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Abschnitt 1 Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen und

Risikogruppeneinstufung

8 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fir Tatigkeiten mit Biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffen).
Sie regelt MalRnahmen zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschéftigten
vor Gefahrdungen durch diese Tatigkeiten. Sie regelt zugleich auch MalRnahmen
zum Schutz anderer Personen, soweit diese aufgrund des Verwendens von Biostof-
fen durch Beschéftigte oder durch Unternehmer ohne Beschaftigte gefahrdet werden

kdnnen.

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

schaftigten bestehen.

§ 2 Begriffsbestimmungen

(1) Biostoffe sind

1. Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten einschliel3lich ihrer gen-

technisch veranderten Formen,
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2. mit Transmissibler Spongiformer Enzephalopathie (TSE) assoziierte Agenzi-
en,
die den Menschen durch Infektionen,
gefahrden kénnen.

(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 nichtzellularen mikroskopisch oder

submikroskopisch kleinen biologischen Einheiten, die zur Vermehrung oder zur Wei-

tergabe von genetischem Material fahig sind, insbesondere Bakterien, Viren, Proto-

zoen 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 dber 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 fiir Beschaftigte begrenzt ist, weil eine Uber-

tragung Uber den Luftweg normalerweise nicht erfolgen kann. Diese Biostoffe sind in

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. L 262 vom 17.10.2000, S. 21)

sowie in den Bekanntmachungen nach § 19 Absatz 4 Nummer 1 entsprechend auf-

gefuhrt.

(7) Tatigkeiten sind

1. das Verwenden von Biostoffen, insbesondere das Isolieren, Erzeugen und

Vermehren, das Aufschliel3en, das Ge- und Verbrauchen, das Be- und Ver-
arbeiten, das Ab- und Umflllen, das Mischen und Abtrennen sowie das in-
nerbetriebliche Befordern, das Aufbewahren einschliel3lich des Lagerns, das

Inaktivieren und das Entsorgen sowie

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Biostoffverordnung - BioStoffV - Stand: 21.07.2021 4

2. die berufliche Arbeit mit Menschen, Tieren, Pflanzen, Produkten, Gegen-
standen oder Materialien, wenn aufgrund dieser Arbeiten Biostoffe auftreten
oder freigesetzt werden und Beschéaftigte damit in Kontakt kommen kdnnen.

(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 durchfuhren:
1. Schilerinnen und Schiler,
2. Studierende,

3. sonstige Personen, insbesondere in wissenschaftlichen Einrichtungen und in

Einrichtungen des Gesundheitsdienstes Tatige,

4. in Heimarbeit Beschaftigte nach 8§ 1 Absatz 1 des Heimarbeitsgesetzes.
Auf Schilerinnen und Schiler, Studierende sowie sonstige Personen nach Nummer
3 finden die Regelungen dieser Verordnung Uber die Beteiligung der Vertretungen
keine Anwendung.
(10) Arbeitgeber ist, wer nach 8 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 Heimarbeitsgeset-
zes.

(11) Fachkundig im Sinne dieser Verordnung ist, wer zur Ausibung 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

fur die Fachkunde erforderlichen Kenntnisse sind durch eine geeignete Berufsausbil-
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dung und eine zeitnahe einschlagige berufliche Tatigkeit nachzuweisen. In Abhan-
gigkeit von der Aufgabe und der Hohe der Gefahrdung kann zusatzlich die Teilnahme
an spezifischen Fortbildungsmaflinahmen erforderlich sein.

(12) Stand der Technik ist der Entwicklungsstand fortschrittlicher Verfahren, Einric h-
tungen oder Betriebsweisen, der die praktische Eignung einer Mal3nahme zum
Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten gesichert erscheinen lasst.
Bei der Bestimmung des Standes der Technik sind insbesondere vergleichbare Ver-
fahren, Einrichtungen oder Betriebsweisen heranzuziehen, die mit Erfolg in der Pra-
Xis erprobt worden sind.

(13) Schutzstufen orientieren sich an der Risikogruppe des jeweiligen Biostoffs und
sind ein Malstab fur die HOhe der Infektionsgefahrdung einer Tatigkeit. Entspre-
chend den Risikogruppen nach 8 3 werden vier Schutzstufen unterschieden. Die
Schutzstufen umfassen die zusatzlichen SchutzmalRnahmen, die in den Anhangen |
und lll festgelegt oder empfohlen sind.

(14) Einrichtungen des Gesundheitsdienstes nach dieser Verordnung sind Arbeits-
statten, in denen Menschen stationar medizinisch untersucht, behandelt oder ge-
pflegt werden oder ambulant medizinisch untersucht oder behandelt werden.

(15) Biotechnologie im Sinne dieser Verordnung umfasst die biotechnologische Pro-
duktion sowie die biotechnologische Forschung unter gezieltem Einsatz definierter

Biostoffe.

8 3 Einstufung von Biostoffen in Risikogruppen

(1) Biostoffe werden entsprechend dem von ihnen ausge henden 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
konnen und eine Gefahr fur Beschaftigte darstellen kdnnten; eine Verbrei-
tung in der Bevolkerung ist unwahrscheinlich; eine wirksame Vorbeugung

oder Behandlung ist normalerweise méglich,

3. Risikogruppe 3: Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen her-
vorrufen und eine ernste Gefahr fur Beschaftigte darstellen kdnnen; die Ge-
fahr einer Verbreitung in der Bevolkerung kann bestehen, doch ist normaler-

weise eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung maoglich,
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4. Risikogruppe 4: Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen her-
vorrufen 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 méglich.

(2) Fur die Einstufung der Biostoffe in die Risikogruppen 2 bis 4 gilt Anhang 1l der
Richtlinie 2000/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Sep-
tember 2000 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologi-
sche Arbeitsstoffe bei der Arbeit (ABI. L 262 vom 17.10.2000, S. 21). Wird dieser An-
hang im Verfahren nach Artikel 19 dieser Richtlinie an den technischen Fortschritt
angepasst, so kann die geanderte Fassung bereits ab ihrem Inkrafttreten angewe n-
det werden. Sie ist nach Ablauf der festgelegten Umsetzungsfrist anzuwenden.

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

(4) Liegt fur einen Biostoff weder eine Einstufung nach Absatz 2 noch eine nach Ab-
satz 3 vor, hat der Arbeitgeber, der eine gezielte Tatigkeit mit diesem Biostoff beab-
sichtigt, diesen in eine der Risikogruppen nach Absatz 1 einzustufen. Dabei hat der

Arbeitgeber Folgendes zu beachten:

1. kommen fur die Einstufung mehrere Risikogruppen in Betracht, ist der

Biostoff in die hdchste infrage kommende Risikogruppe einzustufen,

2. Viren, die bereits beim Menschen isoliert wurden, sind mindestens in die Ri-
sikogruppe 2 einzustufen, es sei denn, es ist unwahrscheinlich, dass diese

Viren beim Menschen eine Krankheit verursachen,

3. Stamme, die abgeschwacht sind oder bekannte Virulenzgene verloren ha-
ben, kbnnen vorbehaltlich einer angemessenen Ermittlung und Bewertung in
eine niedrigere Risikogruppe eingestuft werden als der Elternstamm (paren-
taler Stamm); ist der Elternstamm in die Risikogruppe 3 oder 4 eingestuft,
kann eine Herabstufung nur auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Be-
wertung erfolgen, die insbesondere der Ausschuss nach 8 19 vornehmen

kann.
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Abschnitt 2 Gefahrdungsbeurteilung, Schutzstufenzuordnung,

Dokumentations- und Aufzeichnungspflichten

§ 4 Gefahrdungsbeurteilung

(1) Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung nach 8 5 des Arbeitsschutzgesetzes hat
der Arbeitgeber die Gefahrdung der Beschéftigten durch die Tatigkeiten mit Biostof-
fen vor Aufnahme der Tatigkeit zu beurteilen. Die Gefahrdungsbeurteilung ist fac h-
kundig durchzufiihren. Verfugt der Arbeitgeber nicht selbst tber die entsprechenden
Kenntnisse, so hat er sich fachkundig beraten zu lassen.

