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Durchfihrungsanweisungen geben vornehmlich an, wie die in den
BG-Vorschriften normierten Schutzziele erreicht werden kénnen. Sie
schlieBen andere, mindestens ebenso sichere Lésungen nicht aus, die
auch in technischen Regeln anderer Mitgliedstaaten der Europaischen
Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens Gber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum ihren Niederschlag gefunden haben kénnen.
Durchfihrungsanweisungen enthalten dariber hinaus weitere Erlaute-
rungen zu BG-Vorschriften.
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l. Geltungsbereich

§1
Geltungsbereich

Diese Berufsgenossenschaftliche Vorschrift fir Sicherheit und Gesund-
heit bei der Arbeit (BG-Vorschrift) gilt fir den Umgang mit biologischen
Agenzien, einschlieBlich Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich.

DAzu§ 1:

Hierzu zahlen z. B. Erforschung, Entwicklung und Anwendung natirli-
cher oder gentechnisch verénderter biologischer Agenzien im Rahmen
biotechnischer Verfahren.

Die BG-Vorschrift findet keine Anwendung, soweit spezielle gesetzliche
Regelungen abschlielende Festlegungen enthalten.

Solche anderweitigen gesetzlichen Regelungen und Vorschriften sind
z.B.: Gesetz zur Verhitung und Bekdmpfung tbertragbarer Krankheiten
beim Menschen (Bundesseuchengesetz — BSeuchG), Tierseuchengesetz
(TierSG), Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen (Pflanzenschutzgesetz —
PILSchG), Gesetz zur Forderung der Kreislaufwirtschaft und Sicherung
der umweltvertraglichen Beseitigung von Abfdllen (Kreislaufwirtschafts-
und Abfallgesetz — KrW-/AbfG), Lebensmittelhygieneverordnung,
BG-Vorschrift , Arbeitsmedizinische Vorsorge” (BGV A 4), BG-Vorschrift
,Gesundheitsdienst” (BGV C 8), BG-Vorschrift ,Erste Hilfe” (BGV A 5).

Unter die BG-Vorschrift ,Gesundheitsdienst” (BGV C 8) fallen insbeson-
dere Arbeiten mit Krankheitserregern, die zur Diagnose oder Therapie
im Gesundheitswesen durchgefiihrt werden.

II. Begriffsbestimmungen
§2

Begriffsbestimmungen

(1) Biologische Agenzien im Sinne dieser BG-Vorschrift sind lebens-
fahige Zellen, Zellverbénde sowie Viren oder replikationsfahige
Genomelemente.

(2) Biologische Agenzien mit Geféhrdungspotential im Sinne dieser
BG-Vorschrift sind solche biologischen Agenzien, von denen erwiesen
ist oder die in begriindetem Verdacht stehen, dass sie bei Menschen
oder Tieren das Auftreten von Gesundheitsschdden bewirken konnen.
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(3) Der Umgang mit biologischen Agenzien im Sinne dieser BG-Vor-
schrift beinhaltet deren Herstellung oder Verwendung.

(4) Gen-Laboratorien im Sinne dieser BG-Vorschrift sind Einrichtun-
gen, die dazu bestimmt sind,

- durch in-vitro Verkniipfung von Nukleinsauremolekilen neve
replikationsfdhige Genomelemente zu gewinnen,

- replikationsfdhige Genomelemente mittels geeigneter Vekto-
ren in einen Empfdngerorganismus einzufihren, welcher in
der Lage ist, sich zu vermehren und solche Genomelemente an
seine Nachkommen weiterzugeben,
oder

- in ihnen mit biologischen Agenzien mit Geféhrdungspotential
umzugehen, die durch die Einfihrung von in-vitro neukombi-
nierfen Nukleinsduren Tréiger heterologer Nukleinsduren
geworden sind.

DA zu § 2 Abs. 1:

Zu den lebensfahigen Zellen zéhlen Mikroorganismen, z. B. Bakterien,
Rickettsien, Pilze, Algen, Protozoen sowie Kulturen von Zellen héherer
Organismen. Hierzu zdhlen auch lebensfahige immobilisierte Zellen.

Nicht hierzu zahlen z. B. isolierte Enzyme und andere Stoffwechselpro-
dukte, die — soweit sie eine Gefdhrdung darstellen kénnen - in anderen
Vorschriften geregelt sind, z. B. Verordnung Uber gefdhrliche Stoffe
(Gefahrstoffverordnung — GefStoffV).

