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Ableitung von Pflichten nach der Biostoffverordnung

Abschnitt 1
Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen und Risikogruppeneinstufung

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fur Tatigkeiten mit Biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffen). Sie regelt Mainahmen zum Schutz von Sicherheit und
Gesundheit der Beschaftigten vor Gefahrdungen durch diese Tatigkeiten. Sie regelt zugleich auch MaRnahmen zum Schutz von

1. Beschéftigten in Arbeitsbereichen, in denen diese durch Tatigkeiten nach § 2 Absatz 7 gefahrdet werden kénnen, ohne selbst diese Tatigkeiten
auszuuben sowie

2. anderen Personen, soweit diese aufgrund des Verwendens von Biostoffen durch Beschaftigte oder durch Unternehmer ohne Beschaftigte
gefahrdet werden konnen

(2) Die Verordnung gilt auch fur Tatigkeiten, die dem Gentechnikrecht unterliegen, sofern dort keine gleichwertigen oder strengeren Regelungen zum
Schutz der Beschéftigten bestehen.

§ 2 Begriffsbestimmungen

(1) Biostoffe sind

1. Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten einschlieRlich ihrer gentechnisch veranderten Formen,
2. mit Transmissibler Spongiformer Enzephalopathie (TSE) assoziierte Agenzien,

die den Menschen durch Infektionen, infektionsbedingte akute oder chronische Krankheiten, Toxinbildung oder sensibilisierende Wirkungen gefahrden
konnen.

(2) Den Biostoffen gleichgestellt sind

1. Ektoparasiten, die beim Menschen eigenstandige Erkrankungen verursachen oder sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen
kénnen,

2. technisch hergestellte biologische Einheiten mit neuen Eigenschaften, die den Menschen in gleicher Weise gefahrden kénnen wie Biostoffe.

(3) Mikroorganismen sind alle zellularen oder nicht-zellularen mikroskopisch oder submikroskopisch kleinen biologischen Einheiten, die zur
Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem Material fahig sind, insbesondere Bakterien, Viren, Protozoen und Pilze.

(4) Zellkulturen sind in-vitro-vermehrte Zellen, die aus vielzelligen Organismen isoliert worden sind.

(5) Toxine im Sinne von Absatz 1 sind Stoffwechselprodukte oder Zellbestandteile von Biostoffen, die infolge von Einatmen, Verschlucken oder
Aufnahme Uber die Haut beim Menschen toxische Wirkungen hervorrufen und dadurch akute oder chronische Gesundheitsschaden oder den Tod
bewirken kénnen.

(6) Biostoffe der Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind, sind solche Biostoffe, bei denen das Infektionsrisiko fir Beschéftigte begrenzt ist,
weil eine Ubertragung liber den Luftweg normalerweise nicht erfolgen kann. Diese Biostoffe sind in Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 18. September 2000 tber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit (ABI. Nr. L 262 vom 17.10.2000 S. 21) sowie in den Bekanntmachungen nach § 19 Absatz 4 Nummer 1 entsprechend
aufgefihrt.

(7) Tatigkeiten sind

1. das Verwenden von Biostoffen, insbesondere das Isolieren, Erzeugen und Vermehren, das Aufschliefen, das Ge- und Verbrauchen, das Be-
und Verarbeiten, das Ab- und Umfillen, das Mischen und Abtrennen sowie das innerbetriebliche Beférdern, das Aufbewahren einschlieRlich des
Lagerns, das Inaktivieren und das Entsorgen sowie

2. die berufliche Arbeit mit Menschen, Tieren, Pflanzen, Produkten, Gegenstanden oder Materialien, wenn aufgrund dieser Arbeiten Biostoffe
auftreten oder freigesetzt werden und Beschaftigte damit in Kontakt kommen kénnen.

(8) Gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn

1. die Tatigkeiten auf einen oder mehrere Biostoffe unmittelbar ausgerichtet sind,
2. der Biostoff oder die Biostoffe mindestens der Spezies nach bekannt sind und
3. die Exposition der Beschaftigten im Normalbetrieb hinreichend bekannt oder abschatzbar ist.

Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn mindestens eine Voraussetzung nach Satz 1 nicht vorliegt. Dies ist insbesondere bei Tatigkeiten nach
Absatz 7 Nummer 2 gegeben.

(9) Beschaftigte sind Personen, die nach § 2 Absatz 2 des Arbeitsschutzgesetzes als solche bestimmt sind. Den Beschaftigten stehen folgende
Personen gleich, sofern sie Tatigkeiten mit Biostoffen durchfiihren:

1. Schilerinnen und Schiiler,

2. Studierende,

3. sonstige Personen, insbesondere in wissenschaftlichen Einrichtungen und in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes Tatige,
4. in Heimarbeit Beschaftigte nach § 1 Absatz 1 des Heimarbeitsgesetzes.

Auf Schiilerinnen und Schiiler, Studierende sowie sonstige Personen nach Nummer 3 finden die Regelungen dieser Verordnung Uber die Beteiligung
der Vertretungen keine Anwendung.
(10) Arbeitgeber ist, wer nach § 2 Absatz 3 des Arbeitsschutzgesetzes als solcher bestimmt ist. Dem Arbeitgeber stehen gleich

1. der Unternehmer ohne Beschaftigte,
2. der Auftraggeber und der Zwischenmeister im Sinne des Heimarbeitsgesetzes.
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(11) Fachkundig im Sinne dieser Verordnung ist, wer zur Austiibung einer in dieser Verordnung bestimmten Aufgabe befahigt ist. Die Anforderungen an
die Fachkunde sind abhangig von der jeweiligen Art der Aufgabe und der Hohe der Gefahrdung. Die fiir die Fachkunde erforderlichen Kenntnisse sind
durch eine geeignete Berufsausbildung und eine zeitnahe einschlagige berufliche Tatigkeit nachzuweisen. In Abhangigkeit von der Aufgabe und der
Hohe der Gefahrdung kann zusatzlich die Teilnahme an spezifischen Fortbildungsmanahmen erforderlich sein.

(12) Stand der Technik ist der Entwicklungsstand fortschrittlicher Verfahren, Einrichtungen oder Betriebsweisen, der die praktische Eignung einer
MaRnahme zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten gesichert erscheinen lasst. Bei der Bestimmung des Standes der Technik
sind insbesondere vergleichbare Verfahren, Einrichtungen oder Betriebsweisen heranzuziehen, die mit Erfolg in der Praxis erprobt worden sind.

(13) Schutzstufen orientieren sich an der Risikogruppe des jeweiligen Biostoffs und sind ein MaRstab fiir die Hohe der Infektionsgefahrdung einer
Tatigkeit. Entsprechend den Risikogruppen nach § 3 werden vier Schutzstufen unterschieden. Die Schutzstufen umfassen die zusatzlichen
Schutzmalnahmen, die in den Anhangen Il und Il festgelegt oder empfohlen sind.

(14) Einrichtungen des Gesundheitsdienstes nach dieser Verordnung sind Arbeitsstatten, in denen Menschen stationar medizinisch untersucht,
behandelt oder gepflegt werden oder ambulant medizinisch untersucht oder behandelt werden.

(15) Biotechnologie im Sinne dieser Verordnung umfasst die biotechnologische Produktion sowie die biotechnologische Forschung unter gezieltem
Einsatz definierter Biostoffe.

§ 3 Einstufung von Biostoffen in Risikogruppen
(Liste der risikobewerteter Spender und Empfangerorganismen fiir gentechnische Arbeiten)

(1) Biostoffe werden entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko nach dem Stand der Wissenschaft in eine der folgenden
Risikogruppen eingestuft:

1. Risikogruppe 1: Biostoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist, dass sie beim Menschen eine Krankheit hervorrufen,

2. Risikogruppe 2: Biostoffe, die eine Krankheit beim Menschen hervorrufen kénnen und eine Gefahr fir Beschaftigte darstellen kbnnten; eine
Verbreitung in der Bevolkerung ist unwahrscheinlich; eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung ist normalerweise mdéglich,

3. Risikogruppe 3: Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fur Beschaftigte darstellen kénnen;
die Gefahr einer Verbreitung in der Bevdlkerung kann bestehen, doch ist normalerweise eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung mdglich,

4. Risikogruppe 4: Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fir Beschaftigte darstellen; die
Gefahr einer Verbreitung in der Bevolkerung ist unter Umstanden grof3; normalerweise ist eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung nicht
moglich.

(2) Fur die Einstufung der Biostoffe in die Risikogruppen 2 bis 4 gilt Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. September 2000 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (ABI. Nr. L 262 vom
17.10.2000 S. 21). Wird dieser Anhang im Verfahren nach Artikel 19 dieser Richtlinie an den technischen Fortschritt angepasst, so kann die geanderte
Fassung bereits ab ihrem Inkrafttreten angewendet werden. Sie ist nach Ablauf der festgelegten Umsetzungsfrist anzuwenden.

(3) Ist ein Biostoff nicht nach Absatz 2 eingestuft, kann das Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales nach Beratung durch den Ausschuss nach § 19
die Einstufung in eine Risikogruppe nach Absatz 1 vornehmen. Die Einstufungen werden im Gemeinsamen Ministerialblatt bekannt gegeben. Der
Arbeitgeber hat diese Einstufungen zu beachten.