(2) Der Arbeitgeber hat die Gefahrdungsbeurteilung unverziglich zu aktualisieren,

wenn

1. malflgebliche Veranderungen der Arbeitsbedingungen oder neue Informatio-
nen, zum Beispiel Unfallberichte oder Erkenntnisse aus arbeitsmedizinischen

Vorsorgeuntersuchungen, dies erfordern oder

2. die Prufung von Funktion und Wirksamkeit der Schutzmalinahmen ergeben
hat, dass die festgelegten Schutzmafinahmen nicht wirksam sind.

Ansonsten hat der Arbeitgeber die Gefahrdungsbeurteilung mindeste ns jedes zweite
Jahr zu Uberpriifen und bei Bedarf zu aktualisieren. Ergibt die Uberpriifung, dass ei-
ne Aktualisierung der Gefahrdungsbeurteilung nicht erforderlich ist, so hat der Arbeit-
geber dies unter Angabe des Datums der Uberprifung in der Dokumentation nach
8 7 zu vermerken.
(3) Fur die Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber insbesondere Folgendes zu

ermitteln:

1. Ildentitat, Risikogruppeneinstufung und Ubertragungswege der Biostoffe, de-
ren mogliche sensibilisierende und toxische Wirkungen und Aufnahmepfade,

soweit diese Informationen ,

2. Art der Tatigkeit unter Berlcksichtigung der Betriebsablaufe, Arbeitsverfa h-

ren und verwendeten Arbeitsmittel einschlie3lich der Betriebsanlagen,

3. Art, Dauer und Haufigkeit der Exposition der Beschaftigten, soweit diese In-

formationen fir den Arbeitgeber zugénglich sind,

4. Moglichkeit des Einsatzes von Biostoffen, Arbeitsverfahren oder Arbeitsmit-
teln, die zu keiner oder einer geringeren Gefahrdung der Beschéaftigten fuh-

ren wirden (Substitutionsprifung),
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5. tatigkeitsbezogene Erkenntnisse

a) Uber Belastungs- und Expositionssituationen, einschlie3lich psychischer

Belastungen,

b) Uber bekannte Erkrankungen und die zu ergreifenden Gegenmalinah-

men,

c) aus der arbeitsmedizinischen Vorsorge.

(4) Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage der nach Absatz 3 ermittelten Informatio-
nen die Infektionsgefahrdung und die Gefahrdungen durch

unabhangig voneinander zu beurteilen. Diese Einzelbeurteilungen sind zu
einer Gesamtbeurteilung zusammenzufihren, auf deren Grundlage die Schutzmaf3-
nahmen 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 In-
formationen zur Gefahrdungsbeurteilung wie zum Beispiel die Risikogruppeneinstu-
fung nicht zu ermitteln, so muss der Arbeitgeber diese beim Hersteller, Einfihrer oder
Inverkehrbringer einholen. Satz 1 gilt nicht fur Lebensmittel in Form von Fertiger-

zeugnissen, die fur den Endverbrauch bestimmt sind.

8§ 5 Tatigkeiten mit Schutzstufenzuordnung

(1) Bei Tatigkeiten in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung, in der Biotechnologie
sowie in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes hat der Arbeitgeber ergénzend zu
8 4 Absatz 3 zu ermitteln, ob gezielte oder nicht gezielte Tatigkeiten ausge bt wer-
den. 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 ausgeibt, so richtet sich die

Schutzstufenzuordnung nach dem Biostoff mit der hochsten Risikogruppe,

2.  bei nicht gezielten Tatigkeiten nach der Risikogruppe des Biostoffs, der auf-

grund
a) der Wahrscheinlichkeit seines Auftretens,
b) der Art der Tatigkeit,

c) der Art, Dauer, Hohe und Haufigkeit der ermittelten Exposition
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den Grad der Infektionsgefahrdung der Beschaftigten bestimmt.

8§ 6 Tatigkeiten ohne Schutzstufenzuordnung

(1) Tatigkeiten, die nicht unter § 5 Absatz 1 fallen, mussen keiner Schutzstufe zuge-
ordnet werden. Dabei handelt es sich um Tatigkeiten im Sinne von 8 2 Absatz 7
Nummer 2. Zu diesen Tatigkeiten gehdren beispielsweise Reinigungs- und Sanie-
rungsarbeiten, Tatigkeiten in der Veterindrmedizin, der Land-, Forst-, Abwasser- und

Abfallwirtschaft sowie in Biogasanlagen und

(2) Kann bei diesen Tatigkeiten eine derin § 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 SchutzmalRnahmen erforderlichen Informationen insbesondere zu

ermitteln auf der Grundlage von
1. Bekanntmachungen nach 8 19 Absatz 4,
2. Erfahrungen aus vergleichbaren Tatigkeiten oder

3. sonstigen gesicherten arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen.

8 7 Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung und Aufzeichnungspflichten

(1) Der Arbeitgeber hat die Gefahrdungsbeurteilung unabhéngig von der Zahl der
Beschaftigten erstmals vor Aufnahme der Tatigkeit sowie danach jede Aktualisierung
gemal Satz 2 zu dokumentieren. Die Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung

umfasst insbesondere folgende Angaben:
1. die Art der Tatigkeit einschlie3lich der Expositionsbedingungen,
2 das Ergebnis der Substitutionsprifung nach 8 4 Absatz 3 Nummer 4,
3 die nach 8§ 5 Absatz 2 festgelegten Schutzstufen,
4. die zu ergreifenden Schutzmalinahmen,
5

eine Begrindung, wenn von den nach 8§ 19 Absatz 4 Nummer 1 bekannt ge-
gebenen Regeln und Erkenntnissen abgewichen wird.
(2) Als Bestandteil der Dokumentation hat der Arbeitgeber ein Verzeichnis der ver-
wendeten oder auftretenden Biostoffe zu erstellen (Biostoffverzeichnis), soweit diese

bekannt sind. Das Verzeichnis muss Angaben zur Einstufung der Biostoffe in eine
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Risikogruppe nach 8 3 und zu ihren sensibilisierenden, toxischen und sonstigen die
Gesundheit schadigenden Wirkungen beinhalten. Die Angaben mussen allen be-
troffenen Beschaftigten und ihren Vertretungen zuganglich sein.

