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Die Biostoffverordnung (BioStoffV)

Die BioStoffV gilt fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen einschlieBlich Tatigkeiten in deren Ge-
fahrenbereich.

Fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, die dem Gentechnikrecht unterliegen, gilt die Verordnung
nur dann, wenn dort nicht gleichwertige oder strengere Regelungen bestehen.

Zweck der Verordnung ist es, Beschaftigte vor gesundheitsschadlichen Wirkungen bei Tatigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen zu schiitzen. Zu den Beschaftigten gehéren auch Beamte, Studierende und Aus-
zubildende.

Biologische Arbeitsstoffe sind alle zellularen oder nichtzellularen mikrobiologischen Einheiten, die zur Ver-
mehrung oder Weitergabe von genetischem Material fahig sind, wie Mikroorganismen (Bakterien, Pilze,
Viren usw.), humanpathogene Endoparasiten und Zellkulturen. Sie kénnen beim Menschen Infektionen,
sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen. Diese Bedingungen erfullen z. B. Hepatitis-B-Viren,
die vor allem durch Ubertragung bei Blutabnahmen und Bluttransfusionen Leberentziindungen hervorrufen
kénnen, Schimmelpilze, die durch ihre Sporen ein allergisches Asthma verursachen kénnen und der Teta-
nusbazillus, der einen Giftstoff bildet, welcher Wundstarrkrampf auslést.

Biologische Arbeitsstoffe werden in vier Risikogruppen eingeteilt. Die Risikogruppe 1 bedeutet, dass eine
Erkrankung beim Menschen unwahrscheinlich ist. ,Stoffe* der Risikogruppe 4 kénnen schwere Erkrankun-
gen hervorrufen, fur die eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung nicht mdglich ist.

Zu den Tatigkeiten gehéren u. a. auch der Umgang mit Menschen, Tieren, Pflanzen, biologischen Produk-
ten, Gegenstanden und Materialien, wenn Beschaftigte dabei mit biologischen Arbeitsstoffen direkt in Kon-
takt kommen kénnen.

Wir kénnen hier nur einen Uberblick tiber die wichtigsten aus der BioStoffV resultierenden Verpflichtungen
geben.

Dies sind:

e die Durchfuhrung einer schriftlich dokumentierten Gefahrdungsbeurteilung vor Aufnahme von
Arbeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, bei Verdanderungen sowie bei besonderen Vorkomm-
nissen

Bei der Gefahrdungsbeurteilung wird zwischen gezielten und ungezielten Tatigkeiten unterschieden.

Gezielte Tatigkeiten, die man u. a. im Bereich der Forschungs- und auch der Diagnostiklabore bei der
Anzucht von Krankheitserregern vorfindet, zeichnen sich dadurch aus, dass:

a) Arbeitsstoff oder -stoffe bekannt sind,
b) die Tatigkeit auf den Arbeitsstoff oder die Arbeitsstoffe ausgerichtet ist und
¢) die Exposition fiir die Beschaftigten bekannt oder abschatzbar ist.

Bei nicht gezielten Tatigkeiten ist mindestens einer der drei 0. a. Punkte nicht gegeben. Diese Tatig-
keiten sind in der Versorgung kranker Menschen und Tiere eher der Normalfall, z. B. in Abteilungen und
Laboren, in denen Beschaftigte Umgang mit Blut (z. B. bei hamatologischen Untersuchungen, Blutab-
nahme und Wundversorgung) oder Kérperausscheidungen haben und ihnen noch keine konkreten An-
gaben Uber mdgliche Krankheitserreger vorliegen. Auch der Transport von Blutproben fallt unter die
BioStoffV.

Bei der Gefahrdungsbeurteilung sind u. a. das Infektionsrisiko der biologischen Arbeitsstoffe, ihre mégli-
chen Ubertragungswege, die Art der Arbeitsablaufe und -verfahren, die Expositionsdauer sowie deren
sensibilisierenden und toxischen Wirkungen zu beriicksichtigen.