(4) Liegt fur einen Biostoff weder eine Einstufung nach Absatz 2 noch eine nach Absatz 3 vor, hat der Arbeitgeber, der eine gezielte Tatigkeit mit
diesem Biostoff beabsichtigt, diesen in eine der Risikogruppen nach Absatz 1 einzustufen. Dabei hat der Arbeitgeber Folgendes zu beachten:

1. kommen fir die Einstufung mehrere Risikogruppen in Betracht, ist der Biostoff in die hochste infrage kommende Risikogruppe einzustufen,
2. Viren, die bereits beim Menschen isoliert wurden, sind mindestens in die Risikogruppe 2 einzustufen, es sei denn, es ist unwahrscheinlich, dass
diese Viren beim Menschen eine Krankheit verursachen,

3. Stdmme, die abgeschwacht sind oder bekannte Virulenzgene verloren haben, kénnen vorbehaltlich einer angemessenen Ermittlung und
Bewertung in eine niedrigere Risikogruppe eingestuft werden als der Elternstamm (parentaler Stamm); ist der Elternstamm in die Risikogruppe
3 oder 4 eingestuft, kann eine Herabstufung nur auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Bewertung erfolgen, die insbesondere der
Ausschuss nach § 19 vornehmen kann.

Abschnitt 2
Gefahrdungsbeurteilung, Schutzstufenzuordnung, Dokumentations- und Aufzeichnungspflichten

§4 Geféihrdungsbeurteilung21
s. TRBA 400

(1) Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung nach § 5 des Arbeitsschutzgesetzes hat der Arbeitgeber die Gefahrdung der Beschaftigten durch die
Tatigkeiten mit Biostoffen vor Aufnahme der Tatigkeit zu beurteilen. Die Gefahrdungsbeurteilung ist fachkundig durchzufiihren. Verfugt der Arbeitgeber
nicht selbst iber die entsprechenden Kenntnisse, so hat er sich fachkundig beraten zu lassen.

(2) Der Arbeitgeber hat die Gefahrdungsbeurteilung unverziiglich zu aktualisieren, wenn

1. maBgebliche Veranderungen der Arbeitsbedingungen oder neue Informationen, zum Beispiel Unfallberichte oder Erkenntnisse aus
arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen, dies erfordern oder

2. die Prifung von Funktion und Wirksamkeit der Schutzmaflnahmen ergeben hat, dass die festgelegten Schutzmaflinahmen nicht wirksam sind.

Ansonsten hat der Arbeitgeber die Gefahrdungsbeurteilung mindestens jedes zweite Jahr zu lberprifen und bei Bedarf zu aktualisieren. Ergibt die
Uberprifung, dass eine Aktualisierung der Gefahrdungsbeurteilung nicht erforderlich ist, so hat der Arbeitgeber dies unter Angabe des Datums der
Uberprifung in der Dokumentation nach § 7 zu vermerken.

(3) Fur die Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber insbesondere Folgendes zu ermitteln:

1. Identitat, Risikogruppeneinstufung und Ubertragungswege der Biostoffe, deren mégliche sensibilisierende und toxische Wirkungen und
Aufnahmepfade, soweit diese Informationen ermittelt werden kénnen
2. Art der Tatigkeit unter Beriicksichtigung der Betriebsablaufe, Arbeitsverfahren und verwendeten Arbeitsmittel einschlieRlich der Betriebsanlagen,
3. Art, Dauer und Haufigkeit der Exposition der Beschaftigten, soweit diese Informationen fiir den Arbeitgeber zuganglich sind,
4. Moglichkeit des Einsatzes von Biostoffen, Arbeitsverfahren oder Arbeitsmitteln, die zu keiner oder einer geringeren Gefahrdung der
Beschéftigten fihren wiirden (Substitutionsprifung),
5. tatigkeitsbezogene Erkenntnisse
a. Uber Belastungs- und Expositionssituationen, einschlieRlich psychischer Belastungen,
b. Gber bekannte Erkrankungen und die zu ergreifenden GegenmafRnahmen,
c. aus der arbeitsmedizinischen Vorsorge.

(4) Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage der nach Absatz 3 ermittelten Informationen die Infektionsgefahrdung und die Gefahrdungen durch
sensibilisierende oder toxische Wirkungen unabhangig voneinander zu beurteilen. Diese Einzelbeurteilungen sind zu einer Gesamtbeurteilung
zusammenzufuhren, auf deren Grundlage die SchutzmalRnahmen festzulegen und zu ergreifen sind. Dies gilt auch, wenn bei einer Tatigkeit mehrere
Biostoffe gleichzeitig auftreten oder verwendet werden.

(5) Sind bei Tatigkeiten mit Produkten, die Biostoffe enthalten, die erforderlichen Informationen zur Gefahrdungsbeurteilung wie zum Beispiel die
Risikogruppeneinstufung nicht zu ermitteln, so muss der Arbeitgeber diese beim Hersteller, Einfiihrer oder Inverkehrbringer einholen. Satz 1 gilt nicht
fur Lebensmittel in Form von Fertigerzeugnissen, die fir den Endverbrauch bestimmt sind.
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§ 5 Tatigkeiten mit Schutzstufenzuordnung

(1) Bei Tatigkeiten in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung, in der Biotechnologie sowie in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes hat der
Arbeitgeber erganzend zu § 4 Absatz 3 zu ermitteln, ob gezielte oder nicht gezielte Tatigkeiten ausgelibt werden. Er hat diese Tatigkeiten hinsichtlich
ihrer Infektionsgefahrdung einer Schutzstufe zuzuordnen.

(2) Die Schutzstufenzuordnung richtet sich

1. bei gezielten Tatigkeiten nach der Risikogruppe des ermittelten Biostoffs; werden Tatigkeiten mit mehreren Biostoffen ausgedibt, so richtet sich
die Schutzstufenzuordnung nach dem Biostoff mit der hchsten Risikogruppe,

2. bei nicht gezielten Tatigkeiten nach der Risikogruppe des Biostoffs, der aufgrund
a. der Wahrscheinlichkeit seines Auftretens,
b. der Art der Tatigkeit,
c. der Art, Dauer, Hohe und Haufigkeit der ermittelten Exposition
den Grad der Infektionsgefahrdung der Beschaftigten bestimmt.

§ 6 Tatigkeiten ohne Schutzstufenzuordnung

(1) Tatigkeiten, die nicht unter § 5 Absatz 1 fallen, miissen keiner Schutzstufe zugeordnet werden. Dabei handelt es sich um Tatigkeiten im Sinne von §
2 Absatz 7 Nummer 2. Zu diesen Tatigkeiten gehdren beispielsweise Reinigungs- und Sanierungsarbeiten, Tatigkeiten in der Veterinarmedizin, der
Land-, Forst-, Abwasser- und Abfallwirtschaft sowie in Biogasanlagen und Betrieben der Futter- und Nahrungsmittelproduktion einschlielich
Schlachtbetrieben.

(2) Kann bei diesen Tatigkeiten eine der in § 4 Absatz 3 Nummer 1 und 3 genannten Informationen nicht ermittelt werden, weil das Spektrum der
auftretenden Biostoffe Schwankungen unterliegt oder Art, Dauer, Hohe oder Haufigkeit der Exposition wechseln kdnnen, so hat der Arbeitgeber die fur
die Gefahrdungsbeurteilung und Festlegung der SchutzmaRnahmen erforderlichen Informationen insbesondere zu ermitteln auf der Grundlage von

1. Bekanntmachungen nach § 19 Absatz 4,
2. Erfahrungen aus vergleichbaren Tatigkeiten oder
3. sonstigen gesicherten arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen.

§ 7 Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung und Aufzeichnungspflichten

(1) Der Arbeitgeber hat die Gefahrdungsbeurteilung unabhangig von der Zahl der Beschéaftigten erstmals vor Aufnahme der Tatigkeit sowie danach
jede Aktualisierung gemaf Satz 2 zu dokumentieren. Die Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung umfasst insbesondere folgende Angaben:

1. die Art der Tatigkeit einschlieRlich der Expositionsbedingungen,

2. das Ergebnis der Substitutionsprifung nach § 4 Absatz 3 Nummer 4,

3. die nach § 5 Absatz 2 festgelegten Schutzstufen,

4. die zu ergreifenden Schutzmafinahmen,

5. eine Begriindung, wenn von den nach § 19 Absatz 4 Nummer 1 bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnissen abgewichen wird.

(2) Als Bestandteil der Dokumentation hat der Arbeitgeber ein Verzeichnis der verwendeten oder auftretenden Biostoffe zu erstellen
(Biostoffverzeichnis), soweit diese bekannt. Das Verzeichnis muss Angaben zur Einstufung der Biostoffe in eine Risikogruppe nach § 3 und zu ihren
sensibilisierenden und toxischen Wirkungen beinhalten. Die Angaben missen allen betroffenen Beschaftigten und ihren Vertretungen zuganglich sein.
(3) Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 hat der Arbeitgeber zusatzlich ein Verzeichnis Uber die Beschaftigten zu fihren, die diese Tatigkeiten
ausiben. In dem Verzeichnis sind die Art der Tatigkeiten und die vorkommenden Biostoffe sowie aufgetretene Unfélle und Betriebsstorungen
anzugeben. Es ist personenbezogen fir den Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach Beendigung der Tatigkeit aufzubewahren. Der Arbeitgeber
hat

1. den Beschéftigten die sie betreffenden Angaben in dem Verzeichnis zuganglich zu machen; der Schutz der personenbezogenen Daten ist zu
gewabhrleisten,

2. bei Beendigung des Beschaftigungsverhaltnisses dem Beschéftigten einen Auszug Uber die ihn betreffenden Angaben des Verzeichnisses
auszuhandigen; der Nachweis Uber die Aushandigung ist vom Arbeitgeber wie Personalunterlagen aufzubewahren.