(3) Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 hat der Arbeitgeber zusatzlich ein Ver-
zeichnis Uber die Beschaftigten zu fuhren, die diese Tatigkeiten austben. In dem
Verzeichnis sind die Art der Tatigkeiten und die vorkommenden Biostoffe sowie auf-
getretene Unfalle und Betriebsstdrungen anzugeben. Es ist personenbezogen fur
den Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach Beendigung der Tatigkeit aufzube-

wahren. Der Arbeitgeber hat

1. den Beschaftigten die sie betreffenden Angaben in dem Verzeichnis zugéang-
lich zu machen; der Schutz der personenbezogenen Daten ist zu gewéhrleis-

ten,

2. bei Beendigung des Beschaftigungsverhaltnisses dem Beschaftigten einen
Auszug Uber die ihn betreffenden Angaben des Verzeichnisses auszuhandi-
gen; der Nachweis Uber die Aushandigung ist vom Arbeitgeber wie Perso-
nalunterlagen aufzubewahren.

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

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

Wirkungen durchgefuhrt werden.

Abschnitt 3 Grundpflichten und Schutzmal3inahmen

§ 8 Grundpflichten

(1) Der Arbeitgeber hat die Belange des Arbeitsschutzes in Bezug auf Tatigkeiten mit
Biostoffen in seine betriebliche Organisation einzubinden und hierfur die erforderli-
chen 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
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mit der Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten zusammenhangenden

Faktoren, einschlieRlich der psychischen, ausreichend bericksichtigt werden,

die Beschéftigten oder ihre Vertretungen im Rahmen der betrieblichen M6 g-
lichkeiten beteiligt werden, wenn neue Arbeitsmittel eingefihrt werden sollen,

die Einfluss auf die Sicherheit und Gesundheit der Beschéaftigten haben.

(2) Der Arbeitgeber hat geeignete MalRnahmen zu ergreifen, um bei den Beschéaftig-

ten ein Sicherheitsbewusstsein zu schaffen und den innerbetrieblichen Arbeitsschutz

bei Tatigkeiten mit Biostoffen fortzuentwickeln.

(3) Der Arbeitgeber darf eine Tatigkeit mit Biostoffen erst aufnehmen lassen, nach-

dem die Gefahrdungsbeurteilung nach § 4 durchgeftihrt und die erforderlichen Ma [3-

nahmen ergriffen wurden.

(4) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme der Tatigkeit

1.

gefahrliche Biostoffe vorrangig durch solche zu ersetzen, die nicht oder we-
niger gefahrlich sind, soweit dies nach der Art der Tatigkeit oder nach dem

Stand der Technik mdglich ist,

Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel so auszuwahlen oder zu gestalten, dass
Biostoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden, wenn die Gefahrdung der Be-
schaftigten nicht durch eine MalRnahme nach Nummer 1 ausgeschlossen

werden kann,

die Exposition der Beschaftigten durch geeignete bauliche, technische und
organisatorische MafRnahmen auf ein Minimum zu reduzieren, wenn eine Ge-
fahrdung der Beschaftigten nicht durch eine MaRnahme nach Nummer 1 o-
der Nummer 2 verhindert werden kann oder die Biostoffe bestimmungsge-

mal freigesetzt werden,

zusatzlich personliche Schutzausrustung zur Verfugung zu stellen, wenn die
MaRRnahmen nach den Nummern 1 bis 3 nicht ausreichen, um die Gefahr-
dung auszuschlieRen oder ausreichend zu verringern; der Arbeitgeber hat
den Einsatz belastender perstnlicher Schutzausristung auf das unbedingt
erforderliche Mald zu beschranken und darf sie nicht als Dauermaf3nahme

vorsehen.

(5) Der Arbeitgeber hat die SchutzmalRnahmen auf der Grundlage der Gefahrdungs-

beurteilung nach dem Stand der Technik sowie nach gesicherten wissenschatftlichen

Erkenntnissen festzulegen und zu ergreifen. Dazu hat er die Vorschriften dieser Ver-
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ordnung einschliellich der Anhéange zu beachten und die nach 8§ 19 Absatz 4 Num-
mer 1 bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnisse zu bericksichtigen. Bei Einhal-
tung der Regeln und Erkenntnisse ist davon auszugehen, dass die gestellten Anfor-
derungen erfillt sind (Vermutungswirkung). Von diesen Regeln und Erkenntnissen
kann abgewichen werden, wenn durch andere Mal3nhahmen zumindest in vergleic h-
barer Weise der Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschéaftigten gewahr-
leistet wird. Haben sich der Stand der Technik oder gesicherte wissenschaftliche Er-
kenntnisse fortentwickelt und erhdht sich die Arbeitssicherheit durch diese Fortent-
wicklung erheblich, sind die Schutzmalinahmen innerhalb einer angemessenen Frist
anzupassen.

(6) Der Arbeitgeber hat die Funktion der technischen Schutzmafl3nahmen regelmafig
und deren Wirksamkeit mindestens jedes zweite Jahr zu Uberprifen. Die Ergebnisse
und das Datum der Wirksamkeitsprifung sind in der Dokumentation nach 8 7 zu
vermerken. Wurde fir einen Arbeitsbereich, ein Arbeitsverfahren oder einen Anlage-
typ 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 Ar-
beitsplatz beschreibt (Technischer Kontrollwert), so ist dieser Wert fur die Wirksam-
keitstberprifung der entsprechenden Schutzmal3nahmen heranzuziehen.

(7) Der Arbeitgeber darf in Heimarbeit nur Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe

1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkung austben lassen.

8 9 Allgemeine SchutzmalRnahmen

(1) Bei allen Tatigkeiten mit Biostoffen missen mindestens die allgemeinen Hygie-
nemafl3nahmen eingehalten werden. Insbesondere hat der Arbeitgeber daflir zu sor-
gen, dass

1. Arbeitsplatze und Arbeitsmittel in einem dem Arbeitsablauf entsprechenden

sauberen Zustand gehalten und regelmallig gereinigt werden,

2. FuRbdden und Oberflachen von Arbeitsmitteln und Arbeitsflachen leicht zu

reinigen sind,
3.  Waschgelegenheiten zur Verfligung stehen,

4. vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemoglichkeiten vorhanden sind, sofern
Arbeitskleidung erforderlich ist; die Arbeitskleidung ist regelméaRig sowie bei

Bedarf zu wechseln und zu reinigen.
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(2) Bei Tatigkeiten in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung, in der Biotechnologie

und in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes hat der Arbeitgeber fur die Schutzstu-

fe 1 Uber die Mal3Bnahmen des Absatzes 1 hinaus spezielle HygienemafRnahmen ent-

sprechend den nach § 19 Absatz 4 Nummer 1 bekannt gegebenen Regeln und Er-

kenntnissen zu bertcksichtigen.

(3) Werden nicht ausschlieRlich Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne

sensibilisierende und toxische Wirkungen ausgedibt, hat der Arbeitgeber in Abhan-

gigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung weitergehende Schutzmalinahmen zu ergrei-

fen. Dabei hat er inshesondere

1.

Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel so zu gestalten oder auszuwahlen, dass
die Exposition der Beschaftigten gegeniber Biostoffen und die Gefahr durch
Stich- und Schnittverletzungen verhindert oder minimiert werden, soweit dies

technisch moglich ist,

Tatigkeiten und Arbeitsverfahren mit Staub- oder Aerosolbildung, einschliel3-
lich Reinigungsverfahren, durch solche ohne oder mit geringerer Staub- oder
Aerosolbildung zu ersetzen, soweit dies nach dem Stand der Technik m6g-
lich ist; ist dies nicht mdglich, hat der Arbeitgeber geeignete MalRnahmen zur

Minimierung der Exposition zu ergreifen,

die Zahl der exponierten Beschéaftigten auf das fur die Durchfiihrung der Ta-

tigkeit erforderliche Mal3 zu begrenzen,

die erforderlichen MafRnahmen zur Desinfektion, Inaktivierung oder Dekon-
tamination sowie zur sachgerechten und sicheren Entsorgung von Biostoffen,

kontaminierten Gegenstanden, Materialien und Arbeitsmitteln zu ergreifen,

zur Verfigung gestellte persdnliche Schutzausristung einschliel3lich Schutz-
kleidung zu reinigen, zu warten, instand zu halten und sachgerecht zu ent-
sorgen; Beschaftigte missen die bereitgestellte persdnliche Schutzausris-

tung verwenden, solange eine Gefahrdung besteht,

die Voraussetzungen dafur zu schaffen, dass personliche Schutzausristung
einschlie3lich Schutzkleidung beim Verlassen des Arbeitsplatzes sicher ab-

gelegt und getrennt von anderen Kleidungsstiicken aufbewahrt werden kann,

sicherzustellen, dass die Beschaftigten in Arbeitsbereichen, in denen Biostof-
fe auftreten kdnnen, keine Nahrungs- und Genussmittel zu sich nehmen;

hierzu hat der Arbeitgeber vor Aufnahme der Tatigkeiten gesonderte Berei-
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che einzurichten, die nicht mit personlicher Schutzausristung einschlief3lich
Schutzkleidung betreten werden dirfen.
(4) Der Arbeitgeber hat Biostoffe sicher zu lagern, innerbetrieblich sicher zu befor-
dern und Vorkehrungen zu treffen, um Missbrauch oder Fehlgebrauch zu verhindern.

Dabei hat er sicherzustellen, dass nur Behélter verwendet werden, die

1. hinsichtlich ihrer Beschaffenheit geeignet sind, den Inhalt sicher zu um-

schlielRen,

2. so gekennzeichnet sind, dass die davon ausgehenden Gefahren in geeigne-

ter 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 au-

Berhalb von Einrichtungen des Gesundheitsdienstes findet 8 11 Absatz 2 bis 5 An-

wendung. Bei diesen Tatigkeiten hat der Arbeitgeber in Arbeitsanweisungen den

Umgang mit persdnlicher Schutzausristung und Arbeitskleidung sowie die erforderli-

chen MalRnahmen zur Hygiene und zur Desinfektion festzulegen.

8§ 10 Zusatzliche SchutzmalRnahmen und Anforderungen bei Tatigkeiten der
Schutzstufe 2, 3 oder 4 in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung sowie in der

Biotechnologie

(1) Zuséatzlich zu den SchutzmalRnahmen nach § 9 hat der Arbeitgeber vor Aufnahme
der Tatigkeiten der Schutzstufe 2, 3 oder 4 in Laboratorien, in der Versuchstierhal-

tung oder in der Biotechnologie
1. entsprechend der Schutzstufenzuordnung

a) geeignete rdumliche Schutzstufenbereiche festzulegen und mit der
Schutzstufenbezeichnung sowie mit dem Symbol fur Biogeféahrdung

nach Anhang | zu kennzeichnen,

b) die SchutzmaBnahmen nach Anhang Il oder lll zu ergreifen; die als
empfohlen bezeichneten Schutzmaflnahmen 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,
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3. den Zugang zu Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4 auf dazu berechtigte,
fachkundige und zuverldssige Beschéaftigte zu beschranken; Tatigkeiten der
Schutzstufe 3 oder 4 durfen diesen Beschaftigten nur tUbertragen 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 Uber eine Fachkunde verfligt, die der
hohen Gefahrdung entspricht. Er hat diese Person mit folgenden Aufgaben zu beauf-

tragen:
1. Beratung bei
a) der Gefahrdungsbeurteilung nach § 4,
b) sonstigen sicherheitstechnisch relevanten Fragestellungen,
2. Unterstitzung bei der
a) Kontrolle der Wirksamkeit der SchutzmaRnahmen,
b) Durchfihrung der Unterweisung nach 8§ 14 Absatz 2,

3. Uberprifung der Einhaltung der SchutzmaRnahmen.
Der Arbeitgeber hat die Aufgaben und die Befugnisse dieser Person schriftlich fest-
zulegen. Sie darf wegen der Erfullung der ihr Ubertragenen Aufgaben nicht benac h-
teiligt werden. Ihr ist fir die Durchfihrung der Aufgaben ausreichend Zeit zur Verfi-
gung zu stellen. Satz 1 gilt nicht fur Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3, die

mit (**) gekennzeichnet sind.

8 11 Zusatzliche Schutzmallnahmen und Anforderungen bei Tatigkeiten der

Schutzstufe 2, 3 oder 4 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes

(1) Zusétzlich zu den SchutzmalRnahmen nach § 9 hat der Arbeitgeber vor Aufnahme
der Tatigkeiten der Schutzstufe 2, 3 oder 4 in Einrichtungen des Gesundheitsdiens-

tes in Abhangigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung
1. wirksame Desinfektions- und Inaktivierungsverfahren festzulegen,

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

(2) Der Arbeitgeber hat entsprechend 8 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 spitze und

scharfe medizinische Instrumente vor Aufnahme der Tatigkeit durch solche zu erset-
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zen, bei denen keine oder eine geringere Gefahr von Stich- und Schnittverletzungen
besteht, soweit dies technisch méglich und zur Vermeidung einer Infektionsgefahr-
dung erforderlich ist.
(3) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass gebrauchte Kanilen nicht in die
Schutzkappen zurtickgesteckt werden. Werden Tatigkeiten ausgelbt, die nach dem
Stand der Technik eine Mehrfachverwendung des medizinischen Instruments erfor-
derlich machen, und muss dabei die Kantle in die Schutzkappe zurickgesteckt wer-
den, ist dies zulassig, wenn ein Verfahren angewendet wird, das ein sicheres Zu-
rickstecken der Kantle in die Schutzkappe mit einer Hand erlaubt.
(4) Spitze und scharfe medizinische Instrumente sind nach Gebrauch sicher zu ent-
sorgen. Hierzu hat der Arbeitgeber vor Aufnahme der Tatigkeiten Abfallbehéltnisse
bereitzustellen, die stich- und bruchfest sind und den Abfall sicher umschlie3en. Er
hat dafir zu sorgen, dass diese Abfallbehéltnisse durch Farbe, Form und Beschrif-
tung eindeutig als Abfallbehéaltnisse erkennbar sind. Satz 1 und 2 gelten auch fur ge-
brauchte medizinische Instrumente mit Schutzeinrichtungen gegen Stich- und
Schnittverletzungen.
(5) Der Arbeitgeber hat die Beschaftigten und ihre Vertretungen tber Verletzungen
durch gebrauchte spitze oder scharfe medizinische Instrumente, die organisatorische
oder technische Ursachen haben, zeitnah zu unterrichten. Er hat die Vorgehenswei-
se hierfir festzulegen.
(6) Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 dirfen nur fachkundigen Beschéftigten tber-
tragen 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 Schutz-

stufenbezeichnung sowie mit dem Symbol fir Biogefahrdung nach Anhang |

zu kennzeichnen,

2. die MalRnahmen der Schutzstufe 4 aus Anhang Il auszuwéhlen und zu er-
greifen, 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 8§ 10 Absatz 2 Satz 2 zu beauftragen.
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8 12 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Die Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge in der jeweils geltenden Fassung

gilt auch fur denin 8 2 Absatz 9 Satz 2 genannten Personenkreis.

