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U In der Fassung vom 27. Januar 1999, BGBL I S. 50, zuletzt geindert durch Art. 8 der Verordnung vom 23.12.2004, BGBL. I S. 3758.

“ Diese Verordnung dient in Verbindung mit dem Arbeitsschutzgesetz der Umsetzung der EG-Richtlinie 90/679/EWG des Rates vom 26. November 1990
iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefhrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (7. Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Abs. 1 der
Richtlinie 89/391/EWG) (ABL. EG Nr. L. 374 S. 1), geiindert durch die Richtlinie 93/88/EWG des Rates vom 12. Oktober 1993 (ABL EG Nr. L 268 S. 71),
angepafit durch die Richtlinien der Kommission 95/30/EG vom 30. Juni 1995 (ABL EG Nr. L 155 8. 41), 97/59/EG vom 7. Oktober 1997 (ABl. EG Nr. L
282.S. 33) und 97/65/EG vom 26. November 1997 (ABI. EG Nr. L. 335 S. 17).
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A.13.1 - BioStoffV — § 1-3 Biostoffverordnung

§ 1 Anwendungsbereich- und Zielsetzung

Diese Verordnung gilt fiir Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen einschlieflich Titigkeiten in deren Gefah-
renbereich. Zweck der Verordnung ist der Schutz der Beschiftigten vor der Gefihrdung ihrer Sicherheit und
Gesundheit bei diesen Titigkeiten. Diese Verordnung gilt nicht fiir Titigkeiten, die dem Gentechnikrecht unter-
liegen, soweit dort gleichwertige oder strengere Regelungen bestehen.

§ 2 Begriffsbestimmungen

(1) Biologische Arbeitsstoffe sind Mikroorganismen, einschliefSlich gentechnisch verinderter Mikroorga-
nismen, Zellkulturen und humanpathogener Endoparasiten, die beim Menschen Infektionen, sensibilisierende
oder toxische Wirkungen hervorrufen konnen. Ein biologischer Arbeitsstoff im Sinne von Satz 1 ist auch ein mit
transmissibler, spongiformer Enzephalopathie assoziiertes Agens, das beim Menschen eine Infektion oder eine
iibertragbare Krankheit verursachen kann.

(2) Mikroorganismen sind alle zelluldren oder nichtzelluliren mikrobiologischen Einheiten, die zur Vermeh-
rung oder zur Weitergabe von genetischem Material fihig sind.

(3) Zellkulturen sind in-vitro-Vermehrungen von aus vielzelligen Organismen isolierten Zellen.

(4) Titigkeiten im Sinne dieser Verordnung sind das Herstellen und Verwenden von biologischen Arbeitsstof-
fen, insbesondere das Isolieren, Erzeugen und Vermehren, das Aufschlief3en, das Ge- und Verbrauchen, das Be-
und Verarbeiten, Ab- und Umfiillen, Mischen und Abtrennen sowie das innerbetriebliche Befordern, das Lagern
einschliellich Aufbewahren, das Inaktivieren und das Entsorgen. Zu den Titigkeiten zihlt auch der berufliche
Umgang mit Menschen, Tieren, Pflanzen, biologischen Produkten, Gegenstinden und Materialien, wenn bei die-
sen Titigkeiten biologische Arbeitsstoffe freigesetzt werden konnen und dabei Beschiftigte mit den biologischen
Arbeitsstoffen direkt in Kontakt kommen kinnen.

(5) Gezielte Titigkeiten liegen vor, wenn
1. biologische Arbeitsstoffe mindestens der Spezies nach bekannt sind,
2. die Titigkeiten auf einen oder mehrere biologische Arbeitsstoffe unmittelbar ausgerichtet sind und
3. die Exposition der Beschiftigten im Normalbetrieb hinreichend bekannt oder abschitzbar ist.

Nicht gezielte Titigkeiten liegen vor, wenn mindestens eine der Voraussetzungen nach Satz 1 Nr. 1, 2 oder 3 nicht
gegeben ist.

(6) Als Kontamination ist die iiber die gesundheitlich unbedenkliche Grundbelastung hinausgehende Belas-
tung des Arbeitsplatzes mit biologischen Arbeitsstoffen anzusehen.

(7) Eine Schutzstufe umfafit die technischen, organisatorischen und personlichen Sicherheitsmafinahmen,
die fiir Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen entsprechend ihrer Gefihrdung zum Schutz der Beschiftigten
festgelegt oder empfohlen sind. Sicherheitsmafnahmen sind besondere Schutzmafinahmen, die in den Anhéingen
IT und III genannt und der jeweiligen Schutzstufe zugeordnet sind.

(8) Dem Arbeitgeber stehen der Unternehmer ohne Beschiiftigte sowie der Auftraggeber und Zwischenmeister
im Sinne des Heimarbeitsgesetzes gleich. Den Beschiftigten stehen die in Heimarbeit Beschiftigten sowie Schiiler,
Studenten und sonstige Personen, inshesondere an wissenschaftlichen Einrichtungen Titige, die Titigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen durchfiihren, gleich. Fiir Schiiler und Studenten gelten die Regelungen dieser Verord-
nung iiber die Beteiligung an Personalvertretungen nicht.

§ 3 Risikogruppen fiir biologische Arbeitsstoffe
Biologische Arbeitsstoffe werden entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko in vier Risikogrup-
pen eingeteilt:
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Biostoffverordnung § 3-6 — BioStoffV — A.13.1

1. Risikogruppe 1: Biologische Arbeitsstoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist, dass sie beim Menschen eine
Krankheit verursachen.

2. Risikogruppe 2: Biologische Arbeitsstoffe, die eine Krankheit beim Menschen hervorrufen konnen und eine
Gefahr fiir Beschiiftigte darstellen konnen; eine Verbreitung des Stoffes in der Bevolkerung ist unwahrschein-
lich; eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung ist normalerweise maglich.

3. Risikogruppe 3: Biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen konnen
und eine ernste Gefahr fiir Beschiftigte darstellen konnen; die Gefahr einer Verbreitung in der Bevilkerung
kann bestehen, doch ist normalerweise eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung maglich.

4. Risikogruppe 4: Biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen und eine
ernste Gefahr fiir Beschiftigte darstellen; die Gefahr einer Verbreitung in der Bevolkerung ist unter Umstin-
den grof}; normalerweise ist eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung nicht méglich.

§ 4 Einstufung biologischer Arbeitsstoffe in Risikogruppen

(1) Fiir die Einstufung biologischer Arbeitsstoffe in die Risikogruppen 2 bis 4 gilt Anhang III der Richtli-
nie 90/679/EWG des Rates vom 26. November 1990 (ABI. EG Nr. L 374 S. 1), gedndert durch die Richtlinie
93/88/EWG des Rates vom 12. Oktober 1993 (ABI. EG Nr. L 268 S. 71), zuletzt angepafit durch die Richtlinie
der Kommission 97/65/EG vom 26. November 1997 (ABL. EG Nr. L 335 S. 17). Wird Anhang III der Richtlinie
90/679/EWG im Verfahren nach ihrem Artikel 19 an den technischen Fortschritt angepasst so gilt er nach Ablauf
der in der Anpassungsrichtlinie festgelegten Umsetzungsfrist in der gesinderten Fassung. Die gedinderte Fassung
kann bereits ab Inkrafttreten der Anpassungsrichtlinie angewendet werden.

(2) Werden biologische Arbeitsstoffe nicht nach Absatz 1 erfasst, hat der Arbeitgeber bei gezielten Titigkeiten
eine Einstufung in die Risikogruppen entsprechend dem Stand von Wissenschaft und Technik vorzunehmen. Im
iibrigen sind die Bekanntmachungen nach § 17 Abs. 4 zu beachten.