DA zu § 2 Abs. 2:
Siehe hierzu auch Durchfihrungsanweisungen zu § 3 Abs. 1.

DA zu § 2 Abs. 3:

Diese Begriffsbestimmung schlieft die Untersuchung, Verénderung oder
Nutzung der Eigenschaften sowie das Gebrauchen, Verbrauchen,
Lagern, Aufbewahren, Be- und Verarbeiten, Abfillen, Umfillen,
Mischen, Vernichten und innerbetriebliches Befordern ein (siehe auch
§ 3 Nr. 8 Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen [Chemikalienge-
setz — ChemG]). Umgang mit biologischen Agenzien besteht ferner
auch bei Reinigungs- oder Instandhaltungsarbeiten sowie bei der Abfall-
Entsorgung.

Die Verwendung biologischer Agenzien bedeutet z. B., dass unter plan-
mé&fBiger Ausnutzung von Lebensvorgdngen von Zellen oder Viren ein-
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gesetzte Ausgangsstoffe in bestimmte Substanzen umgewandelt wer-
den.

Dies schliefit Verfahren der Lebensmittelproduktion, z. B. die Verwen-
dung von Garungsorganismen, ebenso ein wie Verfahren, bei denen
z.B. Arzneimittel als Stoffwechselprodukte der eingesetzten Organis-
men gewonnen werden.

. Beurieilun? von biologischen Agenzien nach
ihrem Gefdhrdungspotential, Verfahren

§3
Beurteilung von biologischen Agenzien nach ihrem
Gefdhrdungspotential

(1) Der Unternehmer muss sich vor Aufnahme der Arbeiten mit bio-
logischen Agenzien jeweils vergewissern, wie deren Gefdhrdungs-
potential zu beurteilen ist.

(2) Die Beurteilung nach Absatz 1 muss Aufschluss geben Gber

1. die Unbedenklichkeit oder eine Einstufung hinsichtlich des
Geféhrdungspotentials und

2. die mindestens einzuhaltenden SicherheitsmaBnahmen.

Die Beurteilung von durch in-vitro-Verkniipfung von Nukleinsduren
gewonnenen biologischen Agenzien muss nach gesicherten wissen-
schaftlichen Erkenntnissen erfolgen. Auf Verlangen der Berufsgenossen-
schaft hat der Unternehmer die Stellungnahme eines von ihr als geeig-
net angesehenen Sachverstandigen vorzulegen.

(3) Durch Kombination entstandene biologische Agenzien sind nach
dem hochsten Gefdhrdungspotential der Agenzien zu beurteilen, die
miteinander kombiniert wurden, sofern nicht im Einzelfall

- ein hoheres Geféhrdungspotential unter Beriicksichtigung
aller Umstande zu erwarten ist

oder

- ein niedrigeres Gefahrdungspotential nach gesicherten wis-
senschaftlichen Erkenntnissen belegt werden kann.
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DA zu § 3 Abs. 1:

Bei herkédmmlichen biotechnischen Verfahren, deren Unbedenklichkeit
sich durch langjahrige Anwendung erwiesen hat, z. B. bei der Lebens-
mittelproduktion, der Trinkwasseraufbereitung, der biologischen Ab-
wasserbehandlung und Kompostierung, kann davon ausgegangen
werden, dass eine Gefdhrdung Versicherter beim Umgang mit Mikro-
organismen unter Beachtung der gebotenen Verhaltens- und Hygiene-
regeln nicht besteht.

Zur Beurteilung des Gefahrdungspotentials biologischer Agenzien ver-
offentlicht das Bundesgesundheitsamt (BGA) zurzeit in unregelméafiger
Folge im Bundesgesundheitsblatt ,Vorlaufige Empfehlungen fir den
Umgang mit pathogenen Mikroorganismen und fir die Klassifikation
von Mikroorganismen und Krankheitserregern nach den im Umgang mit
ihnen auftretenden Gefahren” (Bundesgesundheitsblatt, 24. Jahrgang
1981, Nr. 22 vom 30.10.1981). Siehe auch DIN 58 956 Teil 1 Bei-
blatt 1 ,Medizinische Mikrobiologie; Medizinisch-mikrobiologische
Laboratorien; Zuordnung von Mikroorganismen zu Risikogruppen | bis
IV”. Daneben kénnen z. B. die Kriterien der Europdischen Féderation
fir Biotechnologie (EFB) herangezogen werden.