Bei gezielten Téatigkeiten sind die biologischen Arbeitsstoffe zundchst in eine der vier Risikogruppen
(Infektionsrisiko) einzustufen (aktuelle Listen am Ende des Artikels sind zu berticksichtigen), dann sind
die organisatorischen, technischen und personlichen Sicherheitsmaf3nahmen der korrespondierenden
Schutzstufe festzulegen.

Bei ungezielten Téatigkeiten ist zu prifen, ob man eine Einstufung in eine Risikogruppe und eine Zuord-
nung zu einer Schutzstufe vornehmen kann. Ggf. sind die Gefahrdungen nach dem Stand der Technik
einzuschétzen und danach die entsprechenden Sicherheitsmaflinahmen festzulegen.
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Grundsatzlich sind fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen bei allen Risikogruppen die Vorgaben
der vom Ausschuss fiir biologische Arbeitsstoffe (ABAS) herausgegebenen Technischen Regeln fur Bio-
logische Arbeitsstoffe (TRBA) 500 ,Allgemeine HygienemalRnahmen: Mindestanforderungen“ einzuhal-
ten. Sie stellen einen Mindestschutz fur gezielte bzw. vergleichbare nicht gezielte Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 dar und ermdglichen eine Verringerung von Keimvorkommen,
-besiedlung und -verbreitung. Wird bei der Gefahrdungsanalyse sensibilisierendes oder toxisches Poten-
tial festgestellt, so miissen dariiber hinaus - auch bei der Risikoklasse 1 - weitere SchutzmaRhahmen
getroffen werden.

die Anzeige an das Landesamt fur Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz und technische Sicherheit
(LAGetSi) 30 Tage vor erstmaliger Aufnahme der Tatigkeiten mit Arbeitsstoffen der Risiko-
gruppen 2, 3 oder 4

‘ Ungezielte Tatigkeiten der Risikogruppe 2 missen laut Behérde nicht angezeigt werden.

Ebenso ist bei der Aufnahme weiterer Arbeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 (wenn
diese nicht im Anhang Ill der EU-Richtlinie 2000/54/EG aufgefiihrt sind) und der Risikogruppe 4 zu ver-
fahren.

Die Anzeigen sind Uber die zustandige Fachbereichsverwaltung an das LAGetSi zu leiten.

die Erstellung einer Betriebsanweisung mit Festlegung der SchutzmaBnahmen sowie ggf. zusatz-
licher Arbeitsanweisungen bei Tatigkeiten mit erhdhter Unfallgefahr und hohem Infektionsrisiko

die schriftlich dokumentierte Unterweisung der Beschéftigten Uber auftretende Gefahren und
SchutzmaRnahmen anhand der Betriebsanweisungen

die Beachtung der Unterrichtungsverpflichtung von Beschéaftigten und Personalrat bei Sicherheit
und Gesundheit gefahrdenden Betriebsstérungen und Unfallen

die Veranlassung der arbeitsmedizinischen Vorsorge vor Aufnahme der Tatigkeiten und von re-
gelmaRiger wiederholter arbeitsmedizinischer Vorsorge durch die Betriebsarzte

Arbeitsmedizinische Vorsorge (Beratung, ggf. Untersuchung, ggf. Impfung) ist bei gezielten Tatigkeiten
mit Stoffen der Risikoklasse 3 und auch bei ungezielten Tatigkeiten vergleichbarer Gefahrdung anzubie-
ten. Dies gilt auch fur die Risikoklasse 2, wenn auf Grund der Geféahrdungsbeurteilung mit einem Ge-
sundheitsschaden gerechnet werden muss bzw. bei Infektionen, die auf Tatigkeiten mit biologischen Ar-
beitsstoffen zurtickgefiihrt werden kénnen.

die Fihrung eines Verzeichnisses liber Beschaftigte mit Tatigkeiten der Risikogruppen 3 oder 4