(3) Kommt bei gezielten Titigkeiten eine Einstufung in mehrere Risikogruppen in Betracht, so ist die Einstu-
fung in die Risikogruppe mit dem héchsten Gefihrdungsgrad vorzunehmen.

§ 5 Informationen fiir die Gefihrdungsbeurteilung
(1) Fiir die Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber ausreichende Informationen zu beschaffen. Insbeson-
dere sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

1. die ihm zuginglichen titigkeitsbezogenen Informationen iiber die Identitit, die Einstufung und das Infekti-
onspotential der vorkommenden biologischen Arbeitsstoffe sowie die von ihnen ausgehenden sensibilisie-
renden und toxischen Wirkungen,

2. titigkeitsbezogene Informationen iiber Betriebsabldufe und Arbeitsverfahren,

3. Art und Daver der Titigkeiten und damit verbundene mogliche Ubertragungswege sowie Informationen iiber
eine Exposition der Beschiiftigten,

4. Erfahrungen aus vergleichbaren Titigkeiten, Belastungs- und Expositionssituationen und iiber bekannte
titigkeitsbezogene Erkrankungen sowie die ergriffenen Gegenmafinahmen.

(2) Ausgehend von den Informationen nach Absatz 1 ist die Zuordnung zu gezielten oder nicht gezielten Té-
tigkeiten vorzunehmen.

§ 6 Gefihrdungsbeurteilung bei gezielten Titigkeiten

(1) Der Arbeitgeber hat die Gefihrdungsbeurteilung bei gezielten Ttigkeiten gemif} Satz 2 und 3 und Absatz 2
auf der Grundlage der Einstufung nach § 4 und der nach § 5 beschafften Informationen durchzufithren. In Gemi-
schen von biologischen Arbeitsstoffen sind die einzelnen biologischen Arbeitsstoffe fiir sich zu bewerten. Umfasst
eine Titigkeit mehrere biologische Arbeitsstoffe verschiedener Risikogruppen, ist fiir die Festlegung nach Absatz
2 die Risikogruppe des biologischen Arbeitsstoffes mit dem hichsten Gefihrdungsgrad mafigebend.
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A.13.1 - BioStoffV — § 6-9 Biostoffverordnung

(2) Im Rahmen der Gefihrdungsbeurteilung sind fiir alle gezielten Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
die in Betracht kommenden Schutzmafinahmen zu ermitteln. Es sind immer mindestens die allgemeinen Hygiene-
mafinahmen der Schutzstufe 1 nach Anhang II oder III festzulegen. Zusitzlich sind fiir biologische Arbeitsstoffe
1. der Risikogruppe 2 die Sicherheitsmafinahmen der Schutzstufe 2,

2. der Risikogruppe 3 die Sicherheitsmafinahmen der Schutzstufe 3,

3. der Risikogruppe 4 die Sicherheitsmafinahmen der Schutzstufe 4,

nach Anhang II oder III festzulegen. Die dort als empfohlen bezeichneten Sicherheitsmafinahmen sind festzule-
gen, wenn dadurch die Gefihrdung der Beschiftigten verringert werden kann. Bei der Gefihrdungsbeurteilung
sind sensibilisierende und toxische Wirkungen zusitzlich zu beriicksichtigen und geeignete Schutzmafinahmen
festzulegen.

§ 7 Gefihrdungsbeurteilung bei nicht gezielten Titigkeiten

(1) Der Arbeitgeber hat die Gefihrdungsbeurteilung bei nicht gezielten Titigkeiten gemifS Satz 2 bis 4 und
Absatz 2 oder 3 durchzufiihren. Dabei ist zu priifen, ob die nach § 5 beschafften Informationen eine abschlie-
ende Gefihrdungsbeurteilung und die Zuordnung der Titigkeit zu einer Schutzstufe nach Anhang IT oder III
ermdglichen. Treten bei einer Titigkeit mehrere biologische Arbeitsstoffe gleichzeitig auf, sind die einzelnen
biologischen Arbeitsstoffe, soweit dies mdglich ist, jeweils fiir sich zu bewerten. Auf der Grundlage der Einzelbe-
urteilungen ist eine Gesamtbeurteilung der Infektionsgefihrdung vorzunehmen.

(2) Kann die Titigkeit einer Schutzstufe zugeordnet werden, sind im Rahmen der Gefihrdungsbeurteilung fiir
Titigkeiten, die hinsichtlich der Gefihrdung den Titigkeiten nach § 6 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1 bis 3 vergleichbar sind,
die in Betracht kommenden Schutzmafinahmen zu ermitteln und die erforderlichen Sicherheitsmafinahmen aus
der entsprechenden Schutzstufe so auszuwihlen und festzulegen, dass die Gefihrdung der Beschiftigten dadurch
soweit wie moglich verringert wird. Mindestens sind die allgemeinen Hygienemafinahmen der Schutzstufe 1 nach
Anhang IT oder III festzulegen. Sensibilisierende und toxische Wirkungen sind zusitzlich zu beriicksichtigen und
geeignete Schutzmaf3nahmen festzulegen.

(3) Kann die Titigkeit einer Schutzstufe nicht zugeordnet werden, sind nach dem Stand der Technik Art,
Ausmafd und Dauer der Exposition der Beschiftigten gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen zu ermitteln und die
Gefihrdung zu beurteilen. Die erforderlichen Schutzmaf3nahmen sind nach dem Stand der Technik festzulegen.
Absatz 2 Satz 2 und 3 gelten entsprechend.

§ 8 Durchfiihrung der Gefihrdungsbeurteilung

Die Gefidhrdungsbeurteilung ist vor Aufnahme der Titigkeiten durchzufiihren und danach bei mafigeblichen Ver-
inderungen der Arbeitsbedingungen sowie in den Fillen des § 15a Abs. 6 Satz 1 und des § 15a Abs. 7 Satz 1 zu
aktualisieren. Der Arbeitgeber hat sich bei der Gefihrdungsbeurteilung fachkundig beraten zu lassen, sofern er
nicht selbst iiber die erforderlichen Kenntnisse verfiigt. Fachkundige Personen sind insbesondere der Betriebs-
arzt und die Fachkraft fiir Arbeitssicherheit. Auch in Betrieben mit zehn oder weniger Beschiftigten miissen Un-
terlagen nach § 6 Abs. 1 Satz 1 und 2 des Arbeitsschutzgesetzes vorliegen, wenn dort nicht ausschlieflich gezielte
Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen
oder hinsichtlich der Gefihrdung vergleichbare nicht gezielte Titigkeiten durchgefiihrt werden. Die Unterlagen
miissen bei gezielten Titigkeiten ein Verzeichnis der biologischen Arbeitsstoffe enthalten. Bei nicht gezielten
Titigkeiten ist dieses Verzeichnis zu fithren, soweit die biologischen Arbeitsstoffe fiir die Gefihrdungsbeurteilung
nach § 7 maf3geblich sind.

§ 9 Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1

Die §§ 10 bis 16, ausgenommen § 10 Abs. 1, 3 und 4 and § 14 Abs. 1, gelten nicht, wenn nach dem Ergebnis
der Gefihrdungsbeurteilung gezielte Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibi-
lisierende oder toxische Wirkungen oder nicht gezielte Titigkeiten mit vergleichbarer Gefihrdung durchgefiihrt
werden.
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Biostoffverordnung § 10 — BioStoffV — A.13.1

§ 10 Schutzmafinahmen

(1) Der Arbeitgeber hat die erforderlichen Schutzmafinahmen zur Sicherheit und zum Gesundheitsschutz der
Beschiiftigten entsprechend dem Ergebnis der Gefihrdungsbeurteilung und nach den sonstigen Vorschriften die-
ser Verordnung einschlieflich der Anhinge zu treffen. Dabei sind die vom Ausschuf3 fiir biologische Arbeitsstoffe
ermittelten und vom Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit im Bundesarbeitsblatt bekanntgegebenen Re-
geln und Erkenntnisse zu beriicksichtigen. Sie miissen nicht beriicksichtigt werden, wenn gleichwertige Schutz-
mafinahmen getroffen werden; dies ist auf Verlangen der zustéindigen Behorde im Einzelfall nachzuweisen.