Im Einzelfall kann von den oben genannten Einstufungen abgewichen
werden, wenn ein geringeres Gefdhrdungspotential nach wissenschaft-
lichen Erkenntnissen belegt werden kann.

DA zu § 3 Abs. 2:

Die Einstufung richtet sich nach dem von der Weltgesundheitsorganisa-
tion vorgeschlagenen Schema, das vier Risikogruppen beschreibt.

Siehe z.B. Anhang der ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch
in-vitro neukombinierte NukleinsGuren” des Bundesministers fir For-
schung und Technologie sowie die Verdffentlichung ,Safe biotechno-
logy; General considerations” des Arbeitskreises ,Safety in Biotechno-
logy” der Europdischen Féderation fir Biotechnologie (EFB), verdffent-
licht in ,Applied Microbiology and Biotechnology” Nr. 21, 1985,
Springer-Verlag, DIN 58 956 Teil 1 ,Medizinische Mikrobiologie;
Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien; Begriffe, Risikobereiche,
Raumlichkeiten, sicherheitstechnische Anforderungen und Prifung”.

Hinsichtlich der Mikroorganismen fir die Lebensmitteltechnik siehe Liste
der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG), aufgestellt durch die
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Kommission fir Ernghrungsforschung und die Kommission zur Prisfung
fremder Stoffe bei Lebensmitteln.

DA zu § 3 Abs. 3:

Fir in-vitro neukombinierte Nukleinsguren ist diese Forderung erfillt,
wenn sie nach dem hdchsten Gefahrdungspotential ihrer Bestandteile
beurteilt sind.

§4
Verfahren

Der Unternehmer hat biotechnische Verfahren zur Nutzung biologischer
Agenzien so auszuwahlen oder fortzuentwickeln, dass der Einsatz bio-
logischer Agenzien mit héherem Gefdhrdungspotential auf die Fdlle
beschrankt wird, in denen ein Ersatz durch biologische Agenzien mit
niedrigerem Geféhrdungspotential im Sinne einer biologischen Sicher-
heitsmaBnahme nach dem Stand der Technik nicht méglich ist. Ist dies
nicht zumutbar, muss die Sicherheit durch entsprechende technische
MaBnahmen gewdhrleistet sein.

DA zu § 4:

Zu biologischen Sicherheitsma3nahmen siehe ,Richtlinien zum Schutz
vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nukleinsguren” des Bun-
desministers fir Forschung und Technologie.

Die Verwendung biologischer Agenzien mit niedrigerem Gefahrdungs-
potential stellt eine biologische Sicherheitsmanahme dar. Biologische
SicherheitsmaBnahmen sind technischen SicherheitsmaBnahmen vorzu-
ziehen. Eine Erniedrigung der biologischen SicherheitsmaBnahmen
kann durch eine Erhdhung der Labor- bzw. Produktionssicherheitsmaf3-
nahmen ausgeglichen werden. Dies gilt auch umgekehrt.

IV. Allgemeine Schutzpflichten,
SicherheitsmaBnahmen und Ausstattung

§5
Allgemeine Schutzpflichten

(1) Beim Umgang mit biologischen Agenzien hat der Unternehmer
zum Schutz von Leben und Gesundheit der Versicherten mindestens die
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nach den allgemein anerkannten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizi-
nischen und hygienischen Regeln erforderlichen MaBnahmen zu treffen
sowie die sonstigen gesicherten arbeitswissenschaftlichen Erkenntnisse
zu beachten.

(2) Der Unternehmer hat MaBnahmen zur Abwehr unmittelbarer
Gefahren unverziglich zu treffen.