§ 13 Betriebsstérungen, Unfélle

(1) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme einer Tatigkeit der Schutzstufen 2 bis 4 die
erforderlichen Malnahmen festzulegen, die bei Betriebsstérungen oder Unfallen
notwendig sind, um die Auswirkungen auf die Sicherheit und Gesundheit der Be-
schaftigten und anderer Personen zu minimieren und den normalen Betriebsablauf
wiederherzustellen. In Abhangigkeit von der Art moglicher Ereignisse und verwende-

ter oder vorkommender Biostoffe ist insbesondere Folgendes festzulegen:

1. MalBnahmen zur Ersten Hilfe und weitergehende HilfsmafRnahmen fir Be-
schéftigte bei unfallbedingter Ubertragung von Biostoffen einschlieRlich der

Maoglichkeit zur postexpositionellen Prophylaxe,
2. Malnahmen, um eine Verschleppung von Biostoffen zu verhindern,
3. Desinfektions-, Inaktivierungs- oder Dekontaminationsmaf3nahmen,

4. dass getestet wird, ob bei Betriebsstérungen oder Unfallen die verwendeten
Biostoffe in die Arbeitsumgebung gelangt sind, soweit dies technisch moglich
istund validierte Testverfahren bestehen.

Die Festlegungen sind gemal 8 14 Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 ein Bestandteil der
Betriebsanweisung.

(2) Der Arbeitgeber hat die Beschaftigten tUber die festgelegten Mal3nahmen 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 gemaf Absatz 1 Satz 2
festgelegten MalRnahmen zu ergreifen. Dabei diurfen 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 ergan-
zend zu den Festlegungen nach Absatz 1 einen innerbetrieblichen Plan dariber zu
erstellen, wie Gefahren abzuwehren sind, die beim Versagen einer EinschlieBungs-

mafnahme durch eine Freisetzung von Biostoffen auftreten kdnnen. Darin hat er die
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spezifischen Gefahren und die Namen der fur die innerbetrieblichen Rettungsma f3-
nahmen zustandigen Personen festzulegen. Die Festlegungen sind regelmafdig zu
aktualisieren. Satz 1 gilt nicht fur Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3, die
mit (**) gekennzeichnet sind.

(4) Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 4 hat der Plan nach Absatz 3 Angaben Uber den
Umfang von Sicherheitsibungen und deren regelméRige Durchfiihrung zu enthalten,
sofern solche Sicherheitsibungen aufgrund der Gefahrdungsbeurteilung erforderlich
sind. Die MalRBnahmen nach Absatz 3 sind mit den zustandigen Rettungs- und Si-
cherheitsdiensten abzustimmen. Daruber hinaus hat der Arbeitgeber Warnsysteme
einzurichten und Kommunikationsméglichkeiten zu schaffen, durch die alle betroffe-
nen 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 fur Unfallme |-
dungen und -untersuchungen sowie die Vorgehensweise zur Unterrichtung der Be-
schaftigten und ihrer Vertretungen festzulegen. Das Verfahren ist so zu gestalten,
dass bei schweren Unféllen sowie bei Nadelstichverletzungen mogliche organisatori-
sche und technische Unfallursachen erkannt werden kbnnen und individuelle Schuld-
zuweisungen vermieden werden. Die Beschéftigten und ihre Vertretungen sind Uber
Betriebsstorungen und Unfalle mit Biostoffen, die die Sicherheit oder Gesundheit der

Beschaftigten gefahrden kénnen, unverziglich zu unterrichten.

8 14 Betriebsanweisung und Unterweisung der Beschaftigten

(1) Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung nach § 4 vor
Aufnahme der Tatigkeit eine schriftiche Betriebsanweisung arbeitsbereichs- und
biostoffoezogen zu erstellen. Satz 1 gilt nicht, wenn ausschliel3lich Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen aus-
geubt werden. Die Betriebsanweisung ist den Beschaftigten zur Verfigung zu stellen.
Sie muss in einer fur die Beschaftigten verstdndlichen Form und Sprache verfasst

sein und insbesondere folgende Informationen enthalten:

1. die mit den vorgesehenen Tatigkeiten verbundenen Gefahren fur die Be-

schatftigten, insbesondere zu

a) der Artder Tatigkeit,
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b) den am Arbeitsplatz verwendeten oder auftretenden, tatigkeitsrelevan-
ten Biostoffen einschlieRlich der Risikogruppe, Ubertragungswege und

gesundheitlichen Wirkungen,

2. Informationen Uber SchutzmalRnahmen und Verhaltensregeln, die die Be-
schaftigten zu ihrem eigenen Schutz und zum Schutz anderer Beschaftigter
am Arbeitsplatz durchzufihren oder einzuhalten haben; dazu gehéren insbe-

sondere
a) innerbetriebliche Hygienevorgaben,

b) Informationen Uber MalRnahmen, die zur Verhitung einer Exposition zu
ergreifen sind, einschlieBlich der richtigen Verwendung scharfer oder

spitzer medizinischer Instrumente,

c) Informationen zum Tragen, Verwenden und Ablegen personlicher

Schutzausristung einschlie3lich Schutzkleidung,

3. Anweisungen zum Verhalten und zu MalRnahmen bei Verletzungen, bei Un-
fallen und Betriebsstérungen sowie zu deren innerbetrieblicher Meldung und

zur Ersten Hilfe,

4. Informationen zur sachgerechten Inaktivierung oder Entsorgung von Biostof-
fen und kontaminierten Gegenstdnden, Materialien oder Arbeitsmitteln.

Die Betriebsanweisung muss bei jeder maf3geblichen Veranderung der Arbeitsbedin-
gungen aktualisiert werden.
(2) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass die Beschéftigten auf der Grundlage der
jeweils aktuellen Betriebsanweisung nach Absatz 1 Satz 1 Uber alle auftretenden Ge-
fahrdungen und erforderlichen SchutzmalBnahmen mundlich unterwiesen werden.
Die Unterweisung ist so durchzufiihren, dass bei den Beschaftigten ein Sicherheits-
bewusstsein geschaffen wird. Die Beschaftigten 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 Ver-
ordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge zu beteiligen.
(3) Die Unterweisung muss vor Aufnahme der Beschaftigung und danach mindestens

jahrlich arbeitsplatzbe zogen durchgeftihrt werden sowie in einer fir die Beschaftigten
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verstandlichen Form und Sprache erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung
hat der Arbeitgeber schriftlich festzuhalten und sich von den unterwiesenen Bescha f-
tigten durch Unterschrift bestatigen zu lassen.

(4) Fur Tatigkeiten der Schutzstufen 3 und 4 sind zusatzlich zur Betriebsanweisung
Arbeitsanweisungen zu erstellen, die am Arbeitsplatz vorliegen missen. Arbeitsan-
weisungen sind auch erforderlich fir folgende Tatigkeiten mit erhéhter Infektionsge-

fahrdung:

1. Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an

kontaminierten Arbeitsmitteln,
2. Tatigkeiten, bei denen erfahrungsgemald eine erhdhte Unfallgefahr besteht,

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

Ursprungs der Fall sein.