(2) Biologische Arbeitsstoffe, die eine Gesundheitsgefahr fiir Beschiftigte darstellen, sind, soweit dies zu-
mutbar und nach dem Stand der Technik moglich ist, durch biologische Arbeitsstoffe zu ersetzen, die fiir die
Beschiiftigten weniger gefihrlich sind.

(3) Zur Heimarbeit diirfen nur biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder to-
xische Wirkungen iiberlassen oder verwendet werden. Satz 1 gilt entsprechend fiir nicht gezielte Tétigkeiten mit
vergleichbarer Gefihrdung.

(4) Bei allen Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen miissen die allgemeinen Hygienemaf3nahmen der
Schutzstufe 1 nach Anhang IT oder III eingehalten werden.

(5) Beschiftigten diirfen gezielte Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 oder 4 nur
iibertragen werden, wenn sie ausreichend fachkundig und eingewiesen sind. Dies gilt entsprechend fiir nicht ge-
zelte Titigkeiten mit vergleichbarer Gefihrdung. Der Arbeitgeber hat sich vor Ubertragung der Titigkeiten iiber
die erforderlichen Schutzmafinahmen fachkundig beraten zu lassen, soweit er nicht selbst iiber entsprechende
Kenntnisse verfiigt.

(6) Das Arbeitsverfahren und die technischen Schutzmainahmen sind grundsitzlich so zu gestalten, daf§
biologische Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden. Kann dies nicht vermieden werden, oder werden
biologische Arbeitsstoffe bestimmungsgemif} freigesetzt, sind inshesondere folgende technische und organisato-
rische Schutzmafinahmen zu treffen, um die Exposition der Beschiftigten so gering wie moglich zu halten:

1. Auswahl und Gestaltung geeigneter und sicherer Arbeitsverfahren fiir Titigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen einschlieflich deren Entsorgung,

2. Begrenzung der Anzahl der exponierten Beschiftigten entsprechend dem Ergebnis der Gefihrdungsbeurtei-
lung.

Dariiber hinaus sind folgende weitere Schutzmaf¥nahmen zu treffen:

1. Kennzeichnung der Arbeitsplitze und Gefahrenbereiche mit dem Symbol fiir Biogefihrdung nach Anhang I
entsprechend dem Ergebnis der Gefihrdungsbeurteilung,

2. Vorkehrungen gegen Unfille und Betriebsstorungen vor Aufnahme der Titigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen,

3. Erstellung eines Plans zur Abwendung der Gefahren, die beim Versagen einer EinschlieSungsmafnahme durch
die Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe auftreten kinnen, bei gezielten Titigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen der Risikogruppe 3 oder 4 sowie bei nicht gezielten Titigkeiten mit vergleichbarer Gefihrdung,

(7) Ist aufgrund aulergewdhnlicher Umstinde oder bei nicht bestimmungsgeméf3em Betrieb einer Anlage mit
einer ernsten Gefihrdung der Beschiftigten durch biologische Arbeitsstoffe zu rechnen und ist es kurzfristig nicht
moglich, Art, Ausmaf3 und Dauer der Exposition zu beurteilen, sind unverziiglich Sicherheitsmafinahmen nach
Anhang II oder III zu ermitteln und zu treffen, die mindestens der Schutzstufe 3 gentigen miissen.

(8) Werden Verfahren eingesetzt, bei denen Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in technischen Anlagen
oder unter Verwendung von technischen Arbeitsmitteln durchgefiihrt werden, hat der Arbeitgeber die zum Schutz
der Beschiftigten erforderlichen Maffnahmen und Vorkehrungen nach dem Stand der Technik zu treffen.
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A.13.1 - BioStoffV — § 10-12 Biostoffverordnung

(9) Ist die Sicherheitstechnik eines Arbeitsverfahrens fortentwickelt worden, hat sich diese bewihrt und er-
hoht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich, ist das Arbeitsverfahren innerhalb einer angemessenen Frist
dieser Fortentwicklung anzupassen.

(10) Biologische Arbeitsstoffe sind sicher zu lagern. Es sind nur solche Behilter zur Lagerung, zum Transport
oder zur Beseitigung von biologischen Arbeitsstoffen zu verwenden, die hinsichtlich ihrer Beschaffenheit geeignet
sind, den Inhalt sicher zu umschlief3en. Die Behilter sind fiir die Beschiftigten im Hinblick auf die davon aus-
gehenden Gefahren in geeigneter Weise deutlich erkennbar zu kennzeichnen. Biologische Arbeitsstoffe diirfen
nicht in solchen Behiltern gelagert werden, durch deren Form oder Bezeichnung der Inhalt mit Lebensmitteln
verwechselt werden kann.

§ 11 Hygienemafinahmen, Schutzausriistungen

(1) Auf der Grundlage der Gefihrdungsbeurteilung sind die erforderlichen Hygienemafinahmen zur Desin-
fektion und Dekontamination zu treffen und personliche Schutzausriistungen einschlieflich geeigneter Schutz-
kleidung zur Verfligung zu stellen. Es sind geeignete Vorkehrungen zu treffen, insbesondere die erforderlichen
Einrichtungen zu schaffen, damit personliche Schutzausriistungen beim Verlassen des Arbeitsplatzes abgelegt und
getrennt von anderen Kleidungsstiicken gelagert und auf ihren Zustand iiberpriift werden konnen. Entsprechend
dem Ergebnis der Uberpriifung miissen die persénlichen Schutzausriistungen desinfiziert und gereinigt werden.
Falls sie schadhaft sind, miissen sie ausgebessert oder ausgetauscht, erforderlichenfalls vernichtet werden.

(2) Um die Kontamination des Arbeitsplatzes und die Exposition der Beschiftigten so gering wie moglich zu
halten, sind die Funktion und die Wirksamkeit von technischen Schutzmafinahmen regelmifig zu iiberpriifen.
Kann das Freiwerden von biologischen Arbeitsstoffen nicht sicher verhiitet werden, ist zu ermitteln, ob der Ar-
beitsplatz kontaminiert ist. Dabei ist die mikrobielle Belastung in der Luft am Arbeitsplatz zu beriicksichtigen.

(3) Beschiftigte diirfen an Arbeitsplitzen, an denen die Gefahr einer Kontamination durch biologische Ar-
beitsstoffe besteht, keine Nahrungs- und GenufSmittel zu sich nehmen. Hierfiir sind vor Aufnahme der Titigkeiten
geeignete Bereiche einzurichten.

§ 12 Unterrichtung der Beschiiftigten

(1) Auf der Grundlage der Gefihrdungsbeurteilung ist vor Aufnahme der Titigkeiten eine arbeitsbereichs- und
stoffbezogene Betriebsanweisung zu erstellen. Darin ist auf die mit den vorgesehenen Titigkeiten verbundenen
Gefahren fiir die Beschiftigten hinzuweisen. Die erforderlichen Schutzmafinahmen und Verhaltensregeln sowie
Anweisungen iiber das Verhalten bei Unfillen und Betriebsstorungen und zur Ersten Hilfe sind in ihr festzulegen.
Die Betriebsanweisung ist in einer fiir die Beschiftigten verstéindlichen Form und Sprache abzufassen und an
geeigneter Stelle in der Arbeitsstitte bekannt zu machen und zur Einsichtnahme auszulegen oder auszuhingen.