DA zu § 5:

Die ,Grundregeln guter mikrobiologischer Technik” und die sonstigen
sicherheitstechnischen Regeln sind insbesondere in der Berufsgenossen-
schaftlichen Information (BG-Information) ,Sichere Biotechnologie;
Fachbegriffe” (BGI 628) niedergelegt; daneben bestehen z. B. Empfeh-
lungen des Bundesgesundheitsamtes (Bundesgesundheitsblatt, 24. Jahr-
gang 1981, Nr. 22 vom 30.10.1981), eine Studie der Deutschen
Gesellschaft fir chemisches Apparatewesen, chemische Technik und
Biotechnologie e.V. [DECHEMA) ,Sichere Biotechnologie”, ,Richtlinien
zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nukleinsauren”
des Bundesministers fir Forschung und Technologie. Hinsichtlich des
Umgangs mit biologischen Agenzien mit Gefahrdungspotential in medi-
zinisch-mikrobiologischen Laboratorien siehe DIN-Normen und andere
Unterlagen im DIN-Taschenbuch 222 ,Medizinische Mikrobiologie”,
insbesondere Normen der Reihe DIN 58 956 ,Medizinisch-mikrobiolo-
gische Laboratorien” und DIN 58 957 Teil 1 ,Medizinisch-mikrobiolo-
gische Fachlaboratorien, sicherheitstechnische Anforderungen an
mykobakteriologische Untersuchungen” sowie DIN-Fachbericht Nr. 7
,Verminderung des Infektionsrisikos in der medizinischen Mikrobiolo-
gie”. Die genannten Regeln umfassen bestimmte experimentelle Techni-
ken und eine geeignete Ausstattung der Arbeitsstatten.

Arbeitsmedizinische ~Vorsorgeuntersuchungen sieche BG-Vorschrift
LArbeitsmedizinische Vorsorge” (BGV A 4).

Siehe auch § 17 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) und BG-Vorschrift
,Allgemeine Vorschriften” (BGV A 1).

DA zu § 5 Abs. 1:

Diese Forderung schlieBt ein, dass der Unternehmer den Versicherten
die Maglichkeit einer Immunisierung anbietet, wenn die Versicherten mit
biologischen Agenzien mit Gefdhrdungspotential umgehen, gegen die
ein wirksamer Impfschutz erzielt werden kann.
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§6

SicherheitsmaBnahmen

(1) Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass das Auftreten biolo-
gischer Agenzien mit Geféhrdungspotential auBerhalb der dafiir vorge-
sehenen Apparaturen auf ein MaB verringert wird, bei dem Gesund-
heitsschiden Versicherter nicht zu erwarten sind.

(2) Wird ein Arbeitsverfahren neu eingefihrt, so hat der Unterneh-
mer die erforderlichen sicherheitstechnischen MaBnahmen zu treffen. Ist
die Sicherheitstechnik des Arbeitsverfahrens fortentwickelt worden, hat
sich diese bewdhrt und erhoht sich die Arbeitssicherheit hierdurch
erheblich, so hat der Unternehmer das dieser Fortentwicklung nicht ent-
sprechende Arbeitsverfahren innerhalb einer angemessenen Frist dieser
Fortentwicklung anzupassen.

DA zu § 6 Abs. 1:

Diese Forderung ist z. B. erfillt, wenn der Umgang mit pathogenen
Organismen ausschlieBlich in geschlossenen Apparaturen erfolgt,
durch die ein Austritt in die Umgebung der Apparatur auf ein unge-
fahrliches Maf3 verringert ist.

Demgegeniber ist bei der Verwendung von Organismen fir die Lebens-
mittelproduktion das offene Verfahren iblich und unter Beachtung der
gebotenen Verhaltens- und Hygieneregeln auch unbedenklich. Auch bei
Entsorgungsprozessen, z.B. der biologischen Abwasserbehandlung
oder Kompostierung, sind offene Verfahren gebrauchlich.

Siehe auch Durchfihrungsanweisungen zu § 5.

DA zu § 6 Abs. 2:
Siehe auch § 61 BG-Vorschrift ,Allgemeine Vorschriften” (BGV A 1).

§7
Ausstattung von Laboratorien und Anlagen zur Nutzung
biologischer Agenzien

Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass die Ausstattung von Labo-
ratorien sowie von Anlagen zur Nutzung biologischer Agenzien der
nach § 3 vorgenommenen Beurteilung entspricht.