Das Verzeichnis Uber die Beschaftigten kann zusammen mit dem Biostoffverzeichnis nach Absatz 2 geflihrt werden.

(4) Auf die Dokumentation der Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 5 sowie auf das Verzeichnis nach Absatz 2 kann verzichtet werden, wenn
ausschlief3lich Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen durchgefiihrt werden.

Abschnitt 3
Grundpflichten und SchutzmaBnahmen

§ 8 Grundpflichten

(1) Der Arbeitgeber hat die Belange des Arbeitsschutzes in Bezug auf Tatigkeiten mit Biostoffen in seine betriebliche Organisation einzubinden und
hierfur die erforderlichen personellen, finanziellen und organisatorischen Voraussetzungen zu schaffen. Dabei hat er die Vertretungen der
Beschaftigten in geeigneter Form zu beteiligen. Insbesondere hat er sicherzustellen, dass

1. bei der Gestaltung der Arbeitsorganisation, des Arbeitsverfahrens und des Arbeitsplatzes sowie bei der Auswahl und Bereitstellung der
Arbeitsmittel alle mit der Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten zusammenhangenden Faktoren, einschlief3lich der psychischen,
ausreichend bertcksichtigt werden,

2. die Beschéftigten oder ihre Vertretungen im Rahmen der betrieblichen Moglichkeiten beteiligt werden, wenn neue Arbeitsmittel eingefiihrt
werden sollen, die Einfluss auf die Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten haben.

(2) Der Arbeitgeber hat geeignete Mafinahmen zu ergreifen, um bei den Beschéaftigten ein Sicherheitsbewusstsein zu schaffen und den
innerbetrieblichen Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit Biostoffen fortzuentwickeln.

(3) Der Arbeitgeber darf eine Tatigkeit mit Biostoffen erst aufnehmen lassen, nachdem die Gefahrdungsbeurteilung nach § 4 durchgefiihrt und die
erforderlichen Malinahmen ergriffen wurden.

(4) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme der Tatigkeit

1. gefahrliche Biostoffe vorrangig durch solche zu ersetzen, die nicht oder weniger gefahrlich sind, soweit dies nach der Art der Tatigkeit oder nach
dem Stand der Technik mdglich ist,

2. Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel so auszuwahlen oder zu gestalten, dass Biostoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden, wenn die Gefahrdung
der Beschaftigten nicht durch eine Malnahme nach Nummer 1 ausgeschlossen werden kann,

3. die Exposition der Beschaftigten durch geeignete bauliche, technische und organisatorische Mafinahmen auf ein Minimum zu reduzieren, wenn
eine Gefahrdung der Beschéaftigten nicht durch eine MaRnahme nach Nummer 1 oder Nummer 2 verhindert werden kann oder die Biostoffe
bestimmungsgemaR freigesetzt werden,
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4. zusatzlich personliche Schutzausriistung zur Verfugung zu stellen, wenn die MaRnahmen nach den Nummern 1 bis 3 nicht ausreichen, um die
Gefahrdung auszuschlieRen oder ausreichend zu verringern; der Arbeitgeber hat den Einsatz belastender personlicher Schutzausriistung auf
das unbedingt erforderliche Mal zu beschranken und darf sie nicht als DauermaRnahme vorsehen.

(5) Der Arbeitgeber hat die Schutzmaflnahmen auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung nach dem Stand der Technik sowie nach gesicherten
wissenschaftlichen Erkenntnissen festzulegen und zu ergreifen. Dazu hat er die Vorschriften dieser Verordnung einschlieflich der Anhange zu
beachten und die nach § 19 Absatz 4 Nummer 1 bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnisse zu bertlicksichtigen. Bei Einhaltung der Regeln und
Erkenntnisse ist davon auszugehen, dass die gestellten Anforderungen erfillt sind (Vermutungswirkung). Von diesen Regeln und Erkenntnissen kann
abgewichen werden, wenn durch andere MalRnahmen zumindest in vergleichbarer Weise der Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten
gewahrleistet wird. Haben sich der Stand der Technik oder gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse fortentwickelt und erhéht sich die
Arbeitssicherheit durch diese Fortentwicklung erheblich, sind die SchutzmalRnahmen innerhalb einer angemessenen Frist anzupassen.

(6) Der Arbeitgeber hat die Funktion der technischen SchutzmaRnahmen regelmafig und deren Wirksamkeit mindestens jedes zweite Jahr zu
Uberprifen. Die Ergebnisse und das Datum der Wirksamkeitsprufung sind in der Dokumentation nach § 7 zu vermerken. Wurde fir einen
Arbeitsbereich, ein Arbeitsverfahren oder einen Anlagetyp in einer Bekanntmachung nach § 19 Absatz 4 ein Wert festgelegt, der die nach dem Stand
der Technik erreichbare Konzentration der Biostoffe in der Luft am Arbeitsplatz beschreibt (Technischer Kontrollwert), so ist dieser Wert fiir die
Wirksamkeitstberpriifung der entsprechenden Schutzmafinahmen heranzuziehen.

(7) Der Arbeitgeber darf in Heimarbeit nur Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkung ausuben lassen.

§ 9 Aligemeine SchutzmaBnahmen
(vgl. TRBA 500 - Grundlegende MaBnahmen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen)

(1) Bei allen Tatigkeiten mit Biostoffen mussen mindestens die allgemeinen HygienemalRnahmen eingehalten werden. Insbesondere hat der
Arbeitgeber dafiir zu sorgen, dass

1. Arbeitsplatze und Arbeitsmittel in einem dem Arbeitsablauf entsprechenden sauberen Zustand gehalten und regelmafig gereinigt werden,
2. FuBbdden und Oberflachen von Arbeitsmitteln und Arbeitsflachen leicht zu reinigen sind,
3. Waschgelegenheiten zur Verfliigung stehen,

4. vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemadglichkeiten vorhanden sind, sofern Arbeitskleidung erforderlich ist; die Arbeitskleidung ist regelmafig
sowie bei Bedarf zu wechseln und zu reinigen.

(2) Bei Tatigkeiten in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung, in der Biotechnologie und in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes hat der Arbeitgeber
fur die Schutzstufe 1 Gber die Malinahmen des Absatzes 1 hinaus spezielle Hygienemalinahmen entsprechend den nach § 19 Absatz 4 Nummer 1
bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnissen zu bericksichtigen.

(3) Werden nicht ausschlief3lich Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende und toxische Wirkungen ausgelbt, hat der
Arbeitgeber in Abhangigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung weitergehende SchutzmaRnahmen zu ergreifen. Dabei hat er insbesondere

1. Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel so zu gestalten oder auszuwahlen, dass die Exposition der Beschaftigten gegenuber Biostoffen und die
Gefahr durch Stich- und Schnittverletzungen verhindert oder minimiert werden, soweit dies technisch maglich ist,

2. Tatigkeiten und Arbeitsverfahren mit Staub- oder Aerosolbildung, einschlieRlich Reinigungsverfahren, durch solche ohne oder mit geringerer
Staub- oder Aerosolbildung zu ersetzen, soweit dies nach dem Stand der Technik mdglich ist; ist dies nicht moglich, hat der Arbeitgeber
geeignete MaRnahmen zur Minimierung der Exposition zu ergreifen,

3. die Zahl der exponierten Beschaftigten auf das fir die Durchfihrung der Tatigkeit erforderliche Maf zu begrenzen,

4. die erforderlichen MaRnahmen zur Desinfektion, Inaktivierung oder Dekontamination sowie zur sachgerechten und sicheren Entsorgung von
Biostoffen, kontaminierten Gegenstanden, Materialien und Arbeitsmitteln zu ergreifen,

5. zur Verfligung gestellte personliche Schutzausriistung einschliellich Schutzkleidung zu reinigen, zu warten, instand zu halten und sachgerecht
zu entsorgen; Beschaftigte missen die bereitgestellte personliche Schutzausristung verwenden, solange eine Gefahrdung besteht,

6. die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass personliche Schutzausriistung einschlieRlich Schutzkleidung beim Verlassen des Arbeitsplatzes
sicher abgelegt und getrennt von anderen Kleidungsstiicken aufbewahrt werden kann,

7. sicherzustellen, dass die Beschéftigten in Arbeitsbereichen, in denen Biostoffe auftreten kénnen, keine Nahrungs- und Genussmittel zu sich
nehmen; hierzu hat der Arbeitgeber vor Aufnahme der Tatigkeiten gesonderte Bereiche einzurichten, die nicht mit persénlicher
Schutzausriistung einschlieRlich Schutzkleidung betreten werden dirfen.