(2) Beschiiftigte, die Ttigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausfiihren, miissen anhand der Betriebsan-
weisung iiber die auftretenden Gefahren und iiber die Schutzmafinahmen unterwiesen werden. Die Unterweisung
ist vor Aufnahme der Titigkeiten miindlich und arbeitsplatzbezogen durchzufiihren sowie in den Fillen des § 8
Satz 1 zu wiederholen. Zeitpunkt und Gegenstand der Unterweisungen sind im Anschluss an die Unterweisung
schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestitigen.

(2a)Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass fiir alle Beschiftigten, die Titigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen durchfiihren, eine allgemeine arbeitsmedizinische Beratung durchgefiihrt wird. Diese Beratung soll im
Rahmen der Unterweisung nach Absatz 2 erfolgen. Dabei sind die Beschiftigten iiber Angebotsuntersuchungen
nach § 152 Abs. 5 zu unterrichten sowie auf besondere Gefihrdungen zum Beispiel bei dauernd verminderter
Immunabwehr hinzuweisen. Die Beratung ist unter Beteiligung des Arztes nach § 15 Abs. 3 Satz 2 durchzufiih-
ren.
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(3) Fiir Titigkeiten, bei denen erfahrungsgemif aufgrund erhdhter Unfallgefahr mit einem Infektionsrisiko
oder, als Folge eines Unfalles, mit schweren Infektionen zu rechnen ist, miissen zusitzlich Arbeitsanweisungen
zur Vermeidung von Betriebsunfillen am Arbeitsplatz vorliegen. Dies gilt auch fiir
1. Verfahren fiir die Entnahme, die Handhabung und die Verarbeitung von Proben menschlichen oder tieri-

schen Ursprungs,
2. Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an kontaminierten Anlagen, Geri-
ten oder Einrichtungen.

(4) Die im Gefahrenbereich Beschiftigten und der Betriebs- oder Personalrat sind iiber Betriebsstorungen,
die die Sicherheit oder Gesundheit der Beschiftigten gefihrden konnen, und iiber Unfille unverziiglich zu un-
terrichten. Dem Betriebs- oder Personalrat sind die in § 13 Abs. 1 bis 3 genannten Angaben zur Verfligung zu
stellen.

§ 15 Anzeige- und Aufzeichnungspflichten
(1) Der Arbeitgeber hat der zustindigen Behorde spitestens 30 Tage vor Aufnahme der Titigkeiten die erst-
malige Durchfiihrung von gezielten Titigkeiten mit einem biologischen Arbeitsstoff der Risikogruppe 2, 3 oder 4
anzuzeigen. Die Anzeige enthlt:
1. Name und Anschrift des Arbeitgebers und der nach § 13 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 des Arbeitsschutzgesetzes verant-
wortlichen Personen,
2. Name und Befihigung der fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz verantwortlichen Perso-
nen,
3. das Ergebnis der Gefihrdungsbeurteilung nach § 6,
4. die Art des biologischen Arbeitsstoffes,
5. die vorgesehenen Mafinahmen zum Arbeitsschutz.

(2) Einer erneuten Anzeige bediirfen:
1. fiir die Sicherheit und Gesundheit der Beschiiftigten bedeutsame Anderungen der Titigkeiten,
2. die Aufnahme von Titigkeiten mit jedem weiteren biologischen Arbeitsstoff der Risikogruppe 3, soweit dieser
nicht in Anhang III der Richtlinie 90/679/EWG in der jeweils geltenden Fassung aufgefiihrt ist, und
3. die Aufnahme von Titigkeiten mit jedem weiteren biologischen Arbeitsstoff der Risikogruppe 4.

(3) Uber Beschiiftigte, die gezielte Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 oder 4
durchfiihren, ist ein Verzeichnis zu fiihren, in dem die Art der Titigkeiten, der verwendete biologische Arbeits-
stoff sowie Unfille und Betriebsstorungen anzugeben sind. Die betroffenen Beschiftigten oder von ihnen bevoll-
michtigte Personen sind berechtigt, die sie betreffenden Angaben einzusehen.

(4) Der Arbeitgeber hat das Verzeichnis nach Absatz 3 fiir jeden Beschiftigten bis zur Beendigung des Arbeits-
oder Beschiftigungsverhiltnisses aufzubewahren. Danach ist dem Beschiftigten der ihn betreffende Auszug aus
dem Verzeichnis auszuhindigen. Der Arbeitgeber hat eine Kopie des dem Beschiiftigten ausgehindigten Auszugs
wie Personalunterlagen aufzubewahren. Das Verzeichnis und die Kopien sind der zustindigen Behorde auf Ver-
langen zur Verfiigung zu stellen.

(5) Die Absiitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir nicht gezielte Titigkeiten, die hinsichtlich der Gefihrdung mit
Titigkeiten nach § 6 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 oder 3 vergleichbar sind.

(6) Lassen sich die fiir die Anzeige erforderlichen Angaben gleichwertig aus Anzeigen nach anderen Rechts-

vorschriften entnehmen, kann die Anzeigepflicht auch durch Ubermittlung einer Durchschrift dieser Anzeigen an
die zustindige Behorde erfiillt werden.
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§ 14 Behordliche Ausnahmen
(1) Die zustindige Behorde kann auf schriftlichen Antrag des Arbeitgebers Ausnahmen von den Vorschriften
des § 10 einschliefSlich der Anhinge IT und III erteilen, wenn
1. der Arbeitgeber andere gleichwertige Schutzmaf3nahmen trifft oder
2. die Durchfithrung der Vorschrift im Einzelfall zu einer unverhiltnismiigen Hirte fiihren wiirde und die
Abweichung mit dem Schutz der betroffenen Beschiftigten vereinbar ist.

(2) Die zustindige Behorde kann auf schriftlichen Antrag des Arbeitgebers fiir Betriebe mit weniger als zehn
Beschiftigten eine Ausnahme von der Pflicht zur Dokumentation der Gefihrdungsbeurteilung erteilen. Satz 1 gilt
nicht fiir gezielte Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppen 3 oder 4 sowie fiir nicht gezielte
Titigkeiten mit vergleichbarer Gefihrdung.

§ 15 Arbeitsmedizinische Vorsorge

(1) Im Rahmen der nach § 3 des Arbeitsschutzgesetzes zu treffenden Mafinahmen hat der Arbeitgeber fiir eine
angemessene arbeitsmedizinische Vorsorge zu sorgen. Sie umfasst die zur Verhiitung arbeitsbedingter Gesund-
heitsgefahren erforderlichen arbeitsmedizinischen Mafinahmen. Bei Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
gehoren dazu insbesondere

1. die arbeitsmedizinische Beurteilung der durch die biologischen Arbeitsstoffe und die Titigkeiten bedingten
Gesundheitsgefihrdungen einschliellich der Empfehlung geeigneter Schutzmafinahmen,

2. die Aufkldrung und Beratung der Beschiftigten iiber die mit der Titigkeit verbundenen Gesundheitsgefihr-
dungen einschlieflich solcher, die sich aus vorhandenen gesundheitlichen Beeintrichtigungen ergeben
konnen,

3. spezielle arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen zur Friiherkennung von Gesundheitsstorungen und
Berufskrankheiten,

4. arbeitsmedizinisch begriindete Empfehlungen zur Uberpriifung von Arbeitspliitzen und zur Wiederholung der
Gefihrdungsbeurteilung,

5. die Fortentwicklung des betrieblichen Gesundheitsschutzes bei Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
auf der Grundlage gewonnener Erkenntnisse.