Das Verzeichnis muss Angaben uber die Art der Arbeiten mit biologischen Arbeitsstoffen sowie Auf-
zeichnungen Uber Unfélle und Betriebsstérungen enthalten. Der Arbeitgeber hat das Verzeichnis bis zur
Beendigung des Arbeits- oder Beschaftigungsverhéltnisses aufzubewahren. Danach ist dem Beschaftig-
ten der ihn betreffende Auszug aus dem Verzeichnis auszuhandigen. Der Arbeitgeber hat eine Kopie
des dem Beschaftigten ausgehandigten Auszugs wie Personalunterlagen aufzubewahren.

die unverziugliche Meldung von Unféllen und Betriebsstérungen bei gezielten Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppen 3 und 4 sowie bei ungezielten Tatigkeiten mit ver-
gleichbarer Gefahrdung an das LAGetSi

Bei Problemen und Fragen zur Umsetzung der Verordnung bzw. bei Einstufungsproblemen beraten:

- Arbeitsmedizinisches Zentrum (AMZ) der Charité, Campus Benjamin Franklin, @ 450-570770
- Dienststelle Arbeitssicherheit, @ 838-54495/54496
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Auswahl bereits bestehender Regelungen zur Biostoffverordnung
(BioStoffV)

Technische Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA):

TRBA 100 SchutzmaRnahmen fir gezielte Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien
TRBA 105 SicherheitsmaBnahmen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3**
TRBA 120 Versuchstierhaltung

TRBA 230 Landwirtschaftliche Nutztierhaltung

TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

TRBA 400 Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-

stoffen

TRBA 450 Einstufungskriterien fur Biologische Arbeitsstoffe

TRBA 460 Einstufung von Pilzen in Risikogruppen

TRBA 462 Einstufung von Viren in Risikogruppen

TRBA 464 Einstufung von Parasiten in Risikogruppen

TRBA 466 Einstufung von Bakterien in Risikogruppen

TRBA 500 Allgemeine HygienemaRRnahmen: Mindestanforderungen

Beschlisse des Ausschusses flr biologische Arbeitsstoffe (ABAS):

601
602
603

604
606
608

Sicherheitstechnische Anforderungen zur Tuberkulosediagnostik in Laboratorien

Spezielle MalRnahmen zum Schutz der Beschatftigten vor Infektionen durch BSE/TSE-Erreger
Empfehlung der Bundesforschungsanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere flr die Probenentnahme
und die Durchfiihrung diagnostischer Arbeiten im Rahmen der epidemiologischen BSE- und
Scrapie-Uberwachungsprogramme sowie der Untersuchung konkreter Verdachtsfalle
Sicherheitstechnische Anforderungen zur Milzbranddiagnostik in Laboratorien

Biologische Arbeitsstoffe mit sensibilisierenden Wirkungen

Empfehlung spezieller MaBnahmen zum Schutz der Beschéftigten vor Infektionen durch hoch-
pathogene aviare Influenzaviren (Klassische Geflligelpest, Vogelgrippe)

Berufsgenossenschaftliche Vorschriften, Regeln und Informationen

TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

BGI 629  Ausstattung und organisatorische Mal3nahmen: Laboratorien

BGI 630  Ausstattung und organisatorische Malinahmen: Betrieb

BGV C4 Unfallverhitungsvorschrift (UVV) Biotechnologie (wurde aufgehoben, dient nur noch zur In-

formation)

DGUV Information 213-850 Laboratorien
DGUYV Information 209-051 Keimbelastung wassergemischter Kithischmierstoffe - Handlungshilfe nach

Biostoffverordnung

DGUV Information 213-016 Betriebsanweisungen nach der Biostoffverordnung
DGUV Information 201-031 Gesundheitsgefahrdungen durch Taubenkot

Das oben aufgefilhrte Regelwerk zum Arbeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ist groRtenteils abrufbar un-

ter:

http://www.umwelt-online.de/

Einstufungen biologischer Arbeitsstoffe

Anhang Il der EU-Richtlinie 2000/54/EG (Einstufungsliste der EU)
TRBA 460 Pilze

TRBA 462 Viren

TRBA 464 Parasiten

TRBA 466 Bakterien

TRBS 468 Zellkulturen

Die Biotechnologie-Hefte kdnnen in der Dienststelle Arbeitssicherheit eingesehen werden.
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