(4) Der Arbeitgeber hat Biostoffe sicher zu lagern, innerbetrieblich sicher zu beférdern und Vorkehrungen zu treffen, um Missbrauch oder Fehlgebrauch
zu verhindern. Dabei hat er sicherzustellen, dass nur Behalter verwendet werden, die

1. hinsichtlich ihrer Beschaffenheit geeignet sind, den Inhalt sicher zu umschlieRen,
2. so gekennzeichnet sind, dass die davon ausgehenden Gefahren in geeigneter Weise deutlich erkennbar sind,
3. hinsichtlich Form und Kennzeichnung so gestaltet sind, dass der Inhalt nicht mit Lebensmitteln verwechselt werden kann.

(5) Bei der medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von Patienten aufRerhalb von Einrichtungen des Gesundheitsdienstes findet § 11
Absatz 2 bis 5 Anwendung. Bei diesen Tatigkeiten hat der Arbeitgeber in Arbeitsanweisungen den Umgang mit personlicher Schutzausriistung und
Arbeitskleidung sowie die erforderlichen MalRnahmen zur Hygiene und zur Desinfektion festzulegen.

§ 10 Zusatzliche SchutzmaBnahmen und Anforderungen bei Tatigkeiten der Schutzstufe 2, 3 oder 4 in Laboratorien, in der
Versuchstierhaltung sowie in der Biotechnologie

(1) Zusatzlich zu den Schutzmafinahmen nach § 9 hat der Arbeitgeber vor Aufnahme der Tatigkeiten der Schutzstufe 2, 3 oder 4 in Laboratorien, in der
Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie

1. entsprechend der Schutzstufenzuordnung
a. geeignete raumliche Schutzstufenbereiche festzulegen und mit der Schutzstufenbezeichnung sowie mit dem Symbol fiir Biogefahrdung
nach Anhang | zu kennzeichnen,
b. die SchutzmaRnahmen nach Anhang Il oder Il zu ergreifen; die als empfohlen bezeichneten Schutzmalinahmen sind zu ergreifen,
wenn dadurch die Gefahrdung der Beschaftigten verringert werden kann,
2. gebrauchte spitze und scharfe Arbeitsmittel entsprechend der Anforderung nach § 11 Absatz 4 sicher zu entsorgen,
3. den Zugang zu Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4 auf dazu berechtigte, fachkundige und zuverlassige Beschaftigte zu beschranken;
Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 dirfen diesen Beschaftigten nur Gbertragen werden, wenn sie anhand von Arbeitsanweisungen
eingewiesen und geschult sind.

(2) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme von Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 eine Person zu benennen, die zuverlassig ist und tber eine Fachkunde
verfiigt, die der hohen Gefahrdung entspricht. Er hat diese Person mit folgenden Aufgaben zu beauftragen:

1. Beratung bei
a. der Gefahrdungsbeurteilung nach § 4,

b. sonstigen sicherheitstechnisch relevanten Fragestellungen,

2. Unterstitzung bei der
a. Kontrolle der Wirksamkeit der SchutzmaRnahmen,



b. Durchfiihrung der Unterweisung nach § 14 Absatz 2,
3. Uberpriifung der Einhaltung der Schutzmafinahmen.

Der Arbeitgeber hat die Aufgaben und die Befugnisse dieser Person schriftlich festzulegen. Sie darf wegen der Erflllung der ihr Gbertragenen Aufgaben
nicht benachteiligt werden. lhr ist fur die Durchfiihrung der Aufgaben ausreichend Zeit zur Verfligung zu stellen. Satz 1 gilt nicht fir Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind.

§ 11 Zusatzliche SchutzmafRnahmen und Anforderungen in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes

(1) Zusatzlich zu den Schutzmafinahmen nach § 9 hat der Arbeitgeber vor Aufnahme der Tétigkeiten der Schutzstufe 2, 3 oder 4 in Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes in Abhangigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung

1. wirksame Desinfektions- und Inaktivierungsverfahren festzulegen,

2. Oberflachen, die desinfiziert werden mussen, so zu gestalten, dass sie leicht zu reinigen und bestandig gegen die verwendeten
Desinfektionsmittel sind; fir Tatigkeiten der Schutzstufe 4 gelten zusatzlich die Anforderungen des Anhangs Il an Oberflachen.

(2) Der Arbeitgeber hat entsprechend § 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 spitze und scharfe medizinische Instrumente vor Aufnahme der Tatigkeit durch
solche zu ersetzen, bei denen keine oder eine geringere Gefahr von Stich- und Schnittverletzungen besteht, soweit dies technisch moglich und zur
Vermeidung einer Infektionsgefahrdung erforderlich ist.

(3) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass gebrauchte Kanilen nicht in die Schutzkappen zurtickgesteckt werden. Werden Tatigkeiten ausgetibt, die
nach dem Stand der Technik eine Mehrfachverwendung des medizinischen Instruments erforderlich machen, und muss dabei die Kaniile in die
Schutzkappe zuriickgesteckt werden, ist dies zulassig, wenn ein Verfahren angewendet wird, das ein sicheres Zurilickstecken der Kandle in die
Schutzkappe mit einer Hand erlaubt.

(4) Spitze und scharfe medizinische Instrumente sind nach Gebrauch sicher zu entsorgen. Hierzu hat der Arbeitgeber vor Aufnahme der Tatigkeiten
Abfallbehaltnisse bereitzustellen, die stich- und bruchfest sind und den Abfall sicher umschlieRen. Er hat dafiir zu sorgen, dass diese Abfallbehaltnisse
durch Farbe, Form und Beschriftung eindeutig als Abfallbehaltnisse erkennbar sind. Satz 1 und 2 gelten auch fiir gebrauchte medizinische Instrumente
mit Schutzeinrichtungen gegen Stich- und Schnittverletzungen.

(5) Der Arbeitgeber hat die Beschaftigten und ihre Vertretungen Uber Verletzungen durch gebrauchte spitze oder scharfe medizinische Instrumente, die
organisatorische oder technische Ursachen haben, zeitnah zu unterrichten. Er hat die Vorgehensweise hierfir festzulegen.

(6) Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 dirfen nur fachkundigen Beschaftigten Gbertragen werden, die anhand von Arbeitseinweisungen eingewiesen
und geschult sind.

(7) Vor Aufnahme von Tatigkeiten der Schutzstufe 4 hat der Arbeitgeber

1. geeignete raumliche Schutzstufenbereiche festzulegen und mit der Schutzstufenbezeichnung sowie mit dem Symbol fiir Biogefahrdung nach
Anhang | zu kennzeichnen,

2. die MaBnahmen der Schutzstufe 4 aus Anhang Il auszuwahlen und zu ergreifen, die erforderlich und geeignet sind, die Gefahrdung der
Beschaftigten und anderer Personen zu verringern,

3. eine Person im Sinne von § 10 Absatz 2 Satz 1 zu benennen und mit den Aufgaben nach § 10 Absatz 2 Satz 2 zu beauftragen.

§ 12 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Die Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge in der jeweils geltenden Fassung gilt auch fir den in § 2 Absatz 9 Satz 2 genannten Personenkreis.

§ 13 Betriebsstorungen, Unfille

(1) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme einer Tatigkeit der Schutzstufen 2 bis 4 die erforderlichen Ma3nahmen festzulegen, die bei Betriebsstérungen
oder Unfallen notwendig sind, um die Auswirkungen auf die Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten und anderer Personen zu minimieren und
den normalen Betriebsablauf wiederherzustellen. In Abhangigkeit von der Art moglicher Ereignisse und verwendeter oder vorkommender Biostoffe ist
insbesondere Folgendes festzulegen:

1. MaRnahmen zur Ersten Hilfe und weitergehende HilfsmaRnahmen fiir Beschaftigte bei unfallbedingter Ubertragung von Biostoffen einschlieRlich
der Mdglichkeit zur postexpositionellen Prophylaxe,

2. Malknahmen, um eine Verschleppung von Biostoffen zu verhindern,
3. Desinfektions-, Inaktivierungs- oder Dekontaminationsmafinahmen,

4. dass getestet wird, ob bei Betriebsstérungen oder Unféllen die verwendeten Biostoffe in die Arbeitsumgebung gelangt sind, soweit dies
technisch mdglich ist und validierte Testverfahren bestehen.

Die Festlegungen sind gemaR § 14 Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 ein Bestandteil der Betriebsanweisung.

(2) Der Arbeitgeber hat die Beschaftigten tUber die festgelegten Malnahmen und ihre Anwendung zu informieren. Tritt eine Betriebsstorung oder ein
Unfall im Sinne von Absatz 1 Satz 1 ein, so hat der Arbeitgeber unverziglich die gemaR Absatz 1 Satz 2 festgelegten MalRnahmen zu ergreifen. Dabei
dirfen im Gefahrenbereich nur die Personen verbleiben, die erforderlich sind, um die in Absatz 1 genannten Ziele zu erreichen.