(2) Die speziellen arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen werden vom Arbeitgeber veranlasst oder
angeboten und erfolgen als
1. Erstuntersuchungen vor Aufnahme einer gefihrdenden Titigkeit,
2. Nachuntersuchungen in regelmif3igen Abstinden wihrend dieser Titigkeit,
3. Nachuntersuchungen bei Beendigung dieser Titigkeit,
4. Untersuchungen aus besonderem Anlass.
Die Vorsorgeuntersuchungen umfassen in der Regel
1. die Begehung oder die Kenntnis des Arbeitsplatzes durch den Arzt,
2. die arbeitsmedizinische Befragung und Untersuchung des Beschiftigten,
3. die Beurteilung des Gesundheitszustands der Beschiftigten unter Beriicksichtigung der Arbeitsplatzverhlt-
nisse,
4. die individuelle arbeitsmedizinische Beratung und
5. die Dokumentation der Untersuchungsergebnisse.

(3) Der Arbeitgeber hat die Durchfiihrung der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen durch Beauf-
tragung eines Arztes sicherzustellen. Er darf nur Arzte beauftragen, die Fachiirzte fiir Arbeitsmedizin sind, oder
die Zusatzbezeichnung , Betriebsmedizin“ fiihren. Der beauftragte Arzt hat fiir arbeitsmedizinische Vorsorgeun-
tersuchungen, die besondere Fachkenntnisse oder eine spezielle Ausriistung erfordern, Arzte hinzuzuziehen, die
diese Anforderungen erfiillen. Ist ein Betriebsarzt nach § 2 des Arbeitssicherheitsgesetzes bestellt, so soll der
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Arbeitgeber vorrangig diesen auch mit den speziellen Vorsorgeuntersuchungen beauftragen. Dem Arzt sind alle
erforderlichen Auskiinfte iiber die Arbeitsplatzverhiltnisse, insbesondere iiber die Ergebnisse der Gefiahrdungs-
beurteilung, zu erteilen und die Begehung der Arbeitsplitze zu ermoglichen. Ihm ist auf Verlangen Einsicht in das
Verzeichnis nach § 13 Abs. 3 und 5 und die Vorsorgekartei nach Absatz 6 zu gewihren.

(4) Bei arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen ist

1. der Untersuchungsbefund schriftlich festzuhalten,

2. der Beschiftigte tiber den Untersuchungsbefund zu unterrichten,

3. dem Beschiftigten eine Bescheinigung dariiber auszustellen, ob und inwieweit gegen die Ausiibung der
Titigkeit gesundheitliche Bedenken bestehen und

4. dem Arbeitgeber nur im Falle einer Untersuchung nach § 15a Abs. 1 eine Kopie der Bescheinigung des
Untersuchungsergebnisses nach Nummer 3 auszuhzndigen.

Erkenntnisse, die im Zusammenhang mit der arbeitsmedizinischen Vorsorge nach dieser Verordnung gewonnen

wurden, miissen bei der Erfiillung der Aufgaben nach § 3 des Arbeitssicherheitsgesetzes beriicksichtigt werden.

(5) Fiir Beschiftigte, die nach § 15a Abs. 1 regelmifRig #rztlich zu untersuchen sind, ist vom Arbeitgeber eine
Vorsorgekartei zu fithren. Die Vorsorgekartei muss insbesondere die in § 13 Abs. 3 genannten Angaben sowie
das Ergebnis der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung enthalten. Sie ist der zustindigen Behorde auf Ver-
langen zur Verfiigung zu stellen. Die Vorsorgekartei kann das Verzeichnis nach § 13 Abs. 3 und 5 ersetzen. Die
Kartei ist in angemessener Weise so zu fithren, dass sie zu einem spiteren Zeitpunkt ausgewertet werden kann.
Die betroffenen Beschiiftigten oder von ihnen bevollmiichtigte Personen sind berechtigt, die sie betreffenden
Angaben einzusehen. Satz 1 gilt nicht, wenn bei impfpriventablen biologischen Arbeitsstoffen aufgrund einer
lebenslangen Immunitit Nachuntersuchungen eines Beschiftigten nicht erforderlich sind.

(6) Der Arbeitgeber hat die Vorsorgekartei fiir jeden Beschiiftigten bis zu dessen Ausscheiden aufzubewahren.
Danach ist dem Beschiftigten der ihn betreffende Auszug aus der Kartei auszuhéindigen. Der Arbeitgeber hat eine
Kopie des dem Beschiftigten ausgehindigten Auszugs wie Personalunterlagen aufzubewahren.

§ 15a Veranlassung und Angebot arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersuchungen

(1) Der Arbeitgeber hat die in § 15 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten arbeitsmedizinischen Vorsorgeunter-
suchungen regelméfig zu veranlassen bei
1. gezielten Titigkeiten

a) mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4,

b) mit den im Anhang IV Abs. 2 Spalte 1 genannten impfpriventablen oder chronisch schidigenden biolo-
gischen Arbeitsstoffen

und
2. nicht gezielten Titigkeiten

a) der Schutzstufe 4,

b) nach Anhang IV Abs. 2 Spalte 2 in Verbindung mit Spalte 3 genannten Bedingungen, bei denen die in
Spalte 1 genannten impfpriventablen oder chronisch schidigenden biologischen Arbeitsstoffe titigkeits-
spezifisch auftreten oder fortwihrend mit der Moglichkeit des Auftretens gerechnet werden muss und die
Gefahr einer Infektion durch diese biologischen Arbeitsstoffe bei den Beschiiftigten deutlich hoher ist als
bei der Allgemeinbevolkerung.

(2) Am Ende einer Titigkeit nach Absatz 1 hat der Arbeitgeber den Beschiftigten eine Untersuchung nach
§ 15 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 anzubieten. Satz 1 gilt nicht fiir Tatigkeiten mit impfpriventablen biologischen Arbeits-
stoffen, wenn der Beschiftigte iiber einen ausreichenden Immunschutz gegeniiber diesen biologischen Arbeits-
stoffen verfiigt.
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(3) Untersuchungen aufgrund einer Titigkeit mit impfpriventablen biologischen Arbeitsstoffen miissen nicht
durchgefiihrt werden, wenn der Beschiftigte iiber einen ausreichenden Immunschutz gegentiber diesem biolo-
gischen Arbeitsstoff verfiigt. Ansonsten hat der Arbeitgeber zu veranlassen, dass dem Beschiftigten im Rahmen
der Untersuchung die entsprechende Impfung angeboten wird. Dabei hat der Arzt die Beschiftigten iiber die zu
verhiitende Krankheit, {iber den Nutzen der Impfung und iiber mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen
aufzukliren. Die Ablehnung des Impfangebots ist allein kein Grund, gesundheitliche Bedenken gegen die Ausii-
bung einer Titigkeit auszusprechen.

(4) Die Durchfithrung der Untersuchung nach Absatz 1 ist Voraussetzung fiir die Beschftigung oder Weiter-
beschiftigung mit der entsprechenden Titigkeit.

(5) Hat der Arbeitgeber keine Untersuchungen nach Absatz 1 zu veranlassen, muss er den Beschiftigten die in
§ 15 Abs. 2 Nr. 1 und 2 genannten Untersuchungen anbieten bei
1. gezielten Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 und nicht gezielten Titigkeiten, die
der Schutzstufe 3 zuzuordnen sind,
2. gezielten Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 und nicht gezielten Titigkeiten, die
der Schutzstufe 2 zuzuordnen sind, es sei denn, nach der Gefihrdungsbeurteilung und aufgrund der getrof-
fenen Schutzmafinahmen ist nicht von einer Infektionsgefihrdung auszugehen.