DAzv §7:

Hinweise fir die Ausstattung der Arbeitsbereiche siehe insbesondere
BG-Information ,Sichere Biotechnologie; Laboratorien — Ausstattung
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und organisatorische Mafnahmen (B 002)” (BGI 629) sowie ,Merk-
blatt fir das Arbeiten an und mit mikrobiologischen Sicherheitswerk-
banken” (ZH 1/48), Berufsgenossenschaftliche Regel fir Sicherheit und
Gesundheit bei der Arbeit (BG-Regel) ,Richtlinien fir Laboratorien”
(BGR 120), ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro neu-
kombinierte Nukleinsduren” des Bundesministers fir Forschung und
Technologie, OECD-Richtlinie ,Recombinant DNA Safety considera-
tions” und DIN-Taschenbuch 222 ,Medizinische Mikrobiologie”.

Hinsichtlich der Ausstattung von biotechnischen Produktionsstatten der
traditionellen Lebensmittelherstellung und von Arbeitsbereichen fir die
biologische Abwasserbehandlung, Kompostierung u. A. ergeben sich
unter Beachtung der gebotenen Verhaltens- und Hygieneregeln keine
weitergehenden Anforderungen.

§8

Sachkenntnis

Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass der Leiter des Arbeitsberei-
ches, in dem mit biologischen Agenzien umgegangen wird, die erfor-
derlichen Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fir den sicheren
Umgang mit biologischen Agenzien und iber die Ausstattung des
Arbeitsbereiches nach § 7 besitzt.

DAzu § 8:

Die erforderlichen Kenntnisse richten sich nach dem jeweiligen Gefchr-
dungspotential, z. B. muss der Leiter eines Gen-Laboratoriums Kenntnis-
se in klassischer und molekularer Genetik besitzen.

Ausreichende Kenntnisse schlieBen die Kenntnis der einschlagigen
Arbeitsschutzvorschriften und -regeln mit ein.

Siehe auch §§ 17 und 18.
Siehe auch § 12 BG-Vorschrift ,Allgemeine Vorschriften” (BGV A 1).

V. Betrieb
§9

Beschdftigung der Versicherten

(1) Der Unternehmer hat die Anzahl Versicherter, die beim Umgang
mit biologischen Agenzien mit Geféhrdungspotential beschéftigt wer-
den, so klein wie maglich zu halten.
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(2) Der Unternehmer hat die Versicherten nach Absatz 1 namentlich
und arbeitsbereichsbezogen oder arbeitsplatzbezogen schriftlich festzu-
halten und die Aufzeichnungen wie Personalunterlagen aufzubewah-
ren. Kopien der Aufzeichnungen hat der Unternehmer der Berufsgenos-
senschaft auf Verlangen zu iberlassen. Im Falle einer Betriebsstilllegung
sind die Aufzeichnungen der Berufsgenossenschaft zu Gbergeben.

DA zu § 9 Abs. 1:

Siehe auch Gesetz zum Schutz der erwerbstatigen Mutter (Mutter-
schutzgesetz — MuSchG) und Gesetz zum Schutz der arbeitenden
Jugend (Jugendarbeitsschutzgesetz — JArbSchG).

DA zu § 9 Abs. 2:

Diese Forderung schlief3t die Angabe der biologischen Agenzien mit ein.

§10
Unterweisung, Betriebsanweisung

(1) Der Unternehmer hat die Versicherten iiber die beim Umgang mit
biologischen Agenzien auftretenden Gefahren sowie iGber die MaBnah-
men zu ihrer Abwendung vor der Beschaftigung und danach in ange-
messenen Zeitabstinden, mindestens einmal jdhrlich, mindlich und
arbeitsplatzbezogen zu unterweisen.

(2) Die Unterweisung nach Absatz 1 ist im Falle des Umgangs mit
biologischen Agenzien mit Geféhrdungspotential auch vor jeder Ande-
rung im Umgang vorzunehmen. Inhalt und Zeitpunkt dieser Unterwei-
sung sind schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch Unter-
schrift zu bestatigen.