(3) Vor Aufnahme von Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung, in der Biotechnologie sowie vor Aufnahme von
Tatigkeiten der Schutzstufe 4 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes hat der Arbeitgeber erganzend zu den Festlegungen nach Absatz 1 einen
innerbetrieblichen Plan darlber zu erstellen, wie Gefahren abzuwehren sind, die beim Versagen einer EinschlieRungsmalnahme durch eine
Freisetzung von Biostoffen auftreten konnen. Darin hat er die spezifischen Gefahren und die Namen der fiir die innerbetrieblichen
Rettungsmalnahmen zustandigen Personen festzulegen. Die Festlegungen sind regelmafig zu aktualisieren. Satz 1 gilt nicht fir Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind.

(4) Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 4 hat der Plan nach Absatz 3 Angaben lGber den Umfang von Sicherheitsiibungen und deren regelmaRige
Durchfihrung zu enthalten, sofern solche Sicherheitsiibungen aufgrund der Gefahrdungsbeurteilung erforderlich sind. Die MaRnahmen nach Absatz 3
sind mit den zustandigen Rettungs- und Sicherheitsdiensten abzustimmen. Darliber hinaus hat der Arbeitgeber Warnsysteme einzurichten und
Kommunikationsmdglichkeiten zu schaffen, durch die alle betroffenen Beschaftigten unverziglich gewarnt und der Rettungs- und Sicherheitsdienst
alarmiert werden kénnen. Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass diese Systeme funktionstiichtig sind.

(5) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme der Tatigkeiten ein Verfahren fir Unfallmeldungen und -untersuchungen sowie die Vorgehensweise zur
Unterrichtung der Beschaftigten und ihrer Vertretungen festzulegen. Das Verfahren ist so zu gestalten, dass bei schweren Unféallen sowie bei
Nadelstichverletzungen mdogliche organisatorische und technische Unfallursachen erkannt werden kénnen und individuelle Schuldzuweisungen
vermieden werden. Die Beschaftigten und ihre Vertretungen sind lber Betriebsstérungen und Unfalle mit Biostoffen, die die Sicherheit oder Gesundheit
der Beschaftigten gefahrden konnen, unverziglich zu unterrichten.

§ 14 Betriebsanweisung und Unterweisung der Beschaftigten
(s. DGUVI 213-016 - Betriebsanweisungen nach der Biostoffverordnung)

(1) Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung nach § 4 vor Aufnahme der Tatigkeit eine schriftliche Betriebsanweisung
arbeitsbereichs- und biostoffbezogen zu erstellen. Satz 1 gilt nicht, wenn ausschlieBllich Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne
sensibilisierende oder toxische Wirkungen ausgelbt werden. Die Betriebsanweisung ist den Beschaftigten zur Verfligung zu stellen. Sie muss in einer
fur die Beschaftigten verstandlichen Form und Sprache verfasst sein und insbesondere folgende Informationen enthalten:

1. die mit den vorgesehenen Tatigkeiten verbundenen Gefahren fiir die Beschaftigten, insbesondere zu
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a. der Art der Tatigkeit,
b. den am Arbeitsplatz verwendeten oder auftretenden, tatigkeitsrelevanten Biostoffen einschlieRlich der Risikogruppe, Ubertragungswege
und gesundheitlichen Wirkungen,

2. Informationen Uber Schutzmafinahmen und Verhaltensregeln, die die Beschaftigten zu ihrem eigenen Schutz und zum Schutz anderer
Beschaftigter am Arbeitsplatz durchzufiihren oder einzuhalten haben; dazu gehdren insbesondere
a. innerbetriebliche Hygienevorgaben,
b. Informationen Gber Malnahmen, die zur Verhltung einer Exposition zu ergreifen sind, einschlieRlich der richtigen Verwendung scharfer
oder spitzer medizinischer Instrumente,
c. Informationen zum Tragen, Verwenden und Ablegen personlicher Schutzausriistung einschlieRlich Schutzkleidung,
3. Anweisungen zum Verhalten und zu MaRnahmen bei Verletzungen, bei Unfallen und Betriebsstdérungen sowie zu deren innerbetrieblicher
Meldung und zur Ersten Hilfe,

4. Informationen zur sachgerechten Inaktivierung oder Entsorgung von Biostoffen und kontaminierten Gegenstanden, Materialien oder
Arbeitsmitteln.

Die Betriebsanweisung muss bei jeder mal3geblichen Veranderung der Arbeitsbedingungen aktualisiert werden.

(2) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass die Beschaftigten auf der Grundlage der jeweils aktuellen Betriebsanweisung nach Absatz 1 Satz 1 tber
alle auftretenden Gefahrdungen und erforderlichen SchutzmalRnahmen mundlich unterwiesen werden. Die Unterweisung ist so durchzuflihren, dass bei
den Beschaftigten ein Sicherheitsbewusstsein geschaffen wird. Die Beschéaftigten sind auch tber die Voraussetzungen zu informieren, unter denen sie
Anspruch auf arbeitsmedizinische Vorsorge nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge haben. Im Rahmen der Unterweisung ist auch
eine allgemeine arbeitsmedizinische Beratung durchzufiihren mit Hinweisen zu besonderen Gefahrdungen zum Beispiel bei verminderter
Immunabwehr. Soweit erforderlich ist bei der Beratung die Arztin oder der Arzt nach § 7 Absatz 1 der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge zu
beteiligen.

(3) Die Unterweisung muss vor Aufnahme der Beschaftigung und danach mindestens jahrlich arbeitsplatzbezogen durchgefiihrt werden sowie in einer
fur die Beschaftigten verstandlichen Form und Sprache erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung hat der Arbeitgeber schriftlich festzuhalten und
sich von den unterwiesenen Beschéaftigten durch Unterschrift bestatigen zu lassen.

(4) Fur Tatigkeiten der Schutzstufen 3 und 4 sind zusatzlich zur Betriebsanweisung Arbeitsanweisungen zu erstellen, die am Arbeitsplatz vorliegen
mussen. Arbeitsanweisungen sind auch erforderlich fir folgende Tétigkeiten mit erhéhter Infektionsgefahrdung:

1. Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an kontaminierten Arbeitsmitteln,
2. Tatigkeiten, bei denen erfahrungsgemaf eine erhohte Unfallgefahr besteht,

3. Tatigkeiten, bei denen bei einem Unfall mit schweren Infektionen zu rechnen ist; dies kann bei der Entnahme von Proben menschlichen oder
tierischen Ursprungs der Fall sein.

Abschnitt 4
Erlaubnis- und Anzeigepflichten

§ 15 Erlaubnispflicht

(1) Der Arbeitgeber bedarf der Erlaubnis der zustéandigen Behorde, bevor Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 in Laboratorien, in der
Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie erstmals aufgenommen werden. Die Erlaubnis umfasst die baulichen, technischen und
organisatorischen Voraussetzungen nach dieser Verordnung zum Schutz der Beschaftigten und anderer Personen vor den Gefahrdungen durch diese
Tatigkeiten. Satz 1 gilt auch fir Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, die fir Tatigkeiten der Schutzstufe 4 vorgesehen sind. Téatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind, bediirfen keiner Erlaubnis.

(2) Schliel3t eine andere behérdliche Entscheidung, insbesondere eine offentlichrechtliche Genehmigung oder Erlaubnis, die Erlaubnis nach Absatz 1
ein, so wird die Anforderung nach Absatz 1 durch Ubersendung einer Kopie dieser behdrdlichen Entscheidung an die zustéandige Behorde erflllt. Bei
Bedarf kann die zustandige Behorde weitere Unterlagen anfordern.

(3) Die Erlaubnis nach Absatz 1 ist schriftlich oder elektronisch zu beantragen. Dem Antrag sind folgende Unterlagen beizuftigen:

. Name und Anschrift des Arbeitgebers,

. Name und Befahigung der nach § 10 Absatz 2 oder § 11 Absatz 7 Nummer 3 benannten Person,

. Name des Erlaubnisinhabers nach § 44 des Infektionsschutzgesetzes,

. Lageplan, Grundriss und Bezeichnung der Raumlichkeiten einschlief3lich Flucht- und Rettungswege,
. Beschreibung der vorgesehenen Tatigkeiten,

. Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung unter Angabe
a. der eingesetzten oder vorkommenden Biostoffe und der Schutzstufe der Tatigkeit,

b. der baulichen, technischen, organisatorischen und persénlichen Schutzmafinahmen einschlieflich der Angaben zur geplanten Wartung
und Instandhaltung der baulichen und technischen Malinahmen,

7. Plan nach § 13 Absatz 3,
8. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.
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Bei Bedarf kann die zustandige Behérde weitere Unterlagen anfordern. Erfolgt die Antragstellung elektronisch, kann die zustandige Behérde
Mehrfertigungen sowie die Ubermittlung der dem Antrag beizufligenden Unterlagen auch in schriftlicher Form verlangen.

(4) Die Erlaubnis ist zu erteilen, wenn die Anforderungen dieser Verordnung erflllt werden, die erforderlich sind, um den Schutz der Beschaftigten und
anderer Personen vor den Gefahrdungen durch Biostoffe sicherzustellen.