(6) Haben sich Beschiftigte eine Infektion oder eine Erkrankung zugezogen, die auf Titigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen zuriickzufiihren sein kann, sind ihnen unverziiglich Untersuchungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 4
anzubieten. Dies gilt auch fiir Beschiftigte mit vergleichbaren Titigkeiten, wenn Anhaltspunkte dafiir bestehen,
dass sie ebenfalls gefihrdet sein konnen, es sei denn, die Infektion oder Erkrankung ist auf eine personenbezo-
gene Schiidigung zuriickzufiihren und eine Ubertragung auf andere Beschiftigte ist auszuschlieRen. Satz 1 gilt
auch, wenn als Folge einer Exposition gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen mit einer schweren Infektion oder
Erkrankung gerechnet werden muss und Maf3nahmen der postexpositionellen Prophylaxe méglich sind.

(7) Ist dem Arbeitgeber bekannt, dass bei dem Beschiftigten aufgrund der Arbeitsplatzbedingungen ge-
sundheitliche Bedenken gegen die weitere Ausiibung der Titigkeit bestehen, hat er unverziiglich zusitzliche
Schutzmafinahmen zu treffen. Hierzu kann auch die Moglichkeit zihlen, dem Beschiftigten eine andere Titigkeit
zuzuweisen, bei der keine Gefihrdung durch eine weitere Exposition besteht. Er hat dies dem Betriebs- oder
Personalrat und der zustindigen Behorde mitzuteilen und die Gefihrdungsbeurteilung zu wiederholen. Halten
im Falle des § 15 Abs. 4 Nr. 4 die untersuchte Person oder der Arbeitgeber das Untersuchungsergebnis fiir unzu-
treffend, entscheidet auf Antrag die zustéindige Behorde.

§ 16 Unterrichtung der Behorde
(1) Unbeschadet des § 22 des Arbeitsschutzgesetzes ist die zustindige Behorde auf ihr Verlangen iiber
1. das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung und die der Beurteilung zugrundeliegenden Informationen,
2. die Titigkeiten, bei denen Beschiftigte tatsichlich oder moglicherweise gegeniiber biologischen Arbeitsstof-
fen exponiert worden sind, und die Anzahl dieser Beschiftigten,

3. die nach § 13 des Arbeitsschutzgesetzes verantwortlichen Personen,

4. die getroffenen Schutz- und Vorsorgemafinahmen einschlieSlich der Betriebs- und Arbeitsanweisungen
sowie

5. die nach § 10 Abs. 6 Satz 3 Nr. 2 getroffenen Vorkehrungen und den nach § 10 Abs. 6 Satz 3 Nr. 3 erstellten
Plan

zu unterrichten.

(2) Die zustindige Behorde ist unverziiglich iiber jeden Unfall und jede Betriebsstorung bei Titigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 und 4 oder bei nicht gezielten Titigkeiten mit vergleichbarer
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Gefihrdung zu unterrichten, die zu einer Gesundheitsgefahr der Beschiftigten fiihren konnen. Krankheits- und
Todesfille, die auf Titigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen zuriickzufiihren sind, sind der zustindigen Behor-
de unverziiglich unter Angabe der Titigkeit mitzuteilen.

§ 17 Ausschuf} fiir biologische Arbeitsstoffe

(1) Zur Beratung in allen Fragen des Arbeitsschutzes zu biologischen Arbeitsstoffen wird beim Bundesmi-
nisterium fiir Wirtschaft und Arbeit der Ausschuf fiir biologische Arbeitsstoffe gebildet, in dem sachverstindige
Mitglieder der offentlichen und privaten Arbeitgeber, der Gewerkschaften, der Linderbehorden, der Triger der
gesetzlichen Unfallversicherung, der Hochschulen und der Wissenschaft angemessen vertreten sein sollen. Die
Gesamtzahl der Mitglieder soll 16 Personen nicht iberschreiten. Die Mitgliedschaft im Ausschuf fiir biologische
Arbeitsstoffe ist ehrenamtlich.

(2) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit beruft die Mitglieder des Ausschusses und fiir jedes Mit-
glied einen Stellvertreter. Der Ausschufd gibt sich eine Geschiftsordnung und wiihlt den Vorsitzenden aus seiner
Mitte. Die Geschiftsordnung und die Wahl des Vorsitzenden bediirfen der Zustimmung des Bundesministeriums
fiir Wirtschaft und Arbeit.

(3) Zu den Aufgaben des Ausschusses gehort es:

1. den Grundsitzen des § 4 des Arbeitsschutzgesetzes entsprechende Regeln und Erkenntnisse fiir Titigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen sowie Regeln und Erkenntnisse zu der Einstufung nach § 4 Abs. 1 und 2 Satz 1
zu ermitteln,

2. zu ermitteln, wie die in dieser Verordnung gestellten Anforderungen erfiillt werden konnen,
dem jeweiligen Stand von Wissenschaft, Technik und Medizin entsprechende Vorschriften vorzuschlagen,

4. das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit in allgemeinen Fragen der biologischen Sicherheit zu beraten.

(4) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit kann die vom Ausschuf fiir biologische Arbeitsstoffe
nach Absatz 3 Nr. 1 ermittelten Regeln und Erkenntnisse sowie die nach Absatz 3 Nr. 2 ermittelten Verfahrensre-
geln im Bundesarbeitsblatt bekanntgeben.

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

(6) Die Geschiifte des Ausschusses fiihrt die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin.

§ 18 Ordnungswidrigkeiten und Straftaten
(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 1 Nr. 1 des Arbeitsschutzgesetzes handelt, wer vorsitzlich oder
fahrlissig

1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 oder § 7 Abs. 1 Satz 1 eine Gefihrdungsbeurteilung nicht, nicht richtig oder nicht
vollstindig oder nicht nach den in § 8 Satz 1 Nr. 2 oder 3 genannten Voraussetzungen durchfiihrt,

2. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 3 oder 4 personliche Schutzausriistungen nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
desinfiziert, reinigt, ausbessert, austauscht oder vernichtet,

3. entgegen § 11 Abs. 2 die Wirksamkeit von technischen Schutzmafdnahmen nicht regelmiflig iiberpriift,

4. entgegen § 11 Abs. 3 Satz 2 dort genannte Bereiche nicht oder nicht rechtzeitig einrichtet,

5. entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 oder 4 eine Betriebsanweisung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig erstellt, nicht oder nicht rechtzeitig bekanntmacht oder nicht
oder nicht rechtzeitig auslegt oder nicht oder nicht rechtzeitig aushéngt,

6. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder 3 Beschiftigte nicht, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-
zeitig unterweist oder den Zeitpunkt oder den Gegenstand der Unterweisung nicht, nicht in der vorgeschrie-
benen Weise oder nicht rechtzeitig festhilt,
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7. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 iiber Betriebsstorungen oder Unfille nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder
nicht rechtzeitig unterrichtet,

8. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig erstat-
tet,

9. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 ein Verzeichnis nicht, nicht richtig oder nicht vollstindig fiihrt,

10. entgegen § 13 Abs. 4 Satz 1 das Verzeichnis nicht oder nicht fiir die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt,

10a. entgegen § 15 Abs. 3 Satz 1 die Durchfiihrung der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung nicht
sicherstellt,

10b. entgegen § 15 Abs. 5 Satz 1 eine Vorsorgekartei nicht fiihrt,

11. entgegen § 15a Abs. 1 eine arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung nicht oder nicht rechtzeitig veran-
lasst,

12. entgegen § 15a Abs. 5 arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen nicht oder nicht rechtzeitig anbietet,

13. entgegen § 15a Abs. 3 Satz 2 oder Abs. 6 Satz 1 eine Impfung oder eine arbeitsmedizinische Vorsorgeun-
tersuchung nicht oder nicht rechtzeitig anbietet,

14.  (weggefallen)

15. entgegen § 16 Abs. 1 oder 2 Satz 1 die zustindige Behorde nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht
rechtzeitig unterrichtet oder

16. entgegen § 16 Abs. 2 Satz 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig
macht.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 32 Abs. 1 Nr. 1 des Heimarbeitsgesetzes handelt, wer vorsitzlich oder
fahrlissig entgegen § 10 Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, einen biologischen Arbeitsstoff iiberlisst
oder verwendet.