(3) Fir den Umgang mit biologischen Agenzien mit Geféhrdungspo-
tential hat der Unternehmer den Inhalt der im Betrieb anzuwendenden
Arbeitsschutz- und BG-Vorschriften in einer Betriebsanweisung darzu-
stellen und sie an geeigneter Stelle im Betrieb auszulegen oder aus-
zuhdingen. Diese Betriebsanweisung muss insbesondere Angaben iiber
die Wirkung der biologischen Agenzien auf die Versicherten, Anwei-
sungen Uber das Verhalten der Versicherten, die notwendigen Schutz-
maBnahmen sowie die Reinigung, Desinfektion und Entsorgung enthal-
ten. Die Betriebsanweisung muss auBerdem Angaben iber MaBnahmen
und das Verhalten der Versicherten bei Betriebsstorungen enthalten. Die
Betriebsanweisung ist in versténdlicher Form und in der Sprache der
Versicherten abzufassen.
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(4) Die Versicherten, die mit biologischen Agenzien umgehen, haben
die Unterweisung nach Absétzen 1 und 2 und die Betriebsanweisung
nach Absatz 3 zu befolgen.

(5) Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass Versicherte, die nicht
arbeitsplatzbezogen erfasst sind, und Betriebsfremde in Bereichen mit
biologischen Agenzien mit Gefdhrdungspotential nur unter fachkundi-
ger Aufsicht tatig werden.

DA zu § 10 Abs. 1:

Die Unterweisung richtet sich jeweils nach dem Gefdghrdungspotential
der biologischen Agenzien.

Siehe auch § 7 BG-Vorschrift ,Allgemeine Vorschriften” (BGV A 1).

DA zu § 10 Abs. 2:

Diese Forderung schlieBt ein, dass alle Beschaftigten in Gen-Laborato-
rien ihrer Tatigkeit angemessene Kenntnisse Gber den Umgang mit gen-
technisch veranderten Organismen besitzen. Diese Kenntnisse missen
durch eine besondere Ausbildung bzw. Einweisung erworben sein.

DA zu § 10 Abs. 3:

Das Verhalten der Versicherten bei Betriebsstérungen umfasst auch
Maf3nahmen, die von jedem Versicherten zur Abwendung eines Scha-
dens bei einem anderen Versicherten geleistet werden missen, insbe-
sondere auch SofortmaBBnahmen bei Unféllen.

Sind die Versicherten der deutschen Sprache machtig, kann die Be-
triebsanweisung auch in deutscher Sprache abgefasst sein.

DA zu § 10 Abs. 5:

Diese Forderung betrifft z. B. betriebsfremde Versicherte, die Reini-
gungs-, Instandhaltungs- oder Entsorgungsarbeiten vornehmen. Fach-
kundige Aufsicht setzt Fachkunde im Sinne dieser BG-Vorschrift voraus.

§11

Reinigung und Desinfektion

Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass die Arbeitsbereiche, in denen
mit biologischen Agenzien umgegangen wird, leicht und méglichst
gefahrlos zu reinigen und, soweit erforderlich, auch chemisch oder phy-
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sikalisch zu desinfizieren sind. Fir eine regelmdBige Reinigung oder,
soweit erforderlich, Desinfektion und Reinigung muss gesorgt werden.

DAzu§ 11:

Nach § 4 Abs. 1 und 2 BG-Vorschrift ,Allgemeine Vorschriften”
(BGV A 1) hat der Unternehmer geeignete persénliche Schutzausris-
tungen zur Verfigung zu stellen und in ordnungsgeméfBem Zustand zu
halten.

Die Pflicht der Versicherten, die vom Unternehmer festgelegten person-
lichen Schutzausristungen bei der Reinigung und Desinfektion zu be-
nutzen, ergibt sich aus § 14 BG-Vorschrift ,Allgemeine Vorschriften”
(BGV A 1),

Anweisungen Gber Reinigung und Desinfektion siehe auch § 10 Abs. 3.
Geeignete Desinfektionsmittel und -verfahren sind z. B. diejenigen, die
1. in der Liste nach § 10c Bundesseuchengesetz (BSeuchG),
2. in der Liste der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und Mikro-
biologie
oder

3. in Listen geeigneter Desinfektionsmittel und -verfahren fir ver-
schiedene Bereiche des Veterindrwesens vom Desinfektions-
mittelausschuss der Deutschen Veterindrmedizinischen Gesell-
schaft

verdffentlicht wurden.

Siehe auch DIN-Taschenbuch 169 ,Sterilisation, Desinfektion und Ste-
rilgutversorgung”, DIN 58 956 Teil 4 ,Medizinische Mikrobiologie,
Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien; Anforderungen an die Ent-
sorgung”.