Abschnitt 4 Erlaubnis- und Anzeigepflichten

8 15 Erlaubnispflicht

(1) Der Arbeitgeber bedarf der Erlaubnis der zustandigen Behorde, bevor Tatigkeiten
der Schutzstufe 3 oder 4 in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in der Bio-
technologie 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 fur Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, die fur Ta-
tigkeiten der Schutzstufe 4 vorgesehen sind. Tatigkeiten mit Biostoffen der Risiko-
gruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind, bedurfen keiner Erlaubnis.

(2) Schlie3t eine andere behdrdliche Entscheidung, insbesondere eine offentlich-
rechtliche Genehmigung oder Erlaubnis, die Erlaubnis nach Absatz 1 ein, so wird die
Anforderung nach Absatz 1 durch Ubersendung einer Kopie dieser behordlichen Ent-
scheidung an die zustandige Behorde erflillt. Bei Bedarf kann die zustandige Behdr-
de weitere Unterlagen anfordern.

(3) Die Erlaubnis nach Absatz 1 ist schriftlich oder elektronisch zu beantragen. Dem

Antrag sind folgende Unterlagen beizufiigen:

1. Name und Anschrift des Arbeitgebers,
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2. Name und Befahigung der nach § 10 Absatz 2 oder § 11 Absatz 7 Nummer 3

benannten Person,
3.  Name des Erlaubnisinhabers nach § 44 des Infektionsschutzgesetzes,

4. Lageplan, Grundriss und Bezeichnung der Raumlichkeiten einschlief3lich

Flucht- und Rettungswege,
5. Beschreibung der vorgesehenen Tatigkeiten,
6. Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung unter Angabe

a) der eingesetzten oder vorkommenden Biostoffe und der Schutzstufe
der Tatigkeit,

b) der baulichen, technischen, organisatorischen und persénlichen
SchutzmalRnahmen einschlie3lich der Angaben zur geplanten Wartung

und Instandhaltung der baulichen und technischen MalRnahmen,
7. Plannach § 13 Absatz 3,

8. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.
Bei Bedarf kann die zustandige Behdrde weitere Unterlagen anfordern. Erfolgt die
Antragstellung elektronisch, kann die zustandige Behdrde Mehrfertigungen sowie die
Ubermittlung der dem Antrag beizufiigenden Unterlagen auch in schriftlicher Form
verlangen.
(4) Die Erlaubnis ist zu erteilen, wenn die Anforderungen dieser Verordnung erfillt
werden, die erforderlich sind, um den Schutz der Beschéftigten und anderer Perso-

nen vor den Gefahrdungen durch Biostoffe sicherzustellen.

8 16 Anzeigepflicht

(1) Der Arbeitgeber hat der zustandigen Behdrde nach Maligabe der Abséatze 2 und

3 anzuzeigen:
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2. jede Anderung der erlaubten oder angezeigten Tatigkeiten, wenn diese fir
die Sicherheit und den Gesundheitsschutz bedeutsam sind, zum Beispiel Ta-
tigkeiten, die darauf abzielen, die Virulenz des Biostoffs zu erhdhen oder die

Aufnahme von Tatigkeiten mit weiteren Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4,

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,

3. das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung nach 8§ 4,
4. die Art des Biostoffs,

5. die vorgesehenen MalBnahmen zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit

der Beschaftigten.

(4) Die Anzeigepflicht kann auch dadurch erfillt werden, dass der zustandigen Be-
horde innerhalb der in Absatz 3 bestimmten Frist die Kopie einer Anzeige, Genehmi-
gung oder Erlaubnis nach einer anderen Rechtsvorschrift Gbermittelt wird, wenn die-

se gleichwertige Angaben beinhaltet.

Abschnitt 5 Vollzugsregelungen und Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe

8§ 17 Unterrichtung der Behorde

(1) Der Arbeitgeber hat die zustdndige Behdrde unverziglich zu unterrichten Uber
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1. jeden Unfall und jede Betriebsstorung bei Tatigkeiten mit Biostoffen der Risi-
kogruppe 3 oder 4, die zu einer Gesundheitsgefahr der Beschéaftigten fihren

kdnnen,

2.  Krankheits- und Todesfalle Beschaftigter, die auf Tatigkeiten mit Biostoffen
zurtickzufuhren sind, unter genauer Angabe der Tatigkeit.
(2) Unbeschadet des § 22 des Arbeitsschutzgesetzes hat der Arbeitgeber der zu-

standigen Behorde 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 Ab-

satz 3 Satz 4 Nummer 2,

3. die Tatigkeiten, bei denen Beschaftigte tatsdchlich oder moéglicherweise ge-
genuber Biostoffen exponiert worden sind, und die Anzahl dieser Beschaftig-

ten,

4. die ergriffenen Schutz- und Vorsorgemalinahmen einschlief3lich der Betriebs-

und Arbeitsanweisungen,

5. die nach 8§ 13 Absatz 1 und 2 festgelegten oder ergriffenen Mafl3nahmen und

den nach § 13 Absatz 3 erstellten Plan.

§ 18 Behordliche Ausnahmen

Die zustandige Behdrde kann auf schriftichen oder elektronischen Antrag des Ar-
beitgebers Ausnahmen von den Vorschriften der 88 9, 10, 11 und 13 einschlief3lich
der Anhéange Il und Il erteilen, wenn die Durchfiihrung der Vorschrift im Einzelfall zu
einer unverhaltnismaRigen Harte fuhren wirde und die beantragte Abweichung mit

dem Schutz der betroffenen Beschaftigten vereinbar ist.

8 19 Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe

(1) Beim Bundesministerium fur Arbeit und Soziales wird ein Ausschuss fir Biologi-
sche Arbeitsstoffe (ABAS) gebildet, in dem fachlich geeignete Personen vonseiten
der Arbeitgeber, der Gewerkschaften, der Landerbehdrden, der gesetzlichen Unfall-
versicherung und weitere fachlich geeignete Personen, insbesondere der Wissen-
schaft, vertreten sein sollen. Die Gesamtzahl der Mitglieder soll 16 Personen nicht
Uberschreiten. Fir jedes Mitglied ist ein stellvertretendes Mitglied zu benennen. Die

Mitgliedschaft im Ausschuss ist ehrenamtlich.
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(2) Das Bundesministerium fur Arbeit und Soziales beruft die Mitglieder des Aus-

schusses und die stellvertretenden Mitglieder. Der Ausschuss gibt sich eine Ge-

schaftsordnung und wéahlt die Vorsitzende oder den Vorsitzenden aus seiner Mitte.

Die Geschaftsordnung und die Wahl des oder der Vorsitzenden bedlrfen der Zu-

stimmung des Bundesministeriums fur Arbeitund Soziales.

(3) Zu den Aufgaben des Ausschusses gehort es,

1.

den Stand der Wissenschaft, Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene
sowie sonstige gesicherte Erkenntnisse fir Tatigkeiten mit Biostoffen zu er-
mitteln und entsprechende Empfehlungen auszusprechen einschlief3lich sol-
cher Beitrage, die in 6ffentlich nutzbaren Informationssystemen tber Biostof-

fe genutzt werden kénnen,

zu ermitteln, wie die in dieser Verordnung gestellten Anforderungen erfullt
werden konnen und dazu die dem jeweiligen Stand von Technik und Medizin

entsprechenden Regeln und Erkenntnisse zu erarbeiten,

wissenschaftliche Bewertungen von Biostoffen vorzunehmen und deren Ein-

stufung in Risikogruppen vorzuschlagen,

das Bundesministerium fur Arbeit und Soziales in Fragen der biologischen
Sicherheit

, ZU bera-

ten.