(3) Wer durch eine in Absatz 1 bezeichnete vorsitzliche Handlung Leben oder Gesundheit eines Beschiiftigten
gefihrdet, ist nach § 26 Nr. 2 des Arbeitsschutzgesetzes strafbar.

(4) Wer durch eine in Absatz 2 bezeichnete vorsitzliche Handlung in Heimarbeit Beschiftigte in ihrer Arbeits-
kraft oder Gesundheit gefihrdet, ist nach § 32 Abs. 3 oder 4 des Heimarbeitsgesetzes strafbar.

§ 19 Ubergangsvorschrift

Anzeigepflichtige Titigkeiten, die bei Inkrafttreten der Verordnung bereits aufgenommen sind, miissen der stin-
digen Behorde innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Verordnung angezeigt werden. § 13 Abs. 1
Satz 2 gilt entsprechend.
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Anhang I: Symbeol fiir Biogefihrdung

'

Ausfiihrung der Kennzeichnung: Schwarzes Symbol auf gelbem Grund
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Anhang II: Sicherheitsmafinahmen bei Titigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen in Laboratorien und labordhnlichen Einrichtungen

(1) Die Schutzstufe 1 umfasst allgemeine Hygienemafinahmen entsprechend den vom Ausschuss fiir biologi-
sche Arbeitsstoffe festgelegten technischen Regeln.

(2) Die Schutzstufen 2, 3 und 4 umfassen die nachfolgenden SicherheitsmafSnahmen:

A B
Sicherheitsmafinahmen Schutzstufen
2 3 4
1. Der Arbeitsplatz ist von anderen Titig- nein verbindlich, wenn die verbindlich
keiten in demselben Gebdude abzutrennen Infizierung iiber die Luft
erfolgen kann
2. Zu- und Abluft am Arbeitsplatz miissen durch | nein verbindlich fiir Abluft verbindlich fiir
Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine Zu- und Abluft
vergleichbare Vorrichtung gefiihrt werden
3. Der Zugang ist auf benannte Beschiftigte verbindlich verbindlich verbindlich mit
zu beschrinken Luftschleuse
4. Der Arbeitsplatz mufd zum Zweck der nein empfohlen verbindlich
Desinfektion hermetisch abdichtbar sein
5. Spezifische Desinfektionsverfahren verbindlich verbindlich verbindlich
6. Am Arbeitsplatz muf3 ein Unterdruck nein verbindlich, wenn die verbindlich
aufrechterhalten werden Infizierung tiber die Luft
erfolgen kann
7. Wirksame Vektorkontrolle, z.B. Nagetiere empfohlen verbindlich verbindlich
und Insekten
8. Wasserundurchlissige und leicht zu verbindlich fiir | verbindlich fiir verbindlich fiir
reinigende Oberflichen Werkbinke Werkbinke und Boden Werkbiinke, Winde,
Boden und Decken
9. Gegen Siuren, Laugen, Losungs- und Desin- | empfohlen verbindlich verbindlich
fektionsmittel widerstandsfihige Oberflichen
10. Sichere Aufbewahrung eines biologischen verbindlich verbindlich verbindlich unter
Arbeitsstoffes Verschlufy
11. Der Raum muf3 mit einem Beobachtungsfen- | empfohlen verbindlich verbindlich

ster oder einer vergleichbaren Vorrichtung ver-
sehen sein, damit die im Raum anwesenden
Personen bzw. Tiere beobachtet werden konnen

12. Jedes Laboratorium muf iiber eine eigene nein empfohlen verbindlich
Ausriistung verfiigen

13. Der Umgang mit infiziertem Material, ein- wo angebracht | verbindlich, wenn die verbindlich
schlieflich aller Tiere, muf in einer Sicher- Infizierung iiber die
heitswerkbank oder einem Isolierraum oder Luft erfolgt
einem anderen geeigneten Raum erfolgen

14. Verbrennungsofen fiir Tierkorper empfohlen verbindlich, verbindlich vor

zuginglich Ort
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Anhang III: Sicherheitsmafinahmen bei gezielten und nicht
gezielten Titigkeiten, die nicht unter Anhang II fallen

(1) Die Schutzstufe 1 umfafit allgemeine Hygienemafinahmen entsprechend den vom Ausschuf3 fiir biologi-
sche Arbeitsstoffe festgelegten technischen Regeln.

(2) Die Schutzstufen 2, 3 und 4 umfassen die nachfolgenden Sicherheitsmafinahmen:

worden sind

A B
Sicherheitsmafinahmen Schutzstufen
2 3 4

1. Arbeiten mit lebensfihigen Organismen verbindlich verbindlich verbindlich
miissen in einem System durchgefiihrt werden,
das den Prozef3 physisch von der Umwelt trennt

2. Abgase aus dem abgeschlossenen System das Freiwerden das Freiwerden das Freiwerden
behandelt werden, dass: minimal gehalten wird | verhiitet wird verhiitet wird

3. Sammlung von Proben, Hinzuftigung von Werk- | das Freiwerden das Freiwerden das Freiwerden
stoffen zu einem abgeschlossenen System und | minimal gehalten wird | verhindert wird verhindert wird
Ubertragung lebensfihiger Organismen in ein
anderes abgeschlossenes System miissen so
durchgefiihrt werden, dass:

4. Kulturfliissigkeiten diirfen nicht aus dem durch erprobte durch erprobte durch erprobte
abgeschlossenen System genommen werden, | Mittel inaktiviert chemische oder chemische oder
wenn die lebensfihigen Organismen nicht: worden sind physikalische physikalische

Mittel inaktiviert Mittel inaktiviert

worden sind

phirischem Unterdruck gehalten werden

5. Der Verschluf der Kulturgefife muf so ein Freiwerden ein Freiwerden ein Freiwerden
ausgelegt sein, dass: minimal gehalten wird | verhiitet wird verhiitet wird

6. Abgeschlossene Systeme miissen innerhalb empfohlen empfohlen verbindlich
kontrollierter Bereiche angesiedelt sein

a) Biogefahrenzeichen miissen angebracht werden| empfohlen verbindlich verbindlich

b) der Zugang muf§ ausschliefSlich auf das empfohlen verbindlich verbindlich iiber
dafiir vorgesehene Personal beschrinkt sein Luftschleuse

¢) das Personal muf3 Schutzkleidung tragen verbindlich verbindlich vollstindige Umkleidung

d) Dekontaminations- und Waschanlagen verbindlich verbindlich verbindlich
miissen fiir das Personal bereitstehen

e) das Personal muf3 vor dem Verlassen nein empfohlen verbindlich
des kontrollierten Bereiches duschen

f)  Abwiisser aus Waschbecken und Duschen nein empfohlen verbindlich
miissen gesammelt und vor der Ableitung
inaktiviert werden

g) der kontrollierte Bereich muf§ entsprechend | empfohlen verbindlich, wenn | verbindlich
beliiftet sein, um die Luftverseuchung auf die Infizierung tiber
einem Mindeststand zu halten die Luft erfolgen kann

h) der kontrollierte Bereich muf stets in atmos- | nein empfohlen verbindlich
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A B
Sicherheitsmafinahmen Schutzstufen
2 3 4
i) Zu- und Abluft zum kontrollierten Bereich nein empfohlen verbindlich
miissen durch Hochleistungsschwebstoff-Filter
gefiihrt werden
j) der kontrollierte Bereich muf3 so ausgelegt sein, | nein empfohlen verbindlich
daf er ein Uberlaufen des gesamten Inhalts
des abgeschlossenen Systems abblockt
k) der kontrollierte Bereich muf} versiegelt nein empfohlen verbindlich
werden konnen, um eine Begasung zuzulassen
1) Abwasserbehandlung vor der endgiiltigen inaktiviert durch inaktiviert durch inaktiviert durch
Ableitung erprobte Mittel erprobte chemische | erprobte chemische
oder physikalische | oder physikalische
Mittel Mittel

