer Richtlinie des Rates iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung

durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europai-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Ar-
tikel 1184,

unter Bezugnahme auf den Vorschlag der Kommis-
sion, der in Abstimmung mit dem Beratenden Aus-
schuB fir Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesund-
heitsschutz am Arbeitsplatz ausgearbeitet wurde,

in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parla-
ment,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses,

in Erwagung nachstehender Griinde:

Die Richtlinie 30/1107/EWG des Rates vom 27. No-
vember 1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch chemische, physikalische und bio-
logische Arbeitsstoffe bei der Arbeit !), gedndert durch
die Beitrittsakte iiber den Beitritt Spaniens und Portu-
gals, sieht Einzelrichtlinien fiir bestimmte Arbeits-
stoffe vor.

Entsprechend der erwdhnten Richtlinie sollte dieser
Schutz soweit wie moglich durch Mafinahmen zur
Vermeidung bzw. zur Begrenzung der Exposition auf
dem niedrigsten in der Praxis vertretbaren Niveau si-
chergestellt werden.

Durch Aufzeichnungen lassen sich genauere Kennt-
nisse uber die durch die Exposition gegeniber biolo-
gischen Arbeitsstoffen bei der Arbeit bedingten Risi-
ken gewinnen.

Die Arbeitgeber miissen sich stédndig iber den
neuesten Stand der Technik informieren, um den
Schutz fiir Gesundheit und Sicherheit der Arbeitneh-
mer wirksamer gestalten zu kénnen.

Arbeitnehmer und ihre Vertreter sind, um einen
groBtmoglichen Schutz zu gewdhrleisten, lber die
durch biologische Arbeitsstoffe bedingte mégliche
Gefdahrdung der Gesundheit und die zur Herabset-
zung bzw. Vermeidung dieser Gefdhrdung erforderli-
chen MaBnahmen zu unterrichten; sie sollten die
Maéglichkeit haben sicherzustelien, da8 die erforderli-
chen SchutzmaBnahmen getroffen werden.

Zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der durch
biologische Arbeitsstoffe gefdhrdeten Arbeitnehmer
sollten vorbeugende MaBnahmen getroffen wer-
den —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

1) ABL Nr. L 327 vom 3. Dezember 1980, S. 8

Zielsetzung
Artikel 1

1. Ziel dieser Richtlinie ist der Schutz der Arbeitneh-
mer vor der Gefahrdung ihrer Gesundheit und Si-
cherheit, die aus einer Exposition gegeniiber biolo-
gischen Arbeitsstoffen bei der Arbeit erwachst oder
moglicherweise erwachsen kann, einschlieflich
der Vorbeugung gegen eine solche Gefahrdung.

2. Diese Richtlinie ist auf alle Arbeitnehmer mit Aus-
nahme der in der Seeschiffahrt und in der Luftfahrt
beschaftigten anwendbar.

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Begriff
,in der Seeschiffahrt und in der Luftfahrt beschaf-
tigte Arbeitnehmer” das Bordpersonal.

Definitionen
Artikel 2

Fiir diese Richtlinie gelten folgende Definitionen:

a) ,Biologische Arbeitsstoffe” sind Mikroorganismen
einschlieflich genetisch manipulierter Mikroorga-
nismen, Zellkulturen und vielzellige Human-En-
doparasiten.

b

~—

Ein biologischer Arbeitsstoff der , Gruppe 1“ ist ein
Arbeitsstoff, der hochstwahrscheinlich keine Er-
krankung beim Menschen hervorruft. Er verur-
sacht keine Infektion und verbreitet sich wahr-
scheinlich nicht in der Bevélkerung.

Diese Definition umfaBt alle genetisch modifizier-
ten biologischen Arbeitsstoffe/Agenzien, die den
in Anhang 1 festgelegten Kriterien fir eine gute
mikrobiologische Praxis entsprechen.

c) Ein biologischer Arbeitsstoff der , Gruppe 2" ist ein
Arbeitsstoff, der eine Krankheit beim Menschen
hervorrufen kann und eine Gefédhrdung fiir Arbeit-
nehmer darstellen konnte. Er verursacht nur selten
eine Infektion. Seine Verbreitung in der Bevolke-
rung ist unwahrscheinlich; eine wirksame Prophy-
laxe oder Behandlung ist meistens moglich.

Ein biologischer Arbeitsstoff der , Gruppe 3 ist ein
Arbeitsstoff, der eine schwere Krankheit beim
Menschen hervorrufen kann und eine ernste Ge-
fahrdung von Arbeitnehmern darstellt. Die Gefahr
einer Verbreitung in der Bevolkerung kann beste-
hen, doch ist normalerweise eine wirksame Pro-
phylaxe oder Behandlung méglich.

d

—

e) Einbiologischer Arbeitsstoff der , Gruppe 4 ist ein
Arbeitsstoff, der eine schwere Krankheit beim
Menschen hervorruft und eine ernste Gefahrdung
von Arbeitnehmern darstellt. Die Gefahr einer Ver-

9
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f)

~

g

h

—

)

k

~—
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breitung in der Bevdlkerung ist unter Umstanden
groB; meist ist eine wirksame Prophylaxe oder Be-
handlung nicht méglich.

+Mikroorganismen” sind alle einzelligen oder sub-
zellularen biologischen Organismen, die sich repli-
zieren konnen.

. Genetisch modifizierte biologische Arbeitsstoffe”
sind durch Manipulation entstandene Organis-
men.

.Genmanipulation” ist die Bildung einer neuen
Kombination genetischen Materials durch Inser-
tion von Nukleinsauremolekiilen, die auf irgend-
eine Art und Weise auBlerhalb der Zelle hergestellt
werden, in Viren, Bakterienplasmide oder andere
Vektorensysteme, um ihre Einschleusung in einen
Wirtorganismus zu ermoglichen, in dem sie norma-
lerweise nicht vorkommen, in dem sie sich jedoch
kontinuierlich vermehren kénnen.

+Zellkultur” ist die Aufzucht in vitro von aus viel-
zelligen Organismen isolierten Zellen.

+Zufallige Exposition gegeniiber biologischen Ar-
beitsstoffen” ist jede Tatigkeit oder jeder Tatig-
keitsbereich, bei denen keine bewuBte Absicht be-
steht, mit biologischen Arbeitsstoffen/Agenzien
umzugehen bzw. sie zu verwenden, wo jedoch die
Tatigkeit dazu fithren kann, daB Arbeitnehmer
biologischen Arbeitsstoffen/Agenzien ausgesetzt
sind, einschlieflich Kontakt mit Tieren und tieri-
schen Erzeugnissen, wodurch eine Exposition ge-
geniiber zoonotischen Agenzien gegeben sein
kann, und Arbeiten in und an Abwasserleitungen
und Klaranlagen sowie in Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens, in denen das Risiko einer Expo-
sition gegeniiber Personen mit Infektionskrankhei-
ten oder pathologischem Material von solchen Per-
sonen gegeben sein kann.