Das Arbeitsprogramm des Ausschusses wird mit dem Bundesministerium fir Arbeit

und Soziales abgestimmt. Der Ausschuss arbeitet eng mit den anderen Ausschissen

beim Bundesministerium fir Arbeit und Soziales zusammen.

(4) Nach Prafung kann das Bundesministerium fur 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,

die Empfehlungen nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 sowie die Beratungser-
gebnisse nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 in geeigneter Weise veroffentli-
chen.
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(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 fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin fihrt die Geschafte des

Ausschusses.

Abschnitt 6 Ordnungswidrigkeiten, Straftaten und Ubergangsvorschriften

§ 20 Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des 8 25 Absatz 1 Nummer 1 des Arbeitsschutzgeset-

zes handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig

1.

entgegen § 4 Absatz 1 Satz 1 die Gefahrdung der Beschaftigten nicht,

nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig beurteilt,

entgegen 8 4 Absatz 2 Satz 1 eine Gefahrdungsbeurteilung nicht oder nicht

rechtzeitig aktualisiert,

entgegen 8 4 Absatz 2 Satz 2 eine Gefahrdungsbeurteilung nicht oder nicht

rechtzeitig Uberprdift,

entgegen 8 7 Absatz 1 Satz 1 eine Gefahrdungsbeurteilung nicht, nicht rich-

tig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig dokumentiert,

entgegen 8 7 Absatz 3 Satz 1 ein dort genanntes Verzeichnis nicht, nicht

richtig oder nicht vollstandig fuhrt,

entgegen 8§ 7 Absatz 3 Satz 3 ein dort genanntes Verzeichnis nicht oder nicht

mindestens zehn Jahre aufbewahrt,

entgegen 8§ 8 Absatz 4 Nummer 4 personliche Schutzausristung nicht oder

nicht rechtzeitig zur Verfigung stellt

entgegen 8 9 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 nicht dafir sorgt, dass eine Wasc h-

gelegenheit zur Verfigung steht,

entgegen 8§ 9 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 erster Halbsatz nicht dafir sorgt,

dass eine Umkleidemoglichkeit vorhanden ist,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

entgegen 8 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 erster Halbsatz zur Verfigung ge-

stellte personliche Schutzausristung nicht instand halt,

entgegen 8 9 Absatz 3 Satz2 Nummer 7 zweiter Halbsatz dort genannte Be-

reiche nicht oder nicht rechtzeitig einrichtet,

entgegen 8 9 Absatz 4 Satz 2 nicht sicherstellt, dass nur dort genannte Be-

halter verwendet werden,

entgegen 8 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,

entgegen 8§ 10 Absatz 2 Satz 1 oder § 11 Absatz 7 Nummer 3 eine Person

nicht oder nicht rechtzeitig benennt,

entgegen 8 11 Absatz 1 Nummer 1 ein dort genanntes Verfahren nicht oder

nicht rechtzeitig festlegt,

entgegen 8 11 Absatz 2 ein dort genanntes Instrument nicht oder nicht recht-

zeitig ersetzt,

entgegen § 11 Absatz 3 Satz 1 nicht sicherstellt, dass eine gebrauchte Kanu-

le nicht in die Schutzkappe zurlickgesteckt wird,

entgegen 8 11 Absatz 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 4, ein dort ge-

nanntes Instrument nicht oder nicht rechtzeitig entsorgt,

entgegen § 13 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 2 oder 3 eine dort genannte

MalRnahme nicht oder nicht rechtzeitig festlegt,

entgegen 8 13 Absatz 3 Satz 1 eineninnerbetrieblichen Plan nicht, nicht rich-

tig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstellt,

entgegen 8 13 Absatz 5 Satz 1 ein Verfahren fir Unfallmeldungen und -

untersuchungen nicht oder nicht rechtzeitig festlegt,

entgegen 8 14 Absatz 1 Satz 1 eine schriftiche Betriebsanweisung nicht,

nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstellt,

entgegen 8 14 Absatz 2 Satz 1 nicht sicherstellt, dass ein Beschaftigter un-

terwiesen wird,

ohne Erlaubnis nach § 15 Absatz 1 Satz 1 eine dort genannte Tatigkeit auf-

nimmt,
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25. entgegen 8 16 Absatz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstandig

oder nicht rechtzeitig erstattet oder

26. entgegen 8§ 17 Absatz 1 die zustandige Behoérde nicht, nicht richtig, nicht
vollstdndig oder nicht rechtzeitig unterrichtet.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 32 Absatz 1 Nummer 1 des Heimarbeitsgesetzes

handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen 8 8 Absatz 7 eine dort genannte

Tatigkeit austiben lasst.

§ 21 Straftaten

(1) Wer durch eine in 8 20 Absatz 1 bezeichnete vorsatzliche Handlung Leben oder
Gesundheit eines Beschaftigten gefahrdet, ist nach 8 26 Nummer 2 des Arbeits-
schutzgesetzes strafbar.

(2) Wer durch eine in § 20 Absatz 2 bezeichnete vorsétzliche Handlung in Heimarbeit
Beschatftigte in ihrer Arbeitskraft oder Gesundheit gefahrdet, ist nach 8 32 Absatz 3

oder Absatz 4 des Heimarbeitsgesetzes strafbar.

§ 22 Ubergangsvorschriften
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Anhang Il Zuséatzliche SchutzmalRnahmen bei Tatigkeiten in Laboratorien und

A

SchutzmalRnahmen

B
Schutzstufen

2

3

4

Der Schutzstufenbereich ist
won anderen Schutzstufen-
oder Arbeitsbereichen in

demselben Geb&dude abzu-

grenzen.

empfohlen

verbindlich

verbindlich

Der Schutzstufenbereich
muss als Zugang eine
Schleuse mit gegeneinan-
der verriegelbaren Tiren

haben.

nein

verbindlich, wenn die
Ubertragung (iber die

Luft erfolgen kann

verbindlich

Der Zugang zum Schutzstu-
fenbereich ist auf benannte
Beschaftigte zu beschran-

ken.