512 © "Juristische Praxis in den Life Sciences", 2007, ISBN 3-928383-26-4, BIOCOM AG



Biostoffverordnung

Anhang IV — BioStoffV — A.13.1

Anhang IV: Verpflichtende arbeitsmedizinische
Vorsorgungsuntersuchungen nach § 15a Abs. 1

Fundstelle des Originaltextes: BGBL. 12004, 3810 - 3812
(1) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen sind zu veranlassen
1. bei gezielten Titigkeiten mit den in Absatz 2 Spalte 1 genannten biologischen Arbeitsstoffen oder
2. bei nicht gezielten Titigkeiten mit den in Absatz 2 Spalte 1 genannten biologischen Arbeitsstoffen in den in
Spalte 2 genannten Bereichen unter den Expositionsbedingungen der Spalte 3.

(2) Untersuchungsanlisse

Masernvirus *)

Mumpsvirus *)

Rubivirus *)
Varizella-Zoster-Virus (VZV) *)

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Biologischer Arbeitsstoff Bereiche nicht gezielter Titigkeiten Expositionsbedingungen
Biologische Arbeitsstoffe der — Kompetenzzentren zur Titigkeiten mit Kontakt zu
Risikogruppe 4 medizinischen Untersuchung, erkrankten oder krankheits-
Behandlung und Pflege von Menschen | verdchtigen Personen
— Pathologie Obduktion, Sektion von verstorbenen
Menschen oder Tieren, bei denen eine
Erkrankung durch biologische Arbeits-
stoffe der Risikogruppe 4 oder ein ent-
sprechender Krankheitsverdacht vorlag
— Forschungseinrichtungen/ regelmiflige Titigkeiten mit
Laboratorien Kontaktmdglichkeit zu infizierten
Proben oder oder Verdachtsproben bzw.
zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstinden oder Materialien
Bordetella Pertussis *) — Einrichtungen zur medizinischen regelmifiger, direkter Kontakt zu

Untersuchung, Behandlung und Pflege
von Kindern sowie zur vorschulischen
Kinderbetreuung

— Forschungseinrichtungen/
Laboratorien

Kindern

regelmifiige Titigkeiten mit
Kontaktmoglichkeit zu infizierten
Proben oder Verdachtsproben bzw.

zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstinden oder Materialien

Borrelia burgdorferi

— Titigkeiten als Wald- oder Forstarbeiter

Titigkeiten in niederer Vegetation

Bacillus anthracis *)
Bartonella

— bacilliformis

— quintana

— henselae

Borrelia burgdorferi
sensu lato

Brucella melitensis
Burkholderia
pseudomallei
(Pseudomonas pseudomallei)
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

Biologischer Arbeitsstoff

Bereiche nicht gezielter Titigkeiten

Expositionsbedingungen

Chlamydia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
(avidre Stimme)
Coxiella burnetii
Francisella tularensis *)
Gelbfieber

Helicobacter pylori
Influenza A+B *)
Japanenzephalitisvirus *)
Leptospiraspezies *)
Treponema pallidum (Lues)
Tropheryma whipplei
Trypanosoma cruzi
Yersinia pestis *)
Poliomyelitisvirus
Schistosoma mansoni
Streptococcus
pneumoniae vibrio
cholerae *)

— Forschungseinrichtungen/
Referenzlaboratorien

regelmifiige Titigkeiten mit
Kontaktmoglichkeiten zu infizierten
Tieren/Proben, Verdachtsproben
bzw. krankheitsverdichtigen Tieren
sowie zu erregerhaltigen oder
kontaminierten Gegenstinden oder
Materialien, wenn dabei der
Ubertragungsweg gegeben ist

Frithsommermeningoenzephalitis-
(FSME)-Virus *)

in Endemiegebieten:
— Land-, Forst- und Holzwirtschaft,
Gartenbau

— Tierhandel, Jagd

— Forschungseinrichtungen/ -
Laboratorien

regelmifige Titigkeiten
niederer Vegetation und in Wildern

Titigkeiten mit regelméfligem direktem
Kontakt zu freilebenden Tieren

regelmifige Titigkeiten mit
Kontaktmoglichkeiten zu infizierten
Proben oder Verdachtsproben bzw.

zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstinden oder Materialien, wenn
der Ubertragungsweg gegeben ist

Hepatitis-A-Virus (HAV) *)

— Behinderten- und geriatrische
Einrichtungen, Kinderstationen

— Stuhllaboratorien

— Kldranlagen
— Kanalisation

— Forschungseinrichtungen/
Laboratorien

Titigkeiten mit regelméfligen Kontakt

mit Stuhl im Rahmen

— der Pflege von Kleinkindern,

— der Betreuung von élteren und
behinderten Personen

regelmiiflige Titigkeiten mit
Stuhlproben

Titigkeiten mit regelméfigem Kontakt
zu fikalienhaltigen Abwissern oder mit
fikalienkontaminierten Gegenstinden

regelmifige Titigkeiten mit
Kontaktmoglichkeit zu infizierten
Proben oder Verdachtsproben bzw.

7u erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstinden oder Materialien
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

Biologischer Arbeitsstoff

Bereiche nicht gezielter Titigkeiten

Expositionsbedingungen

Hepatitis-B-Virus (HBV) *)

Hepatitis-C-Virus (HCV)

— Einrichtungen zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und Pflege
von Menschen und Behinderten,
einschliefilich der Bereiche, die der
Versorgung bzw. der Aufrechterhaltung
dieser Einrichtungen dienen

— Notfall- und Rettungsdienste
— Pathologie

— Forschungseinrichtungen/
Laboratorien

Titigkeiten, bei denen es regelmiRig
und in groflerem Umfang zu

Kontakt mit Korperfliissigkeiten,

— ausscheidungen oder

— gewebe kommen kann;

inshesondere Titigkeiten mit

erhohter Verletzungsgefahr oder Gefahr
von Verspritzen und Aerosolbildung

regelmifiige Titigkeiten

mit Kontaktmaglichkeit zu infizierten
Proben oder Verdachtsproben bzw. zu
erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstinden oder Materialien

Mycobacterium — Tuberkuloseabteilungen und andere | Titigkeiten mit regelmifigem
— tuberculosis pulmologische Einrichtungen Kontakt zu erkrankten oder
— bovis krankheitsverddchtigen Personen
— Forschungseinrichtungen/ regelmifiige Titigkeiten mit Kontakt-
Laboratorien moglichkeit zu infizierten Proben oder
Verdachtsproben bzw. zu erregerhaltigen
oder kontaminierten Gegenstéinden oder
Materialien
Salmonella Typhi — Stuhllaboratorien regelmifige Titigkeiten mit
Stuhlproben
Tollwutvirus *) — Forschungseinrichtungen/ Titigkeiten mit regelméiRigem Kontakt
Laboratorien zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstinden, Materialien und Proben
oder infizierten Tieren
— Gebiete mit Wildtollwut Titigkeiten mit regelméfligem Kontakt
zu freilebenden Tieren
*)impfpriventabel
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