§12
Instandhaltung

Der Unternehmer hat dafir zu sorgen, dass Instandhaltungs-, Ande-
rungs- oder Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder
Einrichtungen, in denen mit biologischen Agenzien mit Gefahrdungspo-
tential umgegangen wird, nur mit seiner schriftlichen Erlaubnis durch-
gefihrt werden. Die Erlaubnis darf erst erteilt werden, wenn die not-
wendigen SicherheitsmaBnahmen getroffen und die Versicherten unter-
wiesen worden sind.
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DA zu § 12:

Vor der Wiederaufnahme der Arbeiten nach Anderungen ist sicherzu-
stellen, dass die erforderlichen SicherheitsmaBnahmen nach § 3 Abs. 2
Nr. 2 eingehalten sind.

§13
Arbeiten in verunreinigten Bereichen

Muss in Bereichen gearbeitet werden, die mit biologischen Agenzien mit
Gefahrdungspotential verunreinigt sind, hat der Unternehmer dafiir zu
sorgen, dass diese biologischen Agenzien in diesen Bereichen vorher in
Bezug auf ihr Gefahrdungspotential inaktiviert werden. Ist dies nicht
moglich, hat der Unternehmer dafiir zu sorgen, dass die Arbeiten nur
unter Anwendung technischer SicherheitsmaBnahmen oder Verwen-
dung geeigneter personlicher Schutzausristungen durchgefishrt wer-
den.

DA zu § 13:

Personliche Schutzausristungen siehe § 4 BG-Vorschrift ,Allgemeine
Vorschriffen” (BGV A 1). Siehe auch BG-Vorschrift ,Gesundheitsdienst”
(BGV C 8) sowie ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte NukleinsGuren” des Bundesministers fir Forschung und
Technologie.

Inaktivieren bedeutet in dem Zusammenhang, das Gefdhrdungspoten-
tial durch geeignete MafBnahmen zu beseitigen.

§14
Weiterverarbeiten und Entsorgen

(1) Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass Zwischenprodukte,
die mit biologischen Agenzien mit Gefahrdungspotential verunreinigt
sind, sachgerecht weiterverarbeitet werden.

(2) Der Unternehmer hat dafir zu sorgen, dass Rickstdnde, die bio-
logische Agenzien enthalten kénnen, sachgerecht entsorgt werden.

DA zv § 14:

Sachgerechte Weiterverarbeitung schlie3t das Arbeiten im geschlosse-
nen System oder das Inaktivieren in Bezug auf das Gefdhrdungspoten-
tial des Zwischenproduktes ein. Siehe auch § 6 Abs. 1.
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Siehe hierzu auch Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz (Krw-/AbfG),

Tierkdrperbeseitigungsgesetz, Bundesseuchengesetz (BSeuchG), Klar-
schlammverordnung, Gesetz zum Schutz vor schadlichen Umweltein-
wirkungen durch Luftverunreinigungen, Gerdusche, Erschitterungen
und dhnliche Vorgange (Bundes-immissionsschutzgesetz — BlmSchG)
sowie Sonderregelungen der Bundeslander.

Siehe auch DIN 58 956 Teil 4 ,Medizinische Mikrobiologie; Medizi-
nisch-mikrobiologische Laboratorien; Anforderungen an die Entsor-

gung”.
Beziglich der Desinfektion siehe Durchfihrungsanweisungen zu § 11.

§15
Hygiene

(1) Der Unternehmer hat fir den Umgang mit biologischen Agenzien
mit Gefahrdungspotential jeweils die nach ihrer Beurteilung erforder-
lichen HygienemaBnahmen vorzuschreiben und deren Einhaltung zu
Uberwachen.

(2) Beim Umgang mit biologischen Agenzien mit Geféhrdungspoten-
tial missen die Versicherten Arbeitskleidung und persénliche Schutz-
ausristungen, erforderlichenfalls auch sonstige bei der Arbeit getra-
gene Kleidung, unter Verwendung der vorgesehenen Einrichtungen zur
Aufbewahrung gesondert von anderer Kleidung aufbewahren.

(3) Die Versicherten haben Kleidung oder personliche Schutzausriis-
tungen, die durch biologische Agenzien mit Geféhrdungspotential ver-
unreinigt wurden, abzulegen, sobald dies gefahrlos méglich ist.

(4) Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass abgelegte