verbindlich bei gelis-
teten humanpatho-
genen Biostoffen* mit

Zugangskontrolle

verbindlich mit Zu-

gangskontrolle

verbindlich mit Zu-

gangskontrolle
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B
A Schutzstufen
SchutzmaRBnahmen
2 3 4
4. Im Schutzstufenbereich nein verbindlich alarm- verbindlich alarm-
muss ein standiger Unter- Uberwacht, wenn die |Uberwacht
druck auf- rechterhalten Ubertragung (ber die
werden. Luft erfolgen kann
5. Zu- und Abluft missen nein verbindlich fir Abluft, |verbindlich fir Zu-
durch Hochleistungs- wenn die Ubertra- und Abluft
schwebstoff-Filter oder eine gung Uber die Luft
vergleichbare Vorrichtung erfolgen kann
gefuhrt werden.
6. Der Schutzstufenbereich nein verbindlich, wenn die |verbindlich
muss zum Zweck der Bega- Ubertragung (iber die
sung abdichtbar sein. Luft erfolgen kann
7. Eine mikrobiologische Si- verbindlich far Tatig- |verbindlich verbindlich
cherheitswerkbank oder ei- [keiten mit Aerosolbil-
ne technische Einrichtung dung
mit gleichwertigem Schutz-
niveau muss verwendet
werden.
8. Jeder Schutzstufenbereich |empfohlen verbindlich verbindlich
muss Uber eine eigene Aus-
ristung verfiuigen.
9. Jeder Schutzstufenbereich |empfohlen verbindlich, wenn die |verbindlich
muss uber einen Autoklaven Ubertragung uber die
oder eine gleichwertige Ste- Luft erfolgen kann
rilisationseinheit verfigen.
10. Kontaminierte Prozessabluft |verbindlich verbindlich verbindlich
darf nicht in den Arbeitsbe-
reich abgegeben werden.
11. Wirksame Desinfektions- verbindlich verbindlich verbindlich

und In- aktivierungsverfah-

ren sind festzulegen.
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13. Oberflachen miissen be- verbindlich verbindlich verbindlich
standig gegen die verwen-
deten Chemikalien und Des-
infektionsmittel sein.

14. Dekontaminations- und verbindlich verbindlich verbindlich
Wascheinrichtungen fir die
Beschaftigten missen vor-
handen sein.

15. Beschaftigte missen vor nein empfohlen verbindlich
dem Verlassen des Schutz-
stufenbereichs duschen.

16. Kontaminierte feste und verbindlich, wenn verbindlich, wenn die |verbindlich
fliissige Abfille sind vor der |keine sachgerechte |Ubertragung (iber die
endgultigen Entsorgung mit- |Auftragsentsorgung Luft erfolgen kann;
tels erprobter physikalischer |erfolgt ansonsten grundsatz-
oder chemischer Verfahren lich verbindlich, nur in
Zu inaktivieren. ausreichend begriin-

deten Einzelféllen ist
eine sachgerechte
Auftragsentsorgung
mdoglich

17. Abwasser sind mittels er- nein fir Handwasch- [empfohlen fur Hand- |verbindlich
probter physikalischer oder [und Duschwasser wasch- und Dusch-
chemischer Verfahren vor oder vergleichbare wasser
der endgliltigen Entsorgung |Abwasser
zu inaktivieren.

18. Ein Sichtfenster oder eine  |verbindlich verbindlich verbindlich
vergleichbare Vorrichtung
zur Einsicht in den Arbeits-
bereich ist vorzusehen.

19. Bei Alleinarbeit ist eine Not- [empfohlen verbindlich verbindlich
rufmoglichkeit vorzusehen.

20. Fenster durfen nicht zu 6ff- |nein; Fenster missen |verbindlich verbindlich
nen sein. wahrend der Tatigkeit

geschlossen sein
21. Fur sicherheitsrelevante empfohlen verbindlich verbindlich
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Die rechtliche Vorsorgeuntersuchung fiir Unternehmen.

Nutzen Sie unsere gespeicherten Erfahrungen aus 26 Jahren
Complianceberatung. Wir vermeiden die Haftung fiir Organisati-
onsverschulden von Fiihrungskréften. Sie miissen organisatorisch
dafiir sorgen, dass sie sich selbst und dass sich alle Mitarbeiter
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delegieren, monatlich aktualisieren, erfiillen, kontrollieren, digital
speichern und fiir alle jederzeit verfiighar halten. Die Verantwort-
lichen kénnen digital abfragen, wer, welche Pflicht, an welchem
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nehmensrisiken sind mit 59.000 Rechtspflichten drei Millio-
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Einrichtungen ist eine Not-
stromversorgung \orzuse-
hen.
22. Biostoffe sind unter Ver- verbindlich bei gelis- |verbindlich bei gelis- |verbindlich
schluss aufzubewahren. teten humanpatho- teten humanpatho-
genen Biostoffen* genen Biostoffen*
23. Eine wirksame Kontrolle von |empfohlen verbindlich verbindlich
Vektoren (zum Beispiel von
Nagetieren und Insekten) ist
durchzufuhren.
24. Sichere Entsorgung von verbindlich verbindlich verbindlich vor Ort

infizierten Tierkorpern, zum
Beispiel durch thermische
Inaktivierung, Verbren-
nungsanlagen fir Tierkdrper
oder andere geeignete Ein-
richtungen zur Sterilisation/

Inaktivierung.

* Im Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 388/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom
19. April 2012 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 428/2009 des Rates (iber eine Gemeinschafts-
regelung fir die Kontrolle der Ausfuhr, der Verbringung, der Vermittlung und der Durchfuhr von G-
tern mit doppeltem Verwendungszweck (ABI. L 129 vom 16.5.2012, S. 12) unter 1C351 gelistete

humanpathogene Erreger sowie unter 1C353 aufgefihrte genetisch modifizierte Organismen.

Anmerkung:

Gemal § 10 Absatz 1 sind die als empfohlen bezeichneten SchutzmafZnahmen dann

zu ergreifen, wenn dadurch die Gefahrdung der Beschéttigten verringert werden kann.

Anhang Il Zusatzliche Schutzmal3inahmen bei Tatigkeiten in der Biotechnologie

Es gelten die Anforderungen nach Anhang Il. Fur Tatigkeiten mit Biostoffen in biover-
fahrenstechnischen Apparaturen, zum Beispiel Bioreaktoren und Separatoren, gilt

dariber hinaus:

B
A Schutzstufen
Schutzmalnahmen
2 3 4

1. Die Apparatur muss den Pro-|verbindlich verbindlich verbindlich

zess physisch wvon der Um-
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welt trennen.
. Die Apparatur oder eine ver-|verbindlich verbindlich verbindlich

gleichbare Anlage muss in-
nerhalb eines entsprechen-
den Schutzstufenbereichs lie-

gen.

. Die Prozessabluft der Appara-
tur muss so behandelt wer-
den, dass ein Freisetzen won

Biostoffen

minimiert wird.

verhindert wird.

zuwverlassig verhindert

wird.

. Das Offnen der Apparatur
zum Beispiel zur Probenah-
me, zum Hinzufigen von
Substanzen oder zur Ubertra-
gung won Biostoffen muss so
durchgefihrt werden, dass

ein Freisetzen von Biostoffen

minimiert wird.

verhindert wird.

zuwerlassig verhindert

wird.

. Kulturflussigkeiten durfen zur
Weiterverarbeitung nur aus
der Apparatur entnommen
werden, wenn die Entnahme
in einem geschlossenen Sys-
tem erfolgt oder die Biostoffe
durch wirksame Physikalische
oder chemische Verfahren in-

aktiviert worden sind.

verbindlich

verbindlich

. Dichtungen an der Apparatur

minimiert wird.

verhindert wird.

zuwverlassig verhindert

missen so beschaffen sein, wird.
dass ein unbeabsichtigtes

Freisetzen von Biostoffen
. Der gesamte Inhalt der Appa-|verbindlich verbindlich verbindlich

ratur muss aufgefangen wer-

den konnen.

Anmerkung:

Gemal § 10 Absatz 1 sind die als empfohlen bezeichneten SchutzmalRnahmen dann

zu ergreifen, wenn dadurch die Gefahrdung der Beschaftigten verringert werden kann.
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