§ 16 Anzeigepflicht

(1) Der Arbeitgeber hat der zustandigen Behdrde nach MaRgabe der Absatze 2 und 3 anzuzeigen:

1. die erstmalige Aufnahme
a. gezielter Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 2 sowie mit Biostoffen der Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind,

b. nicht gezielter Tatigkeiten der Schutzstufe 2 mit Biostoffen der Risikogruppe 3 einschlief3lich solcher, die mit (**) gekennzeichnet sind,
sofern die Tatigkeiten auf diese Biostoffe ausgerichtet sind und regelmagig durchgefiihrt werden sollen,

in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung und in der Biotechnologie,

2. jede Anderung der erlaubten oder angezeigten Tétigkeiten, wenn diese fiir die Sicherheit und den Gesundheitsschutz bedeutsam sind, zum
Beispiel Tatigkeiten, die darauf abzielen, die Virulenz des Biostoffs zu erhdhen oder die Aufnahme von Tatigkeiten mit weiteren Biostoffen der
Risikogruppe 3 oder 4,

3. die Inbetriebnahme einer Patientenstation der Schutzstufe 4 bei Aufnahme einer infizierten Patientin oder eines infizierten Patienten sowie die
anschlielende Aulierbetriebnahme,

4. das Einstellen einer nach § 15 erlaubnispflichtigen Tatigkeit.
(2) Die Anzeige hat folgende Angaben zu umfassen:

1. Name und Anschrift des Arbeitgebers,
2. Beschreibung der vorgesehenen Tatigkeiten,
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3. das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung nach § 4,
4. die Art des Biostoffs,
5. die vorgesehenen Mallnahmen zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten.

(3) Die Anzeige nach Absatz 1 hat zu erfolgen bei Tatigkeiten nach

1. Nummer 1 spatestens 30 Tage vor deren erstmaliger Aufnahme,
2. Nummer 2 spéatestens 30 Tage vor der geplanten Anderung,

3. Nummer 3 unverziglich,

4. Nummer 4 spatestens 30 Tage vor deren Einstellung.

(4) Die Anzeigepflicht kann auch dadurch erfiillt werden, dass der zustandigen Behdrde innerhalb der in Absatz 3 bestimmten Frist die Kopie einer
Anzeige, Genehmigung oder Erlaubnis nach einer anderen Rechtsvorschrift Gbermittelt wird, wenn diese gleichwertige Angaben beinhaltet.

Abschnitt 5
Vollzugsregelungen und Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe

§ 17 Unterrichtung der Behérde

(1) Der Arbeitgeber hat die zustandige Behorde unverziiglich zu unterrichten tber

1. jeden Unfall und jede Betriebsstérung bei Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4, die zu einer Gesundheitsgefahr der
Beschaftigten fihren kdnnen,

2. Krankheits- und Todesfalle Beschaftigter, die auf Tatigkeiten mit Biostoffen zurtickzufihren sind, unter genauer Angabe der Tatigkeit.
(2) Unbeschadet des § 22 des Arbeitsschutzgesetzes hat der Arbeitgeber der zustandigen Behdrde auf ihr Verlangen Folgendes zu Ubermitteln:

1. die Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung,

2. das Verzeichnis nach § 7 Absatz 3 Satz 1 sowie den Nachweis nach § 7 Absatz 3 Satz 4 Nummer 2,

3. die Tatigkeiten, bei denen Beschaftigte tatsachlich oder moglicherweise gegeniiber Biostoffen exponiert worden sind, und die Anzahl dieser
Beschaftigten,

4. die ergriffenen Schutz- und Vorsorgemafinahmen einschlief3lich der Betriebs- und Arbeitsanweisungen,

5. die nach § 13 Absatz 1 und 2 festgelegten oder ergriffenen Manahmen und den nach § 13 Absatz 3 erstellten Plan.

§ 18 Behordliche Ausnahmen

Die zustandige Behorde kann auf schriftlichen oder elektronischen Antrag des Arbeitgebers Ausnahmen von den Vorschriften der § § 9, 10, 11 und 13
einschliellich der Anhange Il und Il erteilen, wenn die Durchflihrung der Vorschrift im Einzelfall zu einer unverhaltnismaBigen Harte fihren wirde und
die beantragte Abweichung mit dem Schutz der betroffenen Beschaftigten vereinbar ist.

§ 19 Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe?!
(vgl. TRBA)

(1) Beim Bundesministerium fir Arbeit und Soziales wird ein Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) gebildet, in dem fachlich geeignete
Personen von seiten der Arbeitgeber, der Gewerkschaften, der Landerbehorden, der gesetzlichen Unfallversicherung und weitere fachlich geeignete
Personen, insbesondere der Wissenschaft, vertreten sein sollen. Die Gesamtzahl der Mitglieder soll 16 Personen nicht Gberschreiten. Fir jedes
Mitglied ist ein stellvertretendes Mitglied zu benennen. Die Mitgliedschaft im Ausschuss ist ehrenamtlich.

(2) Das Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales beruft die Mitglieder des Ausschusses und die stellvertretenden Mitglieder. Der Ausschuss gibt sich
eine Geschéftsordnung und wahlt die Vorsitzende oder den Vorsitzenden aus seiner Mitte. Die Geschéftsordnung und die Wahl des oder der
Vorsitzenden bediirfen der Zustimmung des Bundesministeriums fir Arbeit und Soziales.

(3) Zu den Aufgaben des Ausschusses gehort es,

1. den Stand der Wissenschaft, Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte Erkenntnisse fur Tatigkeiten mit Biostoffen
zu ermitteln und entsprechende Empfehlungen auszusprechen einschliel3lich solcher Beitrage, die in 6ffentlich nutzbaren Informationssystemen
Uber Biostoffe genutzt werden kénnen,

2. zu ermitteln, wie die in dieser Verordnung gestellten Anforderungen erflllt werden kénnen und dazu die dem jeweiligen Stand von Technik und
Medizin entsprechenden Regeln und Erkenntnisse zu erarbeiten,
3. wissenschaftliche Bewertungen von Biostoffen vorzunehmen und deren Einstufung in Risikogruppen vorzuschlagen,

4. das Bundesministerium fir Arbeit und Soziales in Fragen der biologischen Sicherheit, insbesondere zu epidemischen Lagen von nationaler
Tragweite im Sinne von § 5 Absatz 1 Satz 6 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045) in der am 31. Méarz 2021
geltenden Fassung, zu beraten.

Das Arbeitsprogramm des Ausschusses wird mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales abgestimmt. Der Ausschuss arbeitet eng mit den
anderen Ausschulssen beim Bundesministerium fir Arbeit und Soziales zusammen.

(4) Nach Prifung kann das Bundesministerium fir Arbeit und Soziales

1. die vom Ausschuss ermittelten Regeln und Erkenntnisse nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 sowie die Einstufungen nach § 3 Absatz 3 im
Gemeinsamen Ministerialblatt bekannt geben,

2. die Empfehlungen nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 sowie die Beratungsergebnisse nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 in geeigneter Weise
veroffentlichen.

(5) Die Bundesministerien sowie die zustandigen obersten Landesbehdrden kénnen zu den Sitzungen des Ausschusses Vertreter entsenden. Diesen
ist auf Verlangen in der Sitzung das Wort zu erteilen.

(6) Die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin fihrt die Geschafte des Ausschusses.

Abschnitt 6
Ordnungswidrigkeiten, Straftaten und Ubergangsvorschriften

§20 Ordnungswidrigkeiten21
s. abgeleitete Pflichten
vgl. LV 61 - BuBgeldkatalog zur Biostoffverordnung

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Absatz 1 Nummer 1 des Arbeitsschutzgesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 4 Absatz 1 Satz 1 oder 2 die Gefahrdung der Beschaftigten nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig beurteilt,
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. entgegen § 4 Absatz 2 Satz 1 eine Geféahrdungsbeurteilung nicht oder nicht rechtzeitig aktualisiert,

. entgegen § 4 Absatz 2 Satz 2 eine Gefahrdungsbeurteilung nicht oder nicht rechtzeitig Gberpruft,

. entgegen § 7 Absatz 1 Satz 1 eine Gefahrdungsbeurteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig dokumentiert,
. entgegen § 7 Absatz 3 Satz 1 ein dort genanntes Verzeichnis nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fiihrt,

. entgegen § 7 Absatz 3 Satz 3 ein dort genanntes Verzeichnis nicht oder nicht mindestens zehn Jahre aufbewahrt,

. entgegen § 8 Absatz 4 Nummer 4 personliche Schutzausriistung nicht oder nicht rechtzeitig zur Verfligung stellt oder das Verwenden einer dort
genannten Schutzausristung als DauermaRnahme vorsieht,

7. a. entgegen § 8 Absatz 6 Satz 1 die Wirksamkeit einer dort genannten Schutzmafnahme nicht oder nicht rechtzeitig Gberprift,

8. entgegen § 9 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 nicht dafiir sorgt, dass eine Waschgelegenheit zur Verfligung steht,

9. entgegen § 9 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 erster Halbsatz nicht dafiir sorgt, dass eine Umkleidemdglichkeit vorhanden ist,
10. entgegen § 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 erster Halbsatz zur Verfligung gestellte personliche Schutzausriistung nicht instand halt,
11. entgegen § 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 7 zweiter Halbsatz dort genannte Bereiche nicht oder nicht rechtzeitig einrichtet,
12. entgegen § 9 Absatz 4 Satz 2 nicht sicherstellt, dass nur dort genannte Behalter verwendet werden,

13. entgegen § 10 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a oder § 11 Absatz 7 Nummer 1 einen Schutzstufenbereich nicht oder nicht rechtzeitig festlegt
oder nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig kennzeichnet,