~BewuBte Entscheidung, mit biologischen Arbeits-
stoffen/Agenzien zu arbeiten” ist jede Tatigkeit
oder jeder Tatigkeitsbereich, wo es Zweck der Ta-
tigkeit ist, mit biologischen Arbeitsstoffen/Agen-
zien umzugehen bzw. sie zu verwenden, ein-
schlieBlich Arbeit in Forschungslabors oder indu-
strielle Verfahren, bei denen biologische Arbeits-
stoffe eingesetzt werden.

Bewertung
Artikel 3

. Diese Richtlinie gilt fir Tatigkeiten, bei denen Ar-

beitnehmer als Folge ihrer Arbeit biologischen Ar-
beitsstoffen ausgesetzt sind bzw. ausgesetzt sein
konnten.

Sofern bei einer Tatigkeit oderin einem Tatigkeits-
bereich mit dem Risiko einer Exposition gegeniiber
biologischen Arbeitsstoffen zu rechnen ist, mufl
eine Risikobewertung vorgenommen werden. Die
Mitgliedstaaten legen die Bedingungen fir diese
Bewertung und, erforderlichenfalls, weitere Be-
wertungen fest und bestimmen den mit ihrer
Durchfithrung zu betrauenden Personenkreis. Die

Bewertung sollte so durchgefiihrt werden, dafl Art
und AusmaB

— der von dem biologischen Arbeitsstoff ausge-
henden Gefahrdung der Gesundheit,

— des Risikos einer Exposition bzw. einer mogli-
chen Exposition der Arbeitnehmer, einschlieB-
lich einer Beurteilung, ob es sich dabei um eine
zufallige oder eine bewuBt in Kauf genommene
Exposition handelt,

— des Risikos einer Ubertragung vom Arbeitsplatz
auf die Bevodlkerung,

— des Risikos einer weiteren Verbreitung inner-
halb der Bevolkerung

ermittelt werden koénnen.

Diese Bewertung gilt nicht fiir genetisch modifi-
zierte biologische Arbeitsstoffe, die gemaB den
Vorschriften der Richtlinie . .. EWG vom . . . iiber
die absichtliche Freisetzung gentechnisch veran-
derter Organismen in die Umwelt?) gemeldet wur-
den.

. Zur Identifizierung eines biologischen Arbeitsstof-

fes/Agens als gesundheitsgefahrlich sind samtliche
verfigbaren Informationen heranzuziehen ein-
schlieflich:

— Angaben iuber Erkrankungen von Arbeitneh-
mern, die in direktem Zusammenhang mit ihrer
beruflichen Tétigkeit stehen und/oder epide-
miologische Daten, aus denen hervorgeht, dafl
ein biologischer Arbeitsstoff Ursache einer In-
fektion und/oder Erkrankung beim Menschen
war;

— von einer zustdndigen Behorde herausgege-
bene Richtlinien, denen zu entnehmen ist, daf
ein biologischer Arbeitsstoff iberwacht werden
sollte, um eine Infektion und/oder Erkrankung
beim Menschen zu vermeiden, wenn Arbeit-
nehmer einem solchen Arbeitsstoff wéhrend ih-
rer Tatigkeit ausgesetzt sind oder ausgesetzt
sein konnten.

. Der zu bewertende Arbeitsstoff ist dem hochsten

Gefahrdungsgrad zuzuordnen mit Ausnahme von
Einzelféllen, in denen das Vorliegen eines niedri-
geren Gefdhrdungsgrads erwiesen ist.

. Diese Richtlinie wird angewandt, ohne die Bestim-

mungen der Richtlinie des Rates . . . ber die Ver-
wendung in abgeschlossenen Systemen von gene-
tisch veranderten Mikroorganismen zu beeintréch-
tigen.

. Die Artikel 4 bis 17 mit Ausnahme von Artikel 9

erster Gedankenstrich finden keine Anwendung,
wenn sich aus der Bewertung nach Absatz 2 ergibt,
daB es sich um eine Exposition und/oder eine még-
liche Exposition gegeniiber einem biologischen Ar-
beitsstoff der Gruppe 1 oder gegeniiber einem bio-
logischen Arbeitsstoff, der nur bei Tieren und/oder
Pflanzen zu Krankheiten fiihrt, handelt und daB

2) ABL ...
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keine nachweisbare Gefahr fiir die Gesundheit der
Arbeitnehmer gegeben ist.

. Die Artikel 6 bis 14 finden keine Anwendung,

wenn sich aus der Bewertung nach Absatz 2 ergibt,
daB die Arbeitstatigkeiten nur eine zufallige Expo-
sition gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen/
Agenzien bedingen.

Allgemeine Vorschriften fiir Tatigkeiten, bei denen
sowohl eine zuidllige Exposition gegeniiber biologi-
schen Arbeitsstoffen/Agenzien als auch eine be-
wufite Entscheidung, mit biologischen Arbeitsstoi-

fen/Agenzien zu arbeiten, gegeben sein kann

Artikel 4

Die Gefahr einer Exposition von Arbeitnehmern

muB vermieden werden. Ist dies, in Anbetracht der
Téatigkeit und der in Artikel 3 Abs. 2 genannten Risi-
kobewertung in der Praxis nicht vertretbar, so ist die
Exposition so weit zu senken, wie es zum angemesse-
nen Schutz von Gesundheit und Sicherheit der betrof-
fenen Arbeitnehmer erforderlich ist; sofern angemes-
sen, sind zu diesem Zweck insbesondere folgende
MaBnahmen zu treffen:

a)

Begrenzung der Anzahl der tatsachlich oder még-
licherweise exponierten Arbeitnehmer,

b) Verhiitung der Exposition oder angemessene Kon-

trolle der Exposition durch zweckdienliche Gestal-
tung von Arbeitsverfahren und/oder Einsatz von
technischen UberwachungsmaBnahmen,

kollektive SchutzmaBnahmen einschlieBlich Ein-
satz und Wartung von entsprechender Ausri-
stung,

d) personliche SchutzmaBnahmen dort, wo eine an-

e)

dere vertretbare Loésung zur Vermeidung einer Ex-
position nicht méglich ist,

Hygienemafinahmen zur Verhitung einer akzi-
dentellen Ubertragung oder Freisetzung eines bio-
logischen Arbeitsstoffes vom Arbeitsplatz,

Bereitstellung aktueller Informationen tber biolo-
gische Arbeitsstoffe/Agenzien, die am Arbeitsplatz
auftreten oder auftreten kénnen, zusammen mit
einem fortlaufenden Programm zur angemessenen
Ausbildung der Arbeitnehmer,

g) Verwendung eines Symbols fiir Biogefdhrdung

(s. Anhang 2) und anderer Warnzeichen,

h) Verfahren, mit denen im Notfall die Exposition der

Arbeitnehmer aufgrund eines Unfalls oder Zwi-
schenfalls auf ein Minimum begrenzt wird.

Artikel 5

. Zu Beginn des Arbeitsverhaltnisses und spater in

regelméaBigen Abstdnden sind den Arbeitnehmern
aktualisierte Informationen und angemessene An-
weisungen zu erteilen, durch die sie Kenntnis von

den in Artikel 4 genannten Erfordernissen erhal-
ten.

2. Es sind geeignete Maflnahmen zu treffen, um zu
gewahrleisten, daB die Arbeitnehmer und/oder
ihre Vertreter in dem Unternehmen oder Betrieb
Erklarungen iiber die von einer Exposition gegen-
iber biologischen Arbeitsstoffen ausgehende po-
tentielle Gesundheitsgefahrdung, tUber hygieni-
sche Erfordernisse und iiber Verfahren, mit denen
im Notfall die Exposition der Arbeitnehmer auf-
grund eines Unfalls oder eines Zwischenfalls auf
ein Minimum begrenzt werden kann, erhalten.

Zusitzliche Vorschriften fiir Tatigkeiten, bei denen
eine bewufite Entscheidung, mit biologischen Ar-
beitsstofien/Agenzien zu arbeiten, gegeben ist

Artikel 6

1. Es sind, soweit dies in der Praxis vertretbar ist,
geeignete MaBnahmen zum Schutz von Gesund-
heit und Sicherheit der Arbeitnehmer zu treffen,
indem Sorge daflr getragen wird, daB

a) gesonderte Bereiche eingerichtet werden, in de-
nen Arbeitnehmer ohne die Gefahr einer Konta-
mination durch biologische Arbeitsstoffe/Agen-
zien essen und trinken;

b) den Arbeitnehmern geeignete Schutzkleidung
oder eine geeignete Spezialkleidung zur Verfi-
gung gestellt wird;

c) die Arbeits- oder Schutzkleidung und die Stra-
Benkleidung getrennt aufbewahrt werden;

d

Ry

Atemschutzausristungen an einem dafir vor-
gesehenen Ort aufbewahrt und nach Méglich-
keit vor Gebrauch, in jedem Fall jedoch nach
jedem Gebrauch lberprift werden; fehlerhafte
Ausriistungen sind vor einem erneuten Ge-
brauch auszubessern oder auszutauschen.

2. Arbeitskleidung und persénliche Schutzausri-
stung einschlieBlich solcher Schutzkleidung, die
moglicherweise durch biologische Arbeitsstoffe/
Agenzien kontaminiert wurde, ist bei Verlassen
des Arbeitsbereichs abzulegen und getrennt von
anderen Kleidungsstiicken aufzubewahren. Der
Arbeitgeber hat die Desinfektion, Reinigung oder,
erforderlichenfalls, Vernichtung der abgelegten
Kleidung und personlichen Schutzausriistung zu
gewahrleisten.

3. Arbeitnehmern, die mit biologischen Arbeitsstof-

fen/Agenzien umgehen, sind geeignete Waschge-
legenheiten einschlieBlich Duschen sowie gegebe-
nenfalls Haut- und Augenantiseptika zur Verfi-
gung zu stellen.

4. Die Kosten fiir die MaBnahmen nach Abséatzen 1,

2 und 3 dirfen nicht zu Lasten der Arbeitnehmer
gehen.

11
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Artikel 7

1. Der Arbeitgeber erstellt ein Verzeichnis der Arbeit-
nehmer, die tatsachlich oder méglicherweise biolo-
gischen Arbeitsstoffen der Gruppe 3 und/oder der
Gruppe 4 ausgesetzt sind, unter Angabe der je-
weils durchgefiihrten Arbeit und, sofern méglich,
des biologischen Arbeitsstoffs, dem sie gegebenen-
falls ausgesetzt waren, sowie mit zweckdienlichen
Aufzeichnungen tiber Exposition, Unfélle und Zwi-
schenfalle.

2. Die in Absatz 1 genannten Verzeichnisse werden
nach Ende der Exposition im Einklang mit den
Rechtsvorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten
und den dort tblichen Verfahren mindestens
10 Jahre lang aufbewahrt.

3. Der Arzt und/oder die fiir Gesundheitsschutz und
Sicherheit am Arbeitsplatz zusténdige Behorde hat
Zugang zu den in Absatz 1 genannten Verzeichnis-
sen.

4. Jeder Arbeitnehmer hat Zugang zu den ihn persén-
lich betreffenden Informationen in den Verzeich-
nissen.

5. Die Arbeitnehmer und/oder ihre Vertreter in dem
Unternehmen oder Betrieb haben Zugang zu den
anonymen allgemeinen Informationen dieser Ver-
zeichnisse.

Artikel 8

1. Die Verwendung eines biologischen Arbeitsstoffes
der Gruppe 3 oder 4 ist, soweit in der Praxis vertret-
bar, zu vermeiden, indem er durch einen weniger
gefdhrlichen oder ungefdhrlichen Arbeitsstoff er-
setzt wird.

2. Personen, die biologische Arbeitsstoffe der
Gruppe 3 oder 4 zur Verwendung am Arbeitsplatz
liefern oder einfiihren, haben sicherzustellen, daf
diese entsprechend beschrieben, verpackt und in
geeigneter Weise transportiert werden.

Artikel 9
Die Arbeitgeber stellen den zustédndigen Behérden
auf Anfrage folgende Informationen zur Verfiigung:

— Ergebnisse der Bewertung gemdB Artikel 3
Abs. 2,

— Tatigkeiten, bei denen Arbeitnehmer tatsachlich
oder moéglicherweise biologischen Arbeitsstoffen
ausgesetzt worden sind,

— Zahl der exponierten Arbeitnehmer,

— Name der fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz
am Arbeitsplatz verantwortlichen Person,

— getroffene Vorbeugungs- und SchutzmaBnahmen
einschlieBlich Arbeitsverfahren und -methoden,

— einen Notfallplan zum Schutz der Arbeitnehmer
vor einer Exposition gegeniiber einem biologi-

12

schen Arbeitsstoff der Gruppe 3 oder 4, die sich aus
einer Reduzierung der physikalischen Absiche-
rung ergeben koénnte.

Artikel 10

. Unbeschadet der Richtlinie 88/ ... /EWG tiber die

absichtliche Freisetzung gentechnisch veranderter
Organismen in die Umwelt erstatten die Arbeitge-
ber der zustandigen Behodrde spatestens 60 Tage
vorher Meldung, wenn

— eine Absicht besteht, Genmanipulationen
durchzufiihren oder eine Absicht besteht, mit
einem genetisch modifizierten biologischen Ar-
beitsstoff der Gruppe 2, 3 oder 4 zu arbeiten;

_ — eine Absicht besteht, wesentliche Anderungen

an einem bereits gemeldeten Verfahren vorzu-
nehmen;

— mit einem biologischen Arbeitsstoff der
Gruppe 4 gearbeitet wird oder bevor sie die
Handhabung, Lagerung oder Beférderung ei-
nes solchen Arbeitsstoffes veranlassen.

. Im Fall von Genmanipulationen oder Arbeiten mit

einem genetisch modifizierten biologischen Ar-
beitsstoff mufl diese Meldung folgende Punkte um-
fassen:

— Name und Anschrift des Unternehmens und/
oder des Betriebs und Name der fiir Sicherheit
und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz zustén-
digen Person.

Im Fall eines biologischen Arbeitsstoffes der
Gruppe 4 muB diese Meldung folgende Punkte
umfassen:

— das Ergebnis der Bewertung gemés Artikel 3
Abs. 2,

— den Namen des biologischen Arbeitsstoffes,

— die beabsichtigten Schutz- und Vorbeugungs-
maBnahmen,

— den Namen und die Qualifikation der fiir Si-
cherheit und Gesundheitsschutz am Arbeits-
platz zustandigen Person.

. Der Arbeitgeber hat der zustandigen Behoérde je-

den Unfall oder Zwischenfall unverziglich zu mel-
den, der zur Freisetzung eines biologischen Ar-
beitsstoffes fiihren kann, der beim Menschen
schwere Infektionen und/oder Krankheiten verur-
sachen kann.

Artikel 11

. Der Arbeitgeber hat am Arbeitsplatz schriftliche

Anweisungen anzubringen, aus denen auch das
— bei einem schweren Unfall oder Zwischenfall,

— bei Arbeiten mit einem biologischen Arbeits-
stoff der Gruppe 4

anzuwendende Verfahren hervorgeht.
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2. Jeder schwere Unfall oder Zwischenfall ist unver-

zuglich der fiir die Arbeit verantwortlichen Person
zu melden und von dieser aufzuzeichnen.

. Die Arbeitnehmer und/oder ihre Vertreter in dem
Unternehmen oder Betrieb sind bei einem schwe-
ren Unfall oder Zwischenfall so schnell wie méglich
zu unterrichten und uber die Ursachen sowie tiber
die bereits getroffenen oder noch zu treffenden
AbhilfemaBnahmen zu informieren.

Artikel 12

. Besondere Vorschriften iiber die Gesundheitsiiber-
wachung der Arbeitnehmer werden von den Mit-
gliedstaaten in Ubereinstimmung mit den einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften und den dort tbli-
chen Verfahren festgelegt.

. Die Mitgliedstaaten treffen Vorkehrungen, um zu
gewahrleisten, daf3 gegebenenfalls bei jedem Ar-
beitnehmer vor einer potentiellen Exposition eine
Beurteilung des Gesundheitszustandes vorgenom-
men werden kann. Diese Beurteilung sollte die
Durchfiihrung individueller und hygienischer
MafBinahmen unmittelbar erméglichen.

. Gegebenenfalls sollte mit der genannten Beurtei-
lung festgestellt werden, fiir welche Arbeitnehmer
besondere SchutzmafBinahmen erforderlich werden
konnen. Sofern dies angezeigt ist, sollten denjeni-
gen Arbeitnehmern, die gegen den biologischen
Arbeitsstoff, dem sie ausgesetzt sind bzw. mdgli-
cherweise ausgesetzt werden, noch nicht immun
sind, wirksame Impfstoffe zur Verfiigung gestellt
. werden.

. Weist ein Arbeitnehmer eine Infektion und/oder
Erkrankung auf und besteht der Verdacht, dafl
diese auf eine Exposition zurlickzufiihren ist, kann
der Arzt oder die fiir die Gesundheitsiberwachung
zustdndige Behorde eine Beurteilung des Gesund-
heitszustandes anderer in derselben Art exponier-
ter Arbeitnehmer beschlieBen und eine erneute Be-
wertung des Expositionsrisikos gemaBl Artikel 3
Abs. 2 verlangen.

. Im AnschluB an die Beurteilung im Sinne des vor-
liegenden Artikels wird eine personliche Gesund-
heitsakte angelegt, die nach Ende der Exposition in
Einklang mit den Rechtsvorschriften der einzelnen
Mitgliedstaaten und den dort iiblichen Verfahren
mindestens zehn Jahre lang aufzubewahren ist.

Der Arzt oder die fur Gesundheitsiiberwachung
zustédndige Behorde kann Schutzmafinahmen vor-
schlagen, die fiir einzelne Arbeitnehmer zu treffen
sind.

. Der betreffende Arbeitnehmer oder der Arbeitge-
ber kann in Ubereinstimmung mit den einzelstaat-
lichen Rechtsvorschriften und den dort tblichen
Verfahren eine Uberpriifung der in diesem Artikel
genannten Beurteilung beantragen.

Besondere Mafinahmen fiir Gesundheitseinrichtun-

gen und Untersuchungslaboratorien

Artikel 13

1. Es sind besondere MaBBnahmen fiir Gesundheits-

einrichtungen, insbesondere Isolierstationen und
Bereiche, in denen mit Leichen umgegangen wird,
klinische, veterindrmedizinische und Untersu-
chungslaboratorien zu ergreifen.

. Bei den in Artikel 3 Abs. 2 genannten Bewertun-

gen sind folgende Aspekte besonders zu bertick-
sichtigen:

— Unsicherheit{iber das Vorkommen biologischer
Arbeitsstoffe/Agenzien in den untersuchten
Stoffen und Proben,;

— die durch die in Stoffen oder Proben vorhande-
nen oder vermuteten biologischen Arbeits-
stoffe/Agenzien bedingte Gefdhrdung;

— das durch die Art der Tatigkeit bedingte Ri-
siko.

. Die in Anhang 3 aufgefiihrten spezifischen Maf}-

nahmen fiir die physikalische Absicherung biologi-
scher Arbeitsstoffe/Agenzien sind erforderlichen-
falls anzuwenden.

Spezifische Mailnahmen fiir Industrieprozesse,
Laboratorien und Tierhaltungsriume

Artikel 14

. Es sind spezifische Mafilnahmen fiir Industriepro-

zesse, Tierhaltungsrdume und Laboratorien mit
Ausnahme klinischer, veterindrmedizinischer und
Untersuchungslaboratorien zu treffen, um die phy-
sikalische Absicherung biologischer Arbeitsstoffe/
Agenzien der Gruppe 2, 3 oder 4 zu gewahrleisten.

Zu diesem Zweck nehmen die Mitgliedstaaten eine
Klassifizierung der biologischen Arbeitsstoffe/
Agenzien geméB den Definitionen in Artikel 2
Buchstaben ¢, d und e betreffend biologische Ar-
beitsstoffe/Agenzien der Gruppen 2, 3 und 4 vor.

. Nach der Bewertung gemaB Artikel 3 Abs. 2 sind

die dem jeweiligen Gefdhrdungsgrad entsprechen-
den Stufen der physikalischen Absicherung fiir
biologische Arbeitsstoffe/Agenzien zu wahlen und
spezifische MaBnahmen gemdB Anhang 3 zu er-
greifen.

Zu diesem Zweck diirfen Tatigkeiten,

— die den Umgang mit biologischen Arbeitsstof-
fen der Gruppe 2 erfordern, nur in Arbeitsberei-
chen durchgefiihrt werden, die mindestens den
Anforderungen ‘der Sicherheitsstufe 2 genii-
gen;

— die den Umgang mit biologischen Arbeitsstof-
fen der Gruppe 3 erfordern, nur in Arbeitsberei-
chen durchgefiihrt werden, die mindestens den
Anforderungen der Sicherheitsstufe 3 gentligen;

13
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— die den Umgang mit biologischen Arbeitsstof-
fen der Gruppe 4 erfordern, nur in Arbeitsberei-
chen durchgefiihrt werden, die den Anforde-
rungen der Sicherheitsstufe 4 gentigen.

. Wenn das Volumen der gehandhabten biologi-

schen Arbeitsstoffe der Gruppe 2 und/oder 3 dies
rechtfertigt, kann die physikalische Absicherungs-
stufe erhoht werden, gegebenfalls mindestens auf
Stufe 3 bzw. 4, um zu gewabhrleisten, dal die Ge-
sundheits- und Sicherheitsrisiken auf ein Minimum
begrenzt werden.

. Bei einem IndustrieprozeB, bei dem eine geeignete

physikalische Absicherung der biologischen Ar-
beitsstoffe/Agenzien mit Hilfe eines geschlossenen
Systems gegeben ist, finden die in Anhang 3 Zif-
fern 1 und 2 genannten spezifischen Maflnahmen
nur Anwendung, wenn dies angezeigt ist.

LaBt sich fiir einen biologischen Arbeitsstoff eine
abschlieBende Bewertung gemaB Artikel 3 Abs. 2
noch nicht vornehmen, liegen jedoch Hinweise da-
fiir vor, daB} ein Gesundheitsrisiko durch die beab-
sichtigte Verwendung gegeben sein kénnte, dann
diirfen die entsprechenden Arbeitstatigkeiten nur
an Arbeitsbereichen ausgefiihrt werden, die min-
destens den Anforderungen der Sicherheitsstufe 3
geniigen.

Die zusatzlichen fiir Laboratorien und Tierhal-
tungsrdume erforderlichen Mafinahmen sind in
Anhang 4 aufgefiihrt.

Schluivorschriften

Artikel 15

Die Anhéange dieser Richtlinie kdnnen im Verfahren

nach Artikel 10 der Richtlinie 80/1107/EWG an den
technischen Fortschritt angepalBit werden.

14

Artikel 16

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daB die Ar-
beitnehmer und/oder ihre Vertreter in den Unterneh-
men oder Betrieben, in denen solche vorhanden sind,
nachpriifen kénnen, ob die Bestimmungen dieser
Richtlinie Anwendung finden, und daB sie zu deren
Anwendung herangezogen werden konnen.

Artikel 17

1. Die Mitgliedstaaten fiihren auf nationaler Ebene
Statistiken iiber anerkannte Falle schwerer Erkran-
kung bzw. Todesfalle als Folge der Exposition ge-
geniiber biologischen Arbeitsstoffen bei der Ar-
beit.

2. Die Mitgliedstaaten verdffentlichen aktualisierte
und zweckdienliche Informationen iiber berufsbe-
dingte Erkrankungen durch biologische Arbeits-
stoffe.

Artikel 18

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtlinie vor dem 1. Januar 1992 nachzukommen,
und setzen die Kommission unverziiglich davon in
Kenntnis.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die in-
nerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlas-
sen.

Artikel 19

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-
tet.
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Anhang 1

Fiir genetisch modifizierte Mikroorganismen sind Kriterien zu erstellen, die einen Vergleich
dieser Mikroorganismen mit natiirlichen Mikroorganismen erméglichen, um festlegen zu
koénnen, zu welcher Gruppe die Mikroorganismen gehdren und welche Stufe der physika-
lischen Absicherung dementsprechend Anwendung finden sollte.

Fir diesen Anhang gelten folgende Definitionen:

Wirtorganismus: Der Organismus, in den bei r-DNA-Konstruktionen ein Spender-DNA
insertiert wird; macht den groBten Teil des Genoms des r-DNA-Organis-
mus aus; entspricht Empfangerorganismus.

Vektor:

ein Transmissionsagens; ein DNA-Vektor ist zum Beispiel ein replizieren-

des DNA-Molekiil, das genetische Informationen von einer Zelle oder
einem Organismus zu einer anderen Zelle bzw. einem anderen Organis-
mus Ubertragt. Plasmide (und manche Viren) werden als , Vektoren” fiir
DNA beim Klonieren von Bakterien verwendet.

Der genetisch modizifierte Mikroorganismus hat im wesentlichen die gleichen Eigenschaf-
ten wie der Wirt, dessen genetisches Material meistens in den genetisch modifizierten
Mikroorganismus mit nur einem zusatzlichen fremden Fragment integriert ist.

Die folgende Tabelle enthélt die in Artikel 2 Buchstabe b genannten Kriterien fiir die gute mikrobiologische
Praxis (GMP) beim Umgang mit genetisch modifizierten biologischen Arbeitsstoffen.

— industrielle Verwendung tber
langere Zeit ohne schéadliche
Auswirkungen

oder

— inherente begrenzte Uberle-
bensféhigkeit bei industrieller
Verwendung, was ein optima-
les Wachstum beim industriel-
len Umgang erlaubt, jedoch
nur ein begrenztes Uberleben
auBerhalb dieses Verwen-
dungsbereichs ohne nachtei-
lige Folgen

Wirtorganismus r-DNA-manipulierter Organismus Vektor/Insertion
— apathogen — apathogen — zureichend charakterisiert und
frei von bekannten schadli-
E chen Sequenzen
— keine sonstigen Agenzien — im  industriellen = Umgang | — hinsichtlich der Gro8e soweit

ebenso sicher wie Wirtorganis-
men, jedoch mit begrenzter Le-
bensdauer und ohne nachtei-
lige Folgen fiir die menschliche
Gesundheit

wie moglich der zur Erzielung
der gewtlinschten Funktion er-
forderlichen DNA angepaBt;
sollte die Stabilitdt des Pro-
dukts in der Umgebung nicht
erhohen (es sei denn, dies ist
ein Erfordernis der gewinsch-
ten Funktion)

— geringe Mobilisierbarkeit

— sollte keine Resistenzmarker
an Mikroorganismen ubertra-
gen, von denen man nicht
weiB, daB sie solche auf natiir-
liche Art und Weise erwerben
(falls dieser Transfer den Ein-
satz von Arzneimitteln zur Be-
kampfung von Krankheitserre-
gern beeintrachtigen konnte)

Es gibt zwei eindeutige Beispiele fiir weitere Klassen von Organismen, die als fir die gute mikrobiologische
Praxis (GMP) geeignet eingestuft werden kénnen, sofern sie nicht pathogen sind:

i) die vollstandig von einem einzigen prokaryontischen Wirt (einschlieBlich seiner Plasmide und Viren) oder
einem einzigen eukaryontischen Wirt (einschlieBlich seiner Chloroplasten, Mitochondrien oder Plasmide —
jedoch ohne Viren) konstruierten Organismen und

ii) die vollstandig aus DNA-Segmenten verschiedener Arten bestehenden Organismen, die DNA iber be-
kannte physiologische Prozesse austauschen.

In dieser Tabelle wird mit ,apathogen” ein Arbeitsstoff bezeichnet, der beim Menschen keine Krankheit her-

vorruft.
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Anhang 2

Symbol fiir Biogefahrdung
(siehe Artikel 4 Buchstabe g)

\x/)
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Anhang 3

Die fiir jede der drei Stufen der physikalischen Absicherung erforderlichen spezifischen Mainahmen
(siehe Artikel 13 Abs. 3 und Artikel 14 Abs. 2, 3, 4 und 5)

Sicherheitsstufen
Spezifische Manahmen
2 3 4
1. Der Arbeitsplatz ist in einem isolierten Gebdudeteil | Empfohlen Ja Ja
unterzubringen und durch einen zweitiirigen Vor-
raum abzutrennen
2. Zu- und Abluft am Arbeitsplatz miissen durch Hoch- | Nein Ja, fir Ja, fiir Zu-
leistungsschwebstoff-Filter oder eine vergleichbare Abluft und Abluft
Vorrichtung gefithrt werden
3. Der Zugang ist auf benannte Arbeitnehmer zu be- | Empfohlen Ja Ja, mit
schréanken Luftschleuse
4. Der Arbeitsplatz mul zum Zweck der Desinfektion | Nein Empfohlen Ja
hermetisch abdichtbar sein
5. Spezifische Desinfektionsverfahren Ja Ja Ja
6. Am Arbeitsplatz muB ein Unterdruck aufrechterhalten | Nein Empfohlen Ja
werden
7. Wirksame Vektorkontrolle, z. B. Nagetiere und Insek- | Empfohlen Ja Ja
ten
8. Abwasser miissen gesammelt und aufbereitet wer- | Nein Empfohlen Ja
den
9. Wasserundurchlassige Oberflachen Ja, fiir Werk- | Ja, fiir Werk- | Ja, fiir Werk-
banke banke und banke, B6den
Boden und Decken
10. Gegen Sauren, Laugen, Losungs- und Desinfektions- | Empfohlen Ja Ja
mittel widerstandsféhige Oberflachen
11. Sichere Aufbewahrung eines biologischen Arbeits- | Empfohlen Ja Ja, unter Ver-

stoffes/Agens

schuf
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Anhang 4

Die fiir jede der drei Stufen der physikalischen Absicherung erforderlichen zusédtzlichen Mafnahmen
fiir Laboratorien und Tierhaltungsrdume

(siehe Artikel 14 Abs. 6)

Sicherheitsstufen
Spezifische MaBnahmen
2 3 4
1. Der Raum muB mit einem Beobachtungsfenster oder | Empfohlen Empfohlen Ja
einer vergleichbaren Vorrichtung versehen sein, damit :
die im Raum anwesenden Personen bzw. Tiere beob-
achtet werden kénnen
2. Ein Laboratorium sollte iiber eine entsprechende Aus- | Nein Empfohlen Ja
ristung verfiigen
3. Es muB eine mikrobiologische Sicherheitswerkbank | Empfohlen Ja Ja, Arbeits-
verwendet werden oéffnungen
mit Hand-
schuhen
4. Der Umgang mit infiziertem Material, einschlieBlich | Empfohlen Ja Ja
allen Tieren, muB in einer Sicherheitswerkbank oder
einem Isolierraum erfolgen
5. Autoklave oder Verbrennungsofen fiir Tiere Empfohlen Ja Ja
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Finanzbogen zu dem Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber den Schutz der Arbeitnehmer
vor der Belastung durch biologische Agenzien am Arbeitsplatz

4.1
4.1.1

4.1.2

4.2

5.2

Haushaltsposten

B 6482: Gesundheitsschutz, Arbeitshygiene
und Sicherheit am Arbeitsplatz

A 2510: Obligatorische Ausschiisse

Rechtsgrundlage

a) Artikel 118a des EWG-Vertrags, der durch
die Einheitliche Européische Akte hinzuge-
figt wurde.

b) Mitteilung der Kommission iiber ihr Ak-
tionsprogramm fir Sicherheit, Arbeitshy-
giene und Gesundheitsschutz am Arbeits-
platz [SEK(87) 1216].

Vorgeschlagene Einstufung als obligatori-
sche/nichtobligatorische Ausgabe

Nichtobligatorische Ausgabe.

Beschreibung und Begriindung der Aktion
Beschreibung
Ziel des Richtlinienvorschlags

Der Vorschlag betrifft den Schutz der Arbeit-
nehmer vor den Gesundheits- und Sicherheits-
risiken, die sich aus der Belastung durch biolo-
gische Agenzien am Arbeitsplatz ergeben kén-
nen, insbesondere die Verhiitung solcher Risi-
ken.

Merkmale des Richtlinienvorschlags (nament-
lich finanzielle Auswirkungen)

Angleichung der innerstaatlichen Rechtsvor-
schriften iber den Schutz der Arbeitnehmer
vor biologischen Agenzien durch eine ange-
messene Uberwachung, Ausbildung und Infor-
mation der Arbeitnehmer sowie geeignete
Sicherheitsvorkehrungen.

Begriindung

Die Aktion wird durch die in Punkt 2 angefiihr-
ten Rechtsgrundlagen begriindet. Die finan-
ziellen Auswirkungen ergeben sich aus der
Anwendung der Richtlinie.

Art der Ausgaben und Berechnungsweise

Zusatzliche Tatigkeiten, die nach der An-
nahme der Richtlinie einzuleiten sind

a) Uberwachung der Anwendung der Richt-
linie auf Ebene der Mitgliedstaaten,

b) Anhérung von Sachverstandigen,
¢) Verwaltung des Ausschusses.

Tdatigkeiten, die sich aus Punkt 5.1 ergeben und
finanzielle Auswirkungen haben

Es handelt sich dabei um

5.3

6.1

6.2

8.1

82

— Studienvertrage zur Priifung der Probleme
in Zusammenhang mit der praktischen An-
wendung der Richtlinie,

— Sitzungskosten zur Anhérung von Sachver-
standigen,

— Verwaltungskosten der Ausschiisse.

Berechnung der Ausgaben

Es ist nicht moglich, die Kosten der vorgesehe-
nen Tatigkeiten genau zu berechnen.

Bei den unter Punkt 6.1 aufgefiihrten Betragen
handelt es sich um globale Schatzungen.

Finanzielle Auswirkung der Aktion auf die
Interventionsmittel

Félligkeitsplan der Verpflichtungs- und Zah-
lungsermdchtigungen

B6482 |A2510°)| B6482 | A 2510

CA (ECU) |CA (ECU) | PA (ECU) | PA (ECU)
1989 | 80000 | 30000 | 80000 | 30000
1990 | 80000 | 60000 | 80000 | 60000
1991 90000 | 60000 | 90000 | 60000
1992 | 100 000 | 60000 | 100 000 | 60 000
1993 [ 110000 | 60000 | 110 000 | 60 000
Total | 460 000 | 270 000 | 460 000 | 270 000

*) Was den Posten A 2510 betrifft, kénnen die vorgese-
henen Kredite lediglich in den Grenzen der haus-
haltsméBigen Verfiigbarkeit verwendet werden.

Anteil der Gemeinschaftsbeteiligung (in %) an
den Gesamtkosten der Aktion: 100 %

Bemerkungen
keine

Finanzielle Auswirkungen auf die Personal-
mittel

AusschlieBlich zur Durchfithrung dieser Ak-
tion erforderliches Personal

Von 1989 an ein vollzeitlicher A-Beamter, ein
teilzeitlicher B-Beamter und ein vollzeitlicher
C-Beamter.

Das erforderliche Personal wird entweder
durch interne Umbesetzungen oder im Rah-
men des jahrlichen Haushaltsverfahrens be-
reitgestellt.

Erforderliche Mittel fiir das Personal

Die erforderlichen Mittel werden ab 1989 auf
jahrlich 158 000 ECU veranschlagt.
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Formbilatt zu den Auswirkungen auf Wettbewerbsfihigkeit und Beschiftigung
(Richtlinie Biologische Arbeitsstoffe)

IL.

IIL

20

Zweck dieses Vorschlags fiir eine Richtlinie des
Rates ist der Schutz der Arbeitnehmer gegen
Gefédhrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei
der Arbeit.

Hiervon sind im wesentlichen folgende Arten
von Betrieben betroffen:

Forschungs- und Entwicklungslabors
Isolierstationen in Krankenhausern

Labors fir klinische und tierarztliche Untersu-
chungen

Betriebe, in denen mit biologischen Arbeitsstof-
fen gearbeitet wird (Unternehmen des medizi-
nalen Bereichs im weiteren Sinne — Impfstoff-
hersteller)

Abwasserleitungen und Klaranlagen
Brauereien

Zur Verteilung der kleinen und mittleren Unter-
nehmen auf die vorerwdahnten Betriebssorten
148t sich feststellen, daB Unternehmen mittlerer
GréBe vor allem bei den Brauereien und im me-
dizinalen Bereich angetroffen werden. Die Zahl
der kleinen Unternehmen in den erwahnten
Sektoren ist sehr gering.

Hinsichtlich der Kosten wirken sich die wichtig-
sten Artikel der Richtlinie auf folgende Gebiete
aus:

— Verringerung der Exposition der Arbeitneh-
mer,

— besondere MaBnahmen entsprechend der
durch die Organismen jeweils verursachten
Geféahrdung,

— Gesundheitsitberwachung.

Die Richtlinie ist so angelegt, daB sie unter-
schiedliche MaBnahmen vorsieht, je nachdem,
ob eine Tatigkeit in Frage steht, bei der es zu
einer zufélligen Exposition gegeniiber biologi-
schen Arbeitsstoffen kommen kann (geringerer
Gefdhrdungsgrad und daher weniger strenge
MaBnahmen — insbesondere wird weder die
Ausarbeitung noch die Fihrung von Registern
verlangt), oder ob es sich um eine Tatigkeit han-
delt, die eine bewufite Entscheidung dafiir vor-
aussetzt, mit biologischen Arbeitsstoffen umzu-
gehen (hoéherer Gefahrdungsgrad und daher
strengere vorgesehene Mafinahmen).

Durch die Gesundheitsiiberwachung entstehen
nachweislich die héchsten direkten Kosten.
Diese Kosten variieren jedoch in den verschiede-
nen Mitgliedstaaten. In einigen Mitgliedstaaten

V.

VIL

wird eine solche Gesundheitsiiberwachung be-
reits durchgefiihrt, wahrend sie fiir andere eine
zusétzliche Verpflichtung in diesem Bereich dar-
stellt.

Dazu ist zu bemerken, daB die Anwendung der
Richtlinie auch andere Kosten (indirekte Kosten)
zur Folge haben kann, da jeder Mitgliedstaat
weitergehende MaBnahmen zum Schutz der Ar-
beitnehmer vorsehen kann als die, die Gegen-
stand der Richtlinie sind. Selbstverstandlich 1a8t
sich die Hohe dieser Kosten nicht einschatzen,
da es sich hier um politische und gesetzgeberi-
sche Entscheidungen der Mitgliedstaaten han-
delt und die Behandlung des Problems auch von
dem Grad der Fortgeschrittenheit der vorhande-
nen Rechtsvorschriften und der wissenschaftli-
chen Entwicklung in jedem Einzelstaat ab-
hangt.

