Nr. C 150/6

Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

8.6.88

(Vorbereitende Rechtsakte)

KOMMISSION

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

(KOM(88) 165 endg. — SYN 129)

(Von der Kommission dem Rat vorgelegt am 19. April 1988)
(88/C 150/05)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Ar-
tikel 118a,

unter Bezugnahme auf den Vorschlag der Kommission,
der in Abstimmung mit dem Beratenden Ausschufl fiir
Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz ausgearbeitet wurde,

4
Iy

in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. No-
vember 1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor der Ge-
fahrdung durch chemische, physikalische und biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit (*), geindert durch die Bei-
trittsakte iiber den Beitritt Spaniens und Portugals, sieht
Einzelrichtlinien fiir bestimmte Arbeitsstoffe vor.

Entsprechend der erwihnten Richtlinie sollte dieser
Schutz soweit wie méglich durch Mafinahmen zur Ver-
meidung bzw. zur Begrenzung der Exposition auf dem
niedrigsten in der Praxis vertretbaren Niveau sicherge-
stellt werden.

Durch Aufzeichnungen lassen sich genauere Kenntnisse
iiber die durch die Exposition gegeniiber biologischen
Arbeitsstoffen bei der Arbeit bedingten Risiken gewin-
nen.

Die Arbeitgeber miissen sich stindig iiber den neuesten
Stand der Technik informieren, um den Schutz fiir
Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer wirksamer
gestalten zu kénnen.

(*) ABL Nr. L 327 vom 3. 12. 1980, S. 8.

Arbeitnehmer und ihre Vertreter sind, um einen grofit-
moglichen Schutz zu gewihrleisten, tiber die durch bio-
logische Arbeitsstoffe bedingte mogliche Gefihrdung der
Gesundheit und die zur Herabsetzung bzw. Vermeidung
dieser Gefihrdung erforderlichen Mafinahmen zu unter-
richten; sie sollten die Mégﬁchkeit haben, sicherzustel-
len, dafl die erforderlichen Schutzmafinahmen getroffen
werden.

Zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der durch
biologische Arbeitsstoffe gefihrdeten Arbeitnehmer soll-
ten vorbeugende Maflnahmen getroffen werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Zielsetzung

Artikel 1

(1)  Ziel dieser Richtlinie ist der Schutz der Arbeitneh-
mer vor der Gefihrdung ihrer Gesundheit und Sicher-
heit, die aus einer Exposition gegeniiber biologischen Ar-
beitsstoffen bei der Arbeit erwichst oder moglicherweise
erwachsen kann, einschliefllich der Vorbeugung gegen
eine solche Gefihrdung.

(2) - Diese Richtlinie ist auf alle Arbeitnehmer mit Aus-
nahme der in der Seeschiffahrt und in der Luftfahrt be-
schiftigten anwendbar.

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Begriff ,,in der
Seeschiffahrt und in der Luftfahrt beschiftigte Arbeit-
nehmer das Bordpersonal.

Definitionen

Artikel 2

Fiir diese Richtlinie gelten folgende Definitionen:

a) ,,Biologische Arbeitsstoffe sind Mikroorganismen
einschliefllich genetisch manipulierter Mikroorganis-
men, Zellkulturen und vielzellige Human-Endopara-
siten.
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b) Ein biologischer Arbeitsstoff der ,,Gruppe 1° ist ein
Arbeitsstoff, der hochstwahrscheinlich keine Erkran-
kung beim Menschen hervorruft. Er verursacht keine
Infektion und verbreitet sich wahrscheinlich nicht in
der Bevolkerung.

Diese Definition umfafit alle genetisch modifizierten
biologischen Arbeitsstoffe/Agenzien, die den in An-
hang I festgelegten Kriterien fiir eine gute mikrobio-
logische Praxis entsprechen.

c) Ein biologischer Arbeitsstoff der ,,Gruppe 2 ist ein
Arbeitsstoff, der eine Krankheit beim Menschen her-
vorrufen kann und eine Gefihrdung fiir Arbeitnehmer
darstellen kénnte. Er verursacht nur selten eine Infek-
tion. Seine Verbrettung in der Bevolkerung ist un-
wahrscheinlich; eine wirksame Prophylaxe oder Be-
handlung ist meistens moglich.

d) Ein biologischer Arbeitsstoff der ,,Gruppe 3¢ ist ein
Arbeitsstoff, der eine schwere Krankheit beim Men-
schen hervorrufen kann und eine ernste Gefihrdung
von Arbeitnehmern darstellt. Die Gefahr einer Ver-
breitung in der Bevolkerung kann bestehen, doch ist
normalerweise eine wirksame Prophylaxe oder Be-
handlung méglich.

e) Ein biologischer Arbeitsstoff der ,,Gruppe 4“ ist ein
Arbeitsstoff, der eine schwere Krankheit beim Men-
schen hervorruft und eine ernste Gefihrdung von Ar-
beitnehmern darstellt. Die Gefahr einer Verbreitung
in der Bevolkerung ist unter Umstinden grofl; meist
ist eine wirksame Prophylaxe oder Behandlung nicht
mdglich.

f) ,,Mikroorganismen® sind alle einzelligen oder subzel-
luldren biologischen Organismen, die sich replizieren
kdnnen.

g) ,,Genetisch modifizierte biologische Arbeitsstoffe*
sind durch Manipulation entstandene Organismen.

h) ,,Genmanipulation‘ ist die Bildung einer neuen Kom-
bination genetischen Materials durch Insertion von
Nukleinsduremolekiilen, die auf irgendeine Art und
Weise auflerhalb der Zelle hergestelit werden, in
Viren, Bakterienplasmide oder andere Vektorensy-
steme, um ihre Einschleusung in einen Wirtorganis-
mus zu ermdglichen, in dem sie normalerweise nicht
vorkommen, in dem sie sich jedoch kontinuierlich
vermehren kénnen.

1) ,,Zellkultur* ist die Aufzucht in vitro von aus vielzel-
ligen Organismen isolierten Zellen.

) ,Zufillige Exposition gegeniiber biologischen Ar-
beitsstoffen” ist jede Titigkeit oder jeder Titigkeits-
bereich, bei denen keine bewuflte Absicht besteht, mit
biologischen Arbeitsstoffen/Agenzien umzugehen
bzw. sie zu verwenden, wo jedoch die Titigkeit dazu
filhren kann, dafl Arbeitnehmer biologischen Arbeits-
stoffen/Agenzien ausgesetzt sind, einschliefllich Kon-
takt mit Tieren und tierischen Erzeugnissen, wodurch
eine Exposition gegeniiber zoonotischen Agenzien
gegeben sein kann, und Arbeiten in und an Abwasser-

leitungen und Kliranlagen sowie in Einrichtungen des
Gesundheitswesens, in denen das Risiko einer Exposi-
tion gegeniiber Personen mit Infektionskrankheiten
oder pathologischem Material von solchen Personen
gegeben sein kann.

k) ,,Bewuflte Entscheidung, mit biologischen Arbeitsstof-
fen/Agenzien zu arbeiten® ist jede Titigkeit oder je-
der Titigkeitsbereich, wo es Zweck der Titigkeit ist,
mit biologischen Arbeitsstoffen/Agenzien umzugehen
bzw. sie zu verwenden, einschliefflich Arbeit in For-
schungslabors oder industrielle Verfahren bei denen
biologische Arbeitsstoffe eingesetzt werden.

Bewertung

Artikel 3

(1)  Diese Richtlinie gilt fiir Tétigkeiten, bei denen Ar-
beitnehmer als Folge ihrer Arbeit biologischen Arbeits-
stoffen ausgesetzt sind bzw. ausgesetzt sein kénnten.

(2) Sofern bei einer Titigkeit oder in einem Titig-
keitsbereich mit dem Risiko einer Exposition gegeniiber
biologischen Arbeitsstoffen zu rechnen ist, mufl eine
Risikobewertung vorgenommen werden. Die Mitglied-
staaten legen die Bedingungen fiir diese Bewertung und,
erforderlichenfalls, weitere Bewertungen fest und bestim-
men den mit ithrer Durchfithrung zu betrauenden Perso-
nenkreis. Die Bewertung sollte so durchgefiihrt werden,
dafl Art und Ausmafl

— der von dem biologischen Arbeitsstoff ausgehenden
Gefihrdung der Gesundheit,

— des Risikos einer Exposition bzw. einer méglichen
Exposition der Arbeitnehmer, einschliellich einer Be-
urteilung, ob es sich dabei um eine zufillige oder
eine bewuf}t in Kauf genommene Exposition handelt,

— des Risikos einer Ubertragung vom Arbeitsplatz auf
die Bevolkerung,

— des Risikos einer weiteren Verbreitung innerhalb der
Bevélkerung, ermittelt werden kénnen.

Diese Bewertung gilt nicht fir genetisch modifizierte
biologische Arbeitsstoffe, die gemifl den Vorschriften
der Richtlinie .../.../EWG vom ... iiber die absichtli-
che Freisetzung gentechnisch verinderter Organismen in
die Umwelt gemeldet wurden.

(3)  Zur Identifizierung eines biologischen Arbeitsstof-
fes/Agens als gesundheitsgefihrlich sind simtliche ver-
fiigbaren Informationen heranzuziehen einschliefllich:

— Angaben iiber Erkrankungen von Arbeitnehmern, die
in direktem Zusammenhang mit ihrer beruflichen
Titigkeit stehen und/oder epidemiologische Daten,
aus denen hervorgeht, dafl ein biologischer Arbeits-
stoff Ursache einer Infektion und/oder Erkrankung
beim Menschen war;
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— von einer zustindigen Behorde herausgegebene
Richtlinien, denen zu entnehmen ist, daff ein biologi-
scher Arbeitsstoff iiberwacht werden sollte, um eine
Infektion und/oder Erkrankung beim Menschen zu
vermeiden, wenn Arbeitnehmer einem solchen Ar-
beitsstoff wihrend ihrer Titigkeit ausgesetzt sind
oder ausgesetzt sein kdnnten.

(4) Der zu bewertende Arbeitsstoff ist dem héchsten
Gefihrdungsgrad zuzuordnen, mit Ausnahme von Ein-
zelfillen, in denen das Vorliegen eines niedrigeren Ge-
fihrdungsgrads erwiesen ist.

(5) Diese Richtlinie wird angewandt, ohne die Bestim-
mungen der Richtlinie .../.. ./EWG iber die Verwen-
dung in abgeschlossenen Systemen von genetisch verin-
derten Mikroorganismen zu beeintrichtigen.

(6) Die Artikel 4 bis 17 mit Ausnahme von Artikel 9
erster Gedankenstrich finden keine Anwendung, wenn
sich aus der Bewertung nach Absatz 2 ergibt, dafi es sich
um eine Exposition und/oder eine mogliche Exposition
gegeniiber einem biologischen Arbeitsstoff der Gruppe 1
oder gegeniiber einem biologischen Arbeitsstoff, der nur
bei Tieren und/oder Pflanzen zu Krankheiten fiihrt,
handelt und dafl keine nachweisbare Gefahr fiir die Ge-
sundheit der Arbeitnehmer gegeben ist.

(7) Die Artikel 6 bis 14 finden keine Anwendung,
wenn sich aus der Bewertung nach Absatz 2 ergibt, daf§
die Arbeitstitigkeiten nur eine zufillige Exposition ge-
geniiber biologischen Arbeitsstoffen/Agenzien bedingen.

Allgemeine Vorschriften fiir Titigkeiten, bei denen so-

wohl eine zufillige Exposition gegeniiber biologischen

Arbeitsstoffen/Agenzien als auch eine bewufite Entschei-

dung, mit biologischen Arbeitsstoffen/Agenzien zu arbei-
ten, gegeben sein kann

Artikel 4

Die Gefahr einer Exposition von Arbeitnehmern muf§
vermieden werden. Ist dies, in Anbetracht der Titigkeit
und der in Artikel 3 Absatz 2 genannten Risikobewer-
tung in der Praxis nicht vertretbar, so ist die Exposition
so weit zu senken, wie es zum angemessenen Schutz von
Gesundheit und Sicherheit der betroffenen Arbeitnehmer
erforderlich ist; sofern angemessen, sind zu diesem
Zweck insbesondere folgende Mafinahmen zu treffen:

a) Begrenzung der Anzahl der tatsichlich oder mog-
licherweise exponierten Arbeitnehmer,

b) Verhiitung der Exposition oder angemessene Kon-
trolle der Exposition durch zweckdienliche Gestal-
tung von Arbeitsverfahren und/oder Einsatz von
technischen Uberwachungsmafinahmen,

¢) kollektive Schutzmafinahmen einschliefilich Einsatz
und Wartung von entsprechender Ausriistung,

d) persénliche Schutzmafinahmen dort, wo eine andere
vertretbare Losung zur Vermeidung einer Exposition
nicht méglich ist,

e) Hygienemafinahmen zur Verhiitung einer akzidentel-
len Ubertragung oder Freisetzung eines biologischen
Arbeitsstoffes vom Arbeitsplatz,

f) Bereitstellung aktueller Informationen iiber biologi-
sche Arbeitsstoffe/Agenzien, die am Arbeitsplatz auf-
treten oder auftreten konnen, zusammen mit einem
fortlaufenden Programm zur angemessenen Ausbil-
dung der Arbeitnehmer,

g) Verwendung eines Symbols fiir Biogefihrdung (siehe
Anhang II) und anderer Warnzeichen,

h) Verfahren, mit denen im Notfall die Exposition der
Arbeitnehmer aufgrund eines Unfalls oder Zwischen-
falls auf ein Minimum begrenzt wird.

Artikel 5

(1)  Zu Beginn des Arbeitsverhiltnisses und spiter in
regelmifligen Abstinden sind den Arbeitnehmern aktua-
lisierte Informationen und angemessene Anweisungen zu
erteilen, durch die sie Kenntnis von den in Artikel 4 ge-
nannten Erfordernissen erhalten.

(2)  Es sind geeignete Maflnahmen zu treffen, um zu
gewihrleisten, dafl die Arbeitnehmer und/oder ihre Ver-
treter in dem Unternehmen oder Betrieb Erklirungen
iiber die von einer Exposition gegeniiber biologischen
Arbeitsstoffen ausgehende potentielle Gesundheitsgefihr-
dung, iiber hygienische Erfordernisse und iiber Verfah-
ren, mit denen im Notfall die Exposition der Arbeitneh-
mer aufgrund eines Unfalls oder eines Zwischenfalls auf
ein Minimum begrenzt werden kann, erhalten.

Zusitzliche Vorschriften fiir Titigkeiten, bei denen eine
bewuflite Entscheidung mit biologischen Arbeitsstoffen/
Agenzien zu arbeiten gegeben ist

Artikel 6

(1)  Es sind, soweit dies in der Praxis vertretbar ist,
geeignete Maflnahmen zum Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeitnehmer zu treffen, indem Sorge da-
fir getragen wird, dafi:

a) gesonderte Bereiche eingerichtet werden, in denen
Arbeitnehmer ohne die Gefahr einer Kontamination
durch biologische Arbeitsstoffe/Agenzien essen und
trinken;

b) den Arbeitnehmern geeignete Schutzkleidung oder
eine geeignete Spezialkleidung zur Verfiigung gestellt
wird;

c) die Arbeits- oder Schutzkleidung und die Straflenklei-
dung getrennt aufbewahrt werden;



8. 6. 88

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

Nr. C 150/9

d) Atemschutzausriistungen an einem dafiir vorgesehe-
nen Ort aufbewahrt und nach Méglichkeit vor Ge-
brauch, in jedem Fall jedoch nach jedem Gebrauch
uberpriift werden; fehlerhafte Ausriistungen sind vor
einem erneuten Gebrauch auszubessern oder auszu-
tauschen.

(2)  Arbeitskleidung und persénliche Schutzausriistung
einschliefllich  solcher  Schutzkleidung, die még-
licherweise 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 ab-
gelegten Kleidung und personlichen Schutzausriistung zu
gewihrleisten.

(3) Arbeitnehmern, die mit biologischen Arbeitsstof-
fen/Agenzien umgehen, sind geeignete Waschgelegen-
heiten einschlieflich Duschen sowie gegebenenfalls
Haut- und Augenantiseptika zur Verfugung zu stellen.

(4) Die Kosten fiir die Mafinahmen nach Absatz 1,
2 und 3 diirfen nicht zu Lasten der Arbeitnehmer gehen.

Artikel 7

(1) Der Arbeitgeber erstellt ein Verzeichnis der
Arbeitnehmer, die tatsichlich oder méglicherweise bio-
logischen Arbeitsstoffen der Gruppe 3 und/oder der
Gruppe 4 ausgesetzt sind, unter Angabe der jeweils
durchgefiihrten Arbeit und, sofern méglich, des biologi-
schen Arbeitsstoffs, dem sie gegebenenfalls ausgesetzt
waren, sowie mit zweckdienlichen Aufzeichnungen tiber
Exposition, Unfille und Zwischenfille.

(2) Die in Absatz 1 genannten Verzeichnisse werden
nach Ende der Exposition im Einklang mit den Rechts-
vorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten und den dort
itblichen Verfahren mindestens zehn Jahre lang aufbe-
wabhrt.

(3)  Der Arzt und/oder die fir Gesundheitsschutz und
Sicherheit am Arbeitsplatz zustindige Behérde hat Zu-
gang zu den in Absatz 1 genannten Verzeichnissen.

(4)  Jeder Arbeitnehmer hat Zugang zu den ihn per-
sonlich betreffenden Informationen in den Verzeichnis-
sen.

(5) Die Arbeitnehmer und/oder ihre Vertreter in dem
Unternehmen oder Betrieb haben Zugang zu den anony-
men allgemeinen Informationen dieser Verzeichnisse.

Artikel 8

(1) Die Verwendung eines biologischen Arbeitsstoffes
der Gruppe 3 oder 4 ist, soweit in der Praxis vertretbar,
zu vermeiden, indem er durch einen weniger gefihrli-
chen oder ungefihrlichen Arbeitsstoff ersetzt wird.

(2)  Personen, die biologische Arbeitsstoffe der Gruppe
3 oder 4 zur Verwendung am Arbeitsplatz liefern oder
einfithren, haben sicherzustellen, dafl diese entsprechend
beschrieben, verpackt und in geeigneter Weise transpor-
tiert werden.

Artikel 9

Die Arbeitgeber stellen den zustindigen Behorden auf
Anfrage folgende Informationen zur Verfugung:

— Ergebnisse der Bewertung gemifl Artikel 3 Absatz 2,

— Titigkeiten, bei denen Arbeitnehmer tatsichlich oder
moglicherweise biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt
worden sind,

— Zah] der exponierten Arbeitnehmer,

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

— getroffene  Vorbeugungs- und Schutzmafinahmen
einschliefflich Arbeitsverfahren und -methoden,

— einem Notfallplan zum Schutz der Arbeitnehmer vor
einer Exposition gegeniiber einem biologischen
Arbeitsstoff der Gruppe 3 oder 4, die sich aus einer
Reduzierung der physikalischen Absicherung ergeben
kénnte.

Artikel 10

(1)  Unbeschadet der Richtlinie . ../.../EWG iiber die
absichtliche Freisetzung gentechnisch verinderter Orga-
nismen in die Umwelt erstatten die Arbeitgeber der zu-
stindigen Behorde spitestens 60 Tage vorher Meldung,
wenn:

— eine Absicht besteht, Genmanipulationen durchzu-
filhren oder eine Absicht besteht, mit einem genetisch
modifizierten biologischen Arbeitsstoff der Gruppe 2,
3 oder 4 zu arbeiten;

— eine Absicht besteht, wesentliche Anderungen an
einem bereits gemeldeten Verfahren vorzunehmen;

— mit einem biologischen Arbeitsstoff der Gruppe 4 ge-
arbeitet wird, oder bevor sie die Handhabung, Lage-
rung oder Beférderung eines solchen Arbeitsstoffes
veranlassen.

(2) Im Fall von Genmanipulationen oder Arbeiten mit
einem genetisch modifizierten biologischen Arbeitsstoff
mufl diese Meldung folgende Punkte umfassen:

— Name und Anschrift des Unternehmens und/oder des
Betriebs und Name der fiir Sicherheit und Gesund-
heitsschutz am Arbeitsplatz zustindigen Person.

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

— das Ergebnis der Bewertung gemifl Artikel 3 Ab-
satz 2,
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— den Namen des biologischen Arbeitsstoffes,

— die beabsichtigten Schutz- und Vorbeugungsmafinah-
men,

— den Namen und die Qualifikation der fiir Sicherheit
und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz zustindigen
Person.

(3) Der Arbeitgeber hat der zustindigen Behdrde je-
den Unfall oder Zwischenfall unverziiglich zu melden,
der zur Freisetzung eines biologischen Arbeisstoffes fiih-
ren kann, der beim Menschen schwere Infektionen und/
oder Krankheiten verursachen kann.

Artikel 11

(1) Der Arbeitgeber hat am Arbeitsplatz schriftliche
Anweisungen anzubringen, aus denen auch das

— bei einem schweren Unfall oder Zwischenfall

— bei Arbeiten mit einem biologischen Arbeitsstoff der
Gruppe 4

anzuwendende Verfahren hervorgeht.

(2) ~ Jeder schwere Unfall oder Zwischenfall ist unver-
ziiglich der fiir die Arbeit verantwortlichen Person zu
melden und von dieser aufzuzeichnen.

(3) Die Arbeitnehmer und/oder jhre Vertreter in dem
Unternehmen oder Betrieb sind bei einem schweren Un-
fall oder Zwischenfall so schnell wie méglich zu unter-
richten und iiber die Ursachen sowie iiber die bereits ge-
troffenen oder noch zu treffenden Abhilfemafinahmen zu
informieren.

Artikel 12

(1)  Besondere Vorschriften iiber die Gesundheitsiiber-
wachung der Arbeitnehmer werden von den Mitglied-
staaten in Ubereinstimmung mit den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften und den dort iiblichen Verfahren fest-

gelegt.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen Vorkehrungen, um zu
gcwihrlelsten, dafl gegebenenfalls bei jedem Arbeitneh-
mer vor einer potentiellen Exposition eine Beurteilung
des Gesundheitszustandes vorgenommen werden kann.
Diese Beurteilung sollte die Durchfithrung individueller
und hygienischer Mafinahmen unmittelbar erméglichen.

(3) Gegebenenfalls sollte mit der genannten Beurtei-
lung festgestellt werden, fiir welche Arbeitnehmer beson-
dere Schutzmafinahmen erforderlich werden kénnen. So-
fern dies angezeigt ist, sollten denjenigen Arbeitnehmern,
die gegen den biologischen Arbeitsstoff, dem sie ausge-
setzt sind bzw. méglicherweise ausgesetzt werden, noch
nicht immun sind, wirksame Impfstoffe zur Verfiigung
gestellt werden.

(4) Weist ein Arbeitnehmer eine Infektion und/oder
Erkrankung auf und besteht der Verdacht, daf} diese auf
eine Exposition zuriickzufithren ist, kann der Arzt oder
die fiir die Gesundheitsiiberwachung zustindige Behorde
eine Beurteilung des Gesundheitszustandes anderer in
derselben Art exponierter Arbeitnehmer beschlieflen und
eine erneute Bewertung des Expositionsrisikos gemifl
Artikel 3 Absatz 2 verlangen.

(5) Im Anschluf an die Beurteilung im Sinne des vor-
liegenden Artikels wird eine personliche Gesundheitsakte
angelegt, die nach Ende der Exposition in Einklang mit
den Rechtsvorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten
und den dort iiblichen Verfahren mindestens 10 Jahre
lang aufzubewahren ist.

Der Arzt oder die fiir Gesundheitsiiberwachung zustin-
dige Behorde konnen Schutzmafinahmen vorschlagen,
die fiir einzeine Arbeitnehmer zu treffen sind.

(6) Der betreffende Arbeitnehmer oder der Arbeitge-
ber kann in Ubereinstimmung mit den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften und den dort iiblichen Verfahren eine
Uberpriifung der in diesem Artikel genannten Beurtei-
lung beantragen.

Besondere Mafinahmen fiir Gesundheitseinrichtungen
und Untersuchungslaboratorien

Artikel 13

(1)  Es sind besondere Mafinahmen fiir Gesundheits-
einrichtungen, insbesondere Isolierstationen und Berei-
che, in denen mit Leichen umgegangen wird, klinische,
veterinirmedizinische und Untersuchungslaboratorien zu
ergreifen.

(2) Bei den in Artikel 3 Absatz 2 genannten Bewer-
tungen sind folgende Aspekte besonders zu beriicksichti-
gen:

— Unsicherheit iiber das Vorkommen biologischer Ar-
beitsstoffe/Agenzien in den untersuchten Stoffen und
Proben;

— die durch die in Stoffen oder Proben vorhandenen
oder vermuteten biologischen Arbeitsstoffe/Agenzien
bedingte Gefihrdung;

— das durch die Art der Titigkeit bedingte Risiko.

(3) Die in Anhang III aufgefiihrten spezifischen Mafl-
nahmen fiir die physikalische Absicherung biologischer
Arbeitsstoffe/Agenzien sind erforderlichenfalls anzuwen-
den.
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Spezifische Mafinahmen fiir Industrieprozesse, Laborato-
rien und Tierhaltungsriume

Artikel 14

(1)  Es sind spezifische Mafinahmen fiir Industriepro-
zesse, Tierhaltungsrdume und Laboratorien, mit Aus-
nahme klinischer, veterinirmedizinisicher und Untersu-
chungslaboratorien zu treffen, um die physikalische
Absicherung biologischer Arbeitsstoffe/Agenzien der
Gruppe 2, 3 oder 4 zu gewibhrleisten.

Zu diesen Zweck nehmen die Mitgliedstaaten eine Klas-
sifizierung der biologischen Arbeitsstoffe/Agenzien ge-
mifl den Definitionen in Artikel 2 Buchstaben c), d) und
e) betreffend biologische Arbeitsstoffe/Agenzien der
Gruppen 2, 3 und 4 vor.

(2) Nach der Bewertung gemifl Artikel 3 Absatz 2
sind die dem jeweiligen Gefihrdungsgrad entsprechen-
den Stufen der physikalischen Absicherung fiir biologi-
sche Arbeitsstoffe/Agenzien zu wihlen und spezifische
Maflnahmen gemifl Anhang III zu ergreifen.

Zu diesem Zweck diirfen Titigkeiten,

— die den Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen der
Gruppe 2 erfordern, nur in Arbeitsbereichen durch-
gefiihrt werden, die mindestens den Anforderungen
der Sicherheitsstufe 2 gentigen;

— die den Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen der
Gruppe 3 erfordern, nur in Arbeitsbereichen durch-
gefiihrt werden, die mindestens den Anforderungen
der Sicherheitsstufe 3 geniigen;

— die den Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen der
Gruppe 4 erfordern, nur in Arbeitsbereichen durch-
gefithrt werden, die den Anforderungen der Sicher-
heitsstufe 4 geniigen.

(3) Wenn das Volumen der gehandhabten biologi-
schen Arbeitsstoffe der Gruppe 2 und/oder 3 dies recht-
fertigt, kann die physikalische Absicherungsstufe erhoht
werden, gegebenenfalls mindestens auf Stufe 3 bzw. 4,
um zu gewihrleisten, da die Gesundheits- und Sicher-
heitsrisiken auf ein Minimum begrenzt werden.

(4)  Bei einem Industrieprozef}, bei dem eine geeignete
physikalische Absicherung der biologischen Arbeits-
stoffe/Agenzien mit Hilfe eines geschlossenen Systems
gegeben ist, finden die in Anhang III Ziffer 1 und 2 ge-
nannten spezifischen Maflnahmen nur Anwendung,
wenn dies angezeigt ist.

(5)  Lafle sich fiir einen biologischen Arbeitsstoff eine
abschlieSende Bewertung gemifl Artikel 3 Absatz 2 noch
nicht vornehmen, liegen jedoch Hinweise dafiir vor, dafl
ein Gesundheitsrisiko durch die beabsichtigte Verwen-
dung gegeben sein konnte, dann diirfen die entsprechen-
den Arbeitstitigkeiten nur an Arbeitsbereichen ausge-
fithrt werden, die mindestens den Anforderungen der
Sicherheitsstufe 3 geniigen.

(6) Die zusitzlichen, fiir Laboratorien und Tierhal-
tungsriume erforderlichen Mafinahmen sind in Anhang
IV aufgefiihrt.

Schluvorschriften

Artikel 15

Die Anhinge dieser Richtlinie kénnen im Verfahren
nach Artikel 10 der Richtlinie 80/1107/EWG an den
technischen Fortschritt angepafit werden.

Artikel 16

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dafl die Arbeit-
nehmer und/oder ihre Vertreter in den Unternehmen
oder Betrieben, in denen solche vorhanden sind, nach-
priifen konnen, ob die Bestimmungen dieser Richtlinie
Anwendung finden, und dafl sie zu deren Anwendung
herangezogen werden kénnen.

Artikel 17

(1) Die Mitgliedstaaten fithren auf nationaler Ebene
Statistiken iiber anerkannte Fille schwerer Erkrankung
bzw. Todesfille als Folge der Exposition gegeniiber bio-
logischen Arbeitsstoffen bei der Arbeit.

(2) Die Mitgliedstaaten verdffentlichen aktualisierte
und zweckdienliche Informationen iiber berufsbedingte
Erkrankungen durch biologische Arbeitsstoffe.

Artikel 18

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtli-
nie 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 erlassen.

Artikel 19

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG I

Fiir genetisch modifizierte Mikroorganismen, sind Kriterien zu erstellen, die einen Vergleich dieser Mikro-
organismen mit natiirlichen Mikroorganismen erméglichen, um festlegen zu kénnen, zu welcher Gruppe
die Mikroorganismen gehdren und welche Stufe der physikalischen Absicherung dementsprechend Anwen-
dung finden sollte.

Fiir diesen Anhang gelten folgende Definitionen:

— Wirtorganismus: der Organismus, in den bei r-DNA-Konstruktionen ein Spender-DNA insertiert wird;
macht den grofiten Teil des Genoms des r-DNA-Organismus aus; entspricht Empfingerorganismus.

— Vektor: ein Transmissionsagens; ein DNA-Vektor ist zum Beispiel ein replizierendes DNA-Molekiil,
das genetische Informationen von einer Zelle oder einem Organismus zu einer anderen Zelle bzw.
einem anderen Organismus iibertrigt. Plasmide (und manche Viren) werden als ,,Vektoren® fiir DNA
beim Klonieren von Bakterien verwendet.

Der genetisch modifizierte Mikroorganismus hat im wesentlichen die gleichen Eigenschaften wie der Wirt,
dessen genetisches Material meistens in den genetisch modifizierten Mikroorganismus mit nur einem zu-
sitzlichen fremden Fragment integriert ist.

Die folgende Tabelle enthilt die in Artikel 2 Buchstabe b) genannten Kriterien fiir die gute mikrobiologi-
sche Praxis (GMP) beim Umgang mit genetisch modifizierten biologischen Arbeitsstoffen

‘Wirtorganismus r-DNA-manipulierter Organismus Vektor/Insertion
apathogen apathogen Zureichend charakterisiert und
frei von bekannten schidlichen
Sequenzen
keine sonstigen Agenzien im industriellen Umgang ebenso | hinsichtlich der Grofle soweit wie

sicher wie Wirtorganismen, je- | moglich der zur Erzielung der
doch mit begrenzter Lebens- | gewiinschten Funktion erforderli-
dauer und ohne nachteilige Fol- | chen DNA angepafit; sollte die
gen fiir die menschliche Ge- | Stabilitit des Produkts in der
sundheit Umgebung nicht erhShen (es sei
denn, dies ist ein Erfordernis der
gewiinschten Funktion)

industrielle Verwendung iiber geringe Mobilisierbarkeit
lingere Zeit ohne schidliche Aus-
wirkungen oder

inherente begrenzte Uberlebens- sollte keine Resistenzmarker an
fahigkeit ber industrieller Ver- Mikroorganismen iibertragen,
wendung, was ein optimales von denen man nicht weiff, daf§
Wachstum beim industriellen sie solche auf natiirliche Art und
Umgang erlaubt, jedoch nur ein Weise erwerben (falls dieser
begrenztes Uberleben auflerhalb Transfer den Einsatz von Arznei-
dieses Verwendungsbereichs ohne mitteln  zur Bekidmpfung von
nachteilige Folgen Krankheitserregern beeintrichti-

gen koénnte)

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

1. die vollstindig von einem einzigen prokaryontischen Wirt (einschliefllich seiner Plasmide und Viren)
oder einem einzigen eukaryontischen Wirt (einschliefflich seiner Chloroplasten, Mitochondrien oder
Plasmide — jedoch ohne Vieren —) konstruierten Organismen und

2. die vollstindig aus DNA-Segmenten verschiedener Arten bestehenden Organismen, die DNA iiber be-
kannte physiologische Prozesse austauschen.

€

In dieser Tabelle wird mit ,,apathogen® ein Arbeitsstoff bezeichnet, der beim Menschen keine Krankheit

hervorruft.
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ANHANG IT

Symbol fiir Biogefﬁhrdung (siche Artikel 4 Buchstabe g))

oy

\)/

ANHANG IIT

Die fiir jede der drei Stufen der physikalischen Absicherung erforderlichen spezifischen Mafinahmen (siche
Artikel 13 Absatz 3 und Artikel 14 Absitze 2, 3, 4 und 5)

Sicherheitsstufen
Spezifische Mafinahmen
2 3 4
1. Der Arbeitsplatz ist in einem isolierten Ge- Empfohlen Ja Ja
biudeteil unterzubringen und durch einen
zweitiirigen Vorraum abzutrennen
2. Zu- und Abluft am Arbeitsplatz miissen durch Nein Ja, fur Abluft | Ja, fir Zu- und
Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine Abluft
vergleichbare Vorrichtung gefiihrt werden
3. Der Zugang ist auf benannte Arbeitnehmer Empfohlcn Ja Ja, mit Luft-
zu beschrinken schleuse
4. Der Arbeitsplatz mufl zum Zweck der Des- Nein Empfohlen Ja
infektion hermetisch abdichtbar sein 8
5. Spezifische Desinfektionsverfahren Ja Ja Ja
6. Am Arbeitsplatz muff ein Unterdruck auf- Nein Empfohlen Ja
rechterhalten werden
7. Wirksame Vektorkontrolle, z.B. Nagetiere Empfohlen Ja Ja
und Insekten
8. Abwisser missen gesammelt und aufbereitet Nein Empfohlen Ja
werden
9. Wasserundurchlissige Oberflichen Ja, fur Werk- | Ja, fur Werk- | Ja, fir Werk-
binke binke und | binke, Béden
Bsden und Decken
10. Gegen Siuren, Laugen, Losungs- und Desin- Empfohlen Ja Ja
fektionsmittel widerstandsfihige Oberflichen
11. Sichere Aufbewahrung eines biologischen Empfohlen Ja Ja, unter Ver-
Arbeitsstoffes/Agens schlufl
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ANHANG IV

Die fiir jede der drei Stufen der physikalischen Absicherung erforderlichen zusitzlichen Mafipahmen fiir
Laboratorien und Tierhaltungsriume (siche Artikel 14 Absatz 6)

Spezifische Mafinahmen

Sicherheitsstufen

2 3 4

1. Der Raum muff mit einem Beobachtungsfen- Empfohlen Empfohlen | Ja

ster oder einer vergleichbaren Vorrichtung

versehen sein, damit die im Raum anwesenden

Personen bzw. Tiere beobachtet werden kén-

nen
2. Ein Laboratorium sollte iiber eine entspre- Nein Empfohlen Ja

chende Ausriistung verfiigen
3. Es mufl eine mikrobiologische Sicherheits- Empfohlen Ja Ja, Arbeitsoff-

werkbank verwendet werden nungen mit

Handschuhen

4. Der Umgang mit infiziertem Material, ein- Empfohlen Ja Ja

schliefllich allen Tieren, muf8 in einer Sicher-

heitswerkbank oder einem Isolierraum erfol-

gen
5. Autoklave oder Verbrennungsofen fiir Tiere Empfohlen Ja Ja