14. entgegen § 10 Absatz 2 Satz 1 oder § 11 Absatz 7 Nummer 3 eine Person nicht oder nicht rechtzeitig benennt,

15. entgegen § 11 Absatz 1 Nummer 1 ein dort genanntes Verfahren nicht oder nicht rechtzeitig festlegt,

16. entgegen § 11 Absatz 2 ein dort genanntes Instrument nicht oder nicht rechtzeitig ersetzt,

17. entgegen § 11 Absatz 3 Satz 1 nicht sicherstellt, dass eine gebrauchte Kanile nicht in die Schutzkappe zurtickgesteckt wird,

18. entgegen § 11 Absatz 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 4, ein dort genanntes Instrument nicht oder nicht rechtzeitig entsorgt,
19. entgegen § 13 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 2 oder 3 eine dort genannte MaRnahme nicht oder nicht rechtzeitig festlegt,

20. entgegen § 13 Absatz 3 Satz 1 einen innerbetrieblichen Plan nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstellt,

21. entgegen § 13 Absatz 5 Satz 1 ein Verfahren fiir Unfallmeldungen und -untersuchungen nicht oder nicht rechtzeitig festlegt,

22. entgegen § 14 Absatz 1 Satz 1 eine schriftliche Betriebsanweisung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstellt,
23. entgegen § 14 Absatz 2 Satz 1 nicht sicherstellt, dass ein Beschaftigter unterwiesen wird,

24. ohne Erlaubnis nach § 15 Absatz 1 Satz 1 eine dort genannte Tatigkeit aufnimmt,

25. entgegen § 16 Absatz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstattet oder

26. entgegen § 17 Absatz 1 die zustandige Behdrde nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig unterrichtet.

~No o WwN

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 32 Absatz 1 Nummer 1 des Heimarbeitsgesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen § 8 Absatz 7
eine dort genannte Tatigkeit austben Iasst.

§ 21 Straftaten

(1) Wer durch eine in § 20 Absatz 1 bezeichnete vorsatzliche Handlung Leben oder Gesundheit eines Beschaftigten gefahrdet, ist nach § 26 Nummer 2
des Arbeitsschutzgesetzes strafbar.

(2) Wer durch eine in § 20 Absatz 2 bezeichnete vorsatzliche Handlung in Heimarbeit Beschéftigte in ihrer Arbeitskraft oder Gesundheit geféhrdet, ist
nach § 32 Absatz 3 oder Absatz 4 des Heimarbeitsgesetzes strafbar.

§ 22 Ubergangsvorschriften

Bei Tatigkeiten, die vor dem 23. Juli 2013 aufgenommen worden sind, besteht keine Erlaubnispflicht nach § 15 Absatz 1, sofern

1. diese Tatigkeiten der zustandigen Behdrde angezeigt wurden und

2. die der Anzeige zugrundeliegenden baulichen, technischen und organisatorischen Bedingungen nach dem 30. September 2021 nicht
wesentlich verandert wurden.

Die Anzeigepflicht nach § 16 Absatz 1 Nummer 4 bleibt unberihrt.

Symbol fiir Biogefahrdung Anhang |

Zusatzliche SchutzmafRnahmen bei Tatigkeiten in Laboratorien und vergleichbaren Einrichtungen sowie in der Anhang 112124
Versuchstierhaltung
A SchutzmaBnahmen B Schutzstufen
2 3 4
1. Der Schutzstufenbereich ist von anderen empfohlen verbindlich verbindlich

Schutzstufen- oder Arbeitsbereichen in
demselben Gebaude abzugrenzen.

2. Der Schutzstufenbereich muss als Zugang nein verbindlich, wenn die Ubertragung (iber die verbindlich
eine Schleuse mit gegeneinander verriegelbaren Luft erfolgen kann



Turen haben.

3. Der Zugang zum Schutzstufenbereich ist auf
benannte Beschaftigte zu beschranken.

4. Im Schutzstufenbereich muss ein standiger
Unterdruck aufrechterhalten werden.

5. Zu- und Abluft missen durch
Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine
vergleichbare Vorrichtung gefiihrt werden.

6. Der Schutzstufenbereich muss zum Zweck der
Begasung abdichtbar sein.

7. Eine mikrobiologische Sicherheitswerkbank
oder eine technische Einrichtung mit
gleichwertigem Schutzniveau muss verwendet
werden.

8. Jeder Schutzstufenbereich muss Uber eine
eigene Ausristung verfligen.

9. Jeder Schutzstufenbereich muss Uber einen
Autoklaven oder eine gleichwertige
Sterilisationseinheit verfligen.

10. Kontaminierte Prozessabluft darf nicht in den
Arbeitsbereich abgegeben werden.

11. Wirksame Desinfektions- und
Inaktivierungsverfahren sind festzulegen.

12. Die jeweils genannten Flachen missen
wasserundurchlassig und leicht zu reinigen sein.

13.0berflachen missen besténdig gegen die
verwendeten Chemikalien und
Desinfektionsmittel sein.

14. Dekontaminations- und Wascheinrichtungen
fur die Beschaftigten miissen vorhanden sein.

15. Beschaftigte missen vor dem Verlassen des
Schutzstufenbereichs duschen.

16. Kontaminierte feste und flissige Abfalle sind
vor der endgultigen Entsorgung mittels erprobter
physikalischer oder chemischer Verfahren zu
inaktivieren.

17.Abwasser sind mittels erprobter physikalischer
oder chemischer Verfahren vor der endgiiltigen
Entsorgung zu inaktivieren.

18. Ein Sichtfenster oder eine vergleichbare
Vorrichtung zur Einsicht in den Arbeitsbereich ist
vorzusehen.

19. Bei Alleinarbeit ist eine Notrufmdglichkeit
vorzusehen.

20. Fenster dirfen nicht zu 6ffnen sein.

21. Fur sicherheitsrelevante Einrichtungen ist
eine Notstromversorgung vorzusehen.

22. Biostoffe sind unter Verschluss
aufzubewahren.

23. Eine wirksame Kontrolle von Vektoren (zum
Beispiel von Nagetieren und Insekten) ist
durchzufuhren.

24. Sichere Entsorgung von infizierten
Tierkorpern, zum Beispiel durch thermische
Inaktivierung, Verbrennungsanlagen fiir
Tierkorper oder andere geeignete Einrichtungen
zur Sterilisation/ Inaktivierung.

verbindlich bei gelisteten
humanpathogenen
Biostoffen * mit
Zugangskontrolle

nein

nein

nein

verbindlich fur Tatigkeiten
mit Aerosolbildung

empfohlen

empfohlen

verbindlich
verbindlich

Werkbanke, FulRboden

verbindlich

verbindlich
nein

verbindlich, wenn keine
sachgerechte
Auftragsentsorgung erfolgt

nein fir Handwasch- und
Duschwasser oder
vergleichbare Abwasser

verbindlich

empfohlen

nein; Fenster missen
wahrend der Tatigkeit
geschlossen sein

empfohlen

verbindlich bei gelisteten
humanpathogenen
Biostoffen *

empfohlen

verbindlich

verbindlich mit Zugangskontrolle

verbindlich alarmiiberwacht, wenn die
Ubertragung Uber die Luft erfolgen kann

verbindlich fiir Abluft, wenn die Ubertragung

Uber die Luft erfolgen kann

verbindlich, wenn die Ubertragung (iber die

Luft erfolgen kann
verbindlich

verbindlich

verbindlich, wenn die Ubertragung (iber die

Luft erfolgen kann
verbindlich

verbindlich

Werkbanke, FulRboden sowie andere Flachen,
die aufgrund der Gefahrdungsbeurteilung

festzulegen sind
verbindlich

verbindlich

empfohlen

verbindlich, wenn die Ubertragung tiber die
Luft erfolgen kann; ansonsten grundsatzlich
verbindlich, nur in ausreichend begriindeten
Einzelfallen ist eine sachgerechte
Auftragsentsorgung moglich

empfohlen fur Handwasch- und Duschwasser

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich bei gelisteten humanpathogenen

Biostoffen *

verbindlich

verbindlich

verbindlich mit
Zugangskontrolle

verbindlich
alarmiberwacht

verbindlich fir Zu-
und Abluft

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich
verbindlich

Werkbanke, Wande,
Fuboéden und
Decken

verbindlich

verbindlich
verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich

verbindlich vor Ort

Anmerkung: GemalR § 10 Absatz 1 sind die als empfohlen bezeichneten SchutzmalRnahmen dann zu ergreifen, wenn dadurch die Gefahrdung der

Beschaftigten verringert werden kann.

*In Anhang | der Verordnung (EU) 2021/821 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Mai 2021 Uber eine Unionsregelung fur die
Kontrolle der Ausfuhr, der Vermittlung, der technischen Unterstiitzung der Durchfuhr und der Verbringung betreffend Guter mit doppeltem
Verwendungszweck (Neufassung) (ABI. L 206 vom 11.06.2021 S. 1), die zuletzt durch die Delegierte Verordnung (EU) 2023/66 (ABI. L 9 vom
11.01.2023 S. 1), geandert worden ist, unter 1C351 gelistete human- und tierpathogene Erreger sowie "Toxine" und unter 1C353 aufgeflhrte

genetisch modifizierte Organismen

Zusatzliche SchutzmaRBnahmen bei Tatigkeiten in der Biotechnologie

Anhang I11?!