Die Richtlinie schreibt keine verwaltungsmab5i-
gen finanziellen oder rechtlichen Auflagen vor,
die der Griindung und Entwicklung von Klein-
und Mittelbetrieben entgegenstehen. Wie be-
reits festgestellt, werden nur in einer geringen
Anzahl von Klein- und Mittelbetrieben Arbeiten
durchgefiihrt, die die Handhabung von biologi-
schen Arbeitsstoffen erfordern.

Gerade auf dem erwdhnten Gebiet der Gesund-
heitsiiberwachung kénnten die GroBbetriebe
gegenuber den Klein- und Mittelbetrieben je-
dochim Vorteil sein, da die Gesundheitsiiberwa-
chung einer grofen Anzahl von Arbeitnehmern
die durchschnittlichen Kosten fiir eine Einzelun-
tersuchung senkt. Zur gréBtméglichen Verrin-
gerung dieser Kosten wurden Verpflichtungen
im Bereich der Gesundheitsiiberwachung dahin
gehend abgedndert, da8 sie soweit wie irgend
moglich im Rahmen bereits bestehender Sy-
steme wahrgenommen werden kénnen.

Die vorerwdhnten Angaben beruhen auf den
SchluBifolgerungen einer Untersuchung iiber die
Auswirkungen des Richtlinienvorschlags auf
Klein- und Mittelbetriebe, die von dem Arbejds-
miljéinstituttet (Danischen Arbeitsumweltinsti-
tut) ausgearbeitet worden sind. Diese Schlufifol-
gerungen sind jedoch nicht in ausreichendem
MaBe reprasentativ und begriindet, da be-
stimmte Mitgliedstaaten (z. B. Frankreich, das
Vereinigte Konigreich, die Bundesrepublik
Deutschland) keine Angaben vorgelegt haben.

Die von einer Verbesserung der Arbeitsbedin-
gungen erwarteten Vorteile ergeben sich aus
einer besseren Kenntnis der durch den Umgang
mit biologischen Arbeitsstoffen verursachten
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Gesundheitsprobleme und somit durch eine
Verringerung der bei dieser Arbeit méglichen
Gesundheitsgefdahrdung. Diese Verbesserungen
kommen nicht nur Einzelpersonen innerhalb der
Gesamtbevdélkerung, sondern auch den einzel-
nen Betrieben zugute. Was die letzteren betrifft,
so 1aBt sich mit Sicherheit sagen, da8 sich fir die
Unternehmen durch einen Riickgang der krank-
heitsbedingten Fehlzeiten Vorteile ergeben.

VIII. Der Beratende AusschuB fiir Sicherheit, Arbeits-

hygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
gab am 2. und 3. Juli 1987 die fiur einen Vor-
schlag fir eine Richtlinie in diesem Bereich er-
forderliche Stellungnahme zum Inhalt ab. Dabei
haben sich die AusschuBimitglieder lediglich mit
Fachfragen beschaftigt. Der Richtlinienvor-
schlag wurde an diese Stellungnahme ange-
palt.
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Bericht des Abgeordneten Reimann

L

Die Vorlage wurde mit Drucksache 11/2465 Nr. 2.20
vom 10. Juni 1988.gemaB § 93 GO dem AusschuB} fur
Arbeit und Sozialordnung zur federfihrenden Bera-
tung und dem AusschuB fiir Wirtschaft, dem Ausschufl
fur Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit sowie
dem Ausschuf} fiur Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit zur Mitberatung iiberwiesen.

In seiner Stellungnahme vom 21. September 1988
empfahl der AusschuB fiir Wirtschaft ebenso wie der
Ausschuf§ fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit in seiner Stellungnahme vom 22. Februar
1988 einstimmig, die Vorlage zur Kenntnis zu neh-
men.

Der AusschuB fiir Jugend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit teilte in seiner Stellungnahme vom 28. Sep-
tember 1988 mit, daB er die Vorlage einstimmig bei
zwei Enthaltungen zur Kenntnis genommen habe. Er
sei allerdings der Auffassung, daB8 die Risikobewer-
tung der biologischen Arbeitsstoffe nicht den einzel-
nen Mitgliedstaaten iberlassen werden diirfe, son-
dern daB auch insoweit auf eine EG-einheitliche Re-
gelung hingearbeitet werden miisse.

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung hat die
Beratung der Vorlage in seiner 76. Sitzung am 22. Fe-
bruar 1989 aufgenommen und abgeschlossen.

I
Der Richtlinienvorschlag zielt darauf ab, die Gesund-

heit von Arbeitnehmern, die bei ihren Tatigkeiten ge-
geniiber biologischen Arbeitsstoffen exponiert wer-

Bonn, den 14. Juni 1989

Reimann

Berichterstatter
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den, zu schiitzen. Unter biologischen Arbeitsstoffen
werden sowohl natiirlich vorkommende als auch ge-
netisch manipulierte Mikroorganismen, Viren, Zell-
kulturen und vielzahlige Human-Endoparasiten ver-
standen.

Der Vorschlag geht davon aus, da zum Schutz der
Arbeitnehmer bei einer moéglichen Exposition gegen-
iber biologischen Arbeitsstoffen eine Risikobewer-
tung erforderlich ist, die zu einer Einstufung nach
Gefahrdungsgraden fithrt. Der Vorschlag sieht dafir
vier Gruppen vor.

Fir die erforderlichen MaBnahmen zum Schutz der
Arbeitnehmer gegen biologische Arbeitsstoffe bietet
der Vorschlag Leitlinien an. Eine verbindliche Min-
desteinstufung ist — entgegen fritheren Vorschlagen
der Kommission — im Hinblick auf bekannte Organis-
men nicht vorgesehen. Ebenso ist es den Mitgliedstaa-
ten iiberlassen, die Bedingungen fiir die Risikobewer-
tung festzulegen.

III.

Bei seinen Beratungen und in seiner BeschluBempfeh-
lung hat sich der Ausschufl den im Beschlufl des Bun-
desrates und in der Stellungnahme des Ausschusses
fur Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit enthalte-
nen Anregungen angeschlossen. Er war der Ansicht,
dafB darauf zu drangen sei, die Vorschriften verbindli-
cher zu gestalten, vor allem hinsichtlich der Risikobe-
wertung, der Einstufung in Gefahrdungsgruppen und
der davon abhangigen Schutzmanahmen.
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