Es gelten die Anforderungen nach Anhang Il. Fur Tatigkeiten mit Biostoffen in bioverfahrenstechnischen Apparaturen, zum Beispiel Bioreaktoren und

Separatoren, gilt dariber hinaus:

A SchutzmafRnahmen

B Schutzstufen
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2 3 4

1. Die Apparatur muss den Prozess physisch von der Umwelt trennen. verbindlich  verbindlich | verbindlich

2. Die Apparatur oder eine vergleichbare Anlage muss inner halb eines entsprechenden verbindlich  verbindlich  verbindlich

Schutzstufenbereichs liegen.

3. Die Prozessabluft der Apparatur muss so behandelt werden, dass ein Freisetzen von Biostoffen minimiert verhindert  zuverlassig
wird. wird. verhindert wird.

4. Das Offnen der Apparatur zum Beispiel zur Probenahme, zum Hinzufiigen von Substanzen oder zur ' minimiert verhindert  zuverlassig
Ubertragung von Biostoffen muss so durchgefiihrt werden, dass ein Freisetzen von Biostoffen wird. wird. verhindert wird.

5. Kulturflussigkeiten diurfen zur Weiterverarbeitung nur aus der Apparatur entnommen werden, wenn  verbindlich | verbindlich  verbindlich
die Entnahme in einem geschlossenen System erfolgt oder die Biostoffe durch wirksame physikalische
oder chemische Verfahren inaktiviert worden sind.

6. Dichtungen an der Apparatur missen so beschaffen sein, dass ein unbeabsichtigtes Freisetzen von  minimiert verhindert  zuverlassig
Biostoffen wird. wird. verhindert wird.

7. Der gesamte Inhalt der Apparatur muss aufgefangen werden kénnen. verbindlich ' verbindlich  verbindlich

Anmerkung: GemaR § 10 Absatz 1 sind die als empfohlen bezeichneten SchutzmalRnahmen dann zu ergreifen, wenn dadurch die Gefahrdung der
Beschéftigten verringert werden kann.

Quelle: Bundesministerium fur Arbeit und Soziales (09.06.2022)
Erlauterungen zur Biostoffverordnung 2021
"Biostoffverordnung" (BioStoffV) ist die Kurzbezeichnung flr die "Verordnung lber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit Biologischen
Arbeitsstoffen”, mit der die européische Richtlinie 2000/54/EG "Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch Biologische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit" sowie ihre Anderungs-Richtlinien 2019/1833/EU und 2020/739/EU in nationales Recht umgesetzt werden. Weiterhin dient die BioStoffV
auch der Umsetzung der sogenannten Nadelstich-Richtlinie - 2010/32/EU. Die Verordnung tragt dazu bei, Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten
durch einen praventiv ausgerichteten und systematisch wahrgenommenen Arbeitsschutz zu erhalten, zu verbessern und zu férdern.
Die BioStoffV regelt den Schutz der Beschaftigten bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, kurz "Biostoffe" genannt. Biostoffe sind - vereinfacht
ausgedruckt - alle Krankheitserreger. Schutzziel der Verordnung ist die Vermeidung von Infektionen der Beschaftigten bei der Arbeit, aber auch der
Schutz vor sensibilisierenden und toxischen Wirkungen bei Tatigkeiten mit Biostoffen.
Kernvorschrift der BioStoffV sind die Regelungen zur Gefahrdungsbeurteilung, die die Anforderungen des § 5 Arbeitsschutzgesetz speziell fir den
Bereich der biologischen Einwirkungen untersetzen. Sie umfasst die Schritte Informationsbeschaffung, Beurteilung der Gefahrdung, Festlegung der
Schutzmalinahmen und die Dokumentation. Regelungen zur arbeitsmedizinischen Vorsorge bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen enthalt die
Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV).
Die BioStoffV ist zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung zur Anderung der Biostoffverordnung und anderer Arbeitsschutzverordnungen vom 21. Juli
2021 (BGBI. | S. 3115) zur Umsetzung der Richtlinien 2019/1833/EU und 2020/739/EU geandert worden. Darlber hinaus erfolgten Klarstellungen, die
aufgrund der Erfahrungen der Lénder beim Vollzug erforderlich wurden. Dies betrifft insbesondere den Anwendungsbereich, Anzeige-pflichten sowie
Umfang und Ausfuihrung der Gefahrdungsbeurteilung sowie die Aufgaben des Ausschusses fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS). Die Anderung der
BioStoffV ist zum 1. Oktober 2021 in Kraft getreten.
Umsetzung der EU-Richtlinien
Die wesentlichen Inhalte der Richtlinie 2019/1833/EU waren bereits in der BioStoffV geregelt. Um die Richtlinie vollstdndig umzusetzen, sind der § 6
"Tatigkeiten ohne Schutzstufenzuordnung" sowie die Anhange Il "Zusatzliche Schutzmalinahmen bei Tatigkeiten in Laboratorien und vergleichbaren
Einrichtungen sowie in der Versuchstierhaltung" und Ill "Zusatzliche SchutzmaRnahmen bei Tatigkeiten in der Biotechnologie" der BioStoffV geringfugig
geandert worden.
Eine eigenstandige Umsetzung sowohl des gednderten Anhangs Il der Richtlinie 2019/1833/EU als auch der Richtlinie 2020/739/EU war nicht
erforderlich, da die BioStoffV in § 3 einen gleitenden Verweis enthalt, der die direkte Anwendbarkeit der EU-Risikogruppeneinstufung zur Folge hat.
Prazisierung des Anwendungsbereichs
Die BioStoffV dient dem Schutz von Beschaftigten bei Tatigkeiten mit Biostoffen durch entsprechende MaRnahmen.
Der Anwendungsbereich der BioStoffV wurde 2021 dahingehend prazisiert, dass die Verordnung auch dem Schutz von Beschaftigten gilt, die selbst
keine Tatigkeiten mit Biostoffen austiben, aber durch solche gefahrdet werden kénnen, weil sie in einem entsprechenden Arbeitsbereich tatig sind.
Erfahrungen aus dem Vollzug zeigen, dass es zum Beispiel bei der Wartung von raumlufttechnischen Anlagen dazu kam, dass andere Beschaftigte in
den Arbeitsraumen Biostoffen ausgesetzt wurden. Auch im Zusammenhang mit der Freisetzung von Legionellen aus Kihltirmen wurde Vergleichbares
festgestellt.
Davon unberihrt bleibt der Schutz anderer Personen, die durch eine Verwendung von Biostoffen gefahrdet sein kdnnen (§ 1 Absatz 1 Satz 3 Nummer
2). Dies betrifft Personen, die keine Beschaftigten sind. Die Regelung beschrankt sich auf Laboratorien und Einrichtungen der Biotechnologie und
basiert auf den Vorgaben der Richtlinie 2000/54/EG, in der auch Drittschutzmalnamen festgelegt werden.
Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe und Technisches Regelwerk
Der Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) hat nach § 19 BioStoffV die Aufgabe, die Anforderungen der BioStoffV zu konkretisieren und das
Bundesministerium flr Arbeit und Soziales in Fragen der biologischen Sicherheit zu beraten. Der ABAS hat bereits seit seiner Einrichtung im Jahr 1995
kontinuierlich ein technisches Regelwerk zu biologischen Arbeitsstoffen (TRBA) erarbeitet, um dem Arbeitgeber durch transparente, praxisnahe und
anwenderfreundliche Konkretisierungen der Verordnung Hilfestellung zu geben. Die TRBA geben den Stand der Technik wieder und werden
regelmafig vom ABAS auf Aktualitat Uberprift. Die TRBA und weitergehende Informationen zu biologischen Arbeitsstoffen finden sich auf der
Homepage des BAUA unter www.baua.de/abas.
Der ABAS hat sich im Rahmen des Geltungsbereichs der BioStoffV mit verschiedenen biologischen Gefahrensituationen wie beim Auftreten von Vogel-
und Schweinegrippe oder der Gefahr von Ebola-Fieber-Erkrankungen wahrend der Epidemie in Westafrika beschaftigt. In der SARS-CoV-2-Pandemie,
die fiir den Arbeitsschutz eine groRe Herausforderung darstellt, hat er das BMAS ebenfalls kompetent beraten. Auch fir die Zukunft kann das Auftreten
neuer Krankheitserreger mit pandemischem Potenzial nicht ausgeschlossen werden. Deshalb gilt es, eine praventive Pandemiestrategie zu entwickeln
beziehungsweise zu evaluieren und fortzuschreiben.
Diese Aufgabe des Ausschusses wird mit der Erganzung von § 19 BioStoffV um die Aufgabe zur Beratung "zu epidemischen Lagen von nationaler
Tragweite" noch einmal verdeutlicht. Dadurch wird hervorgehoben, dass sich der ABAS auch nach dem Ende der SARS-CoV-2- Pandemie
schwerpunktmaflig mit den Fragen des Arbeitsschutzes in solchen biologischen Gefahrenlagen innerhalb des Geltungsbereichs der BioStoffV
beschaftigen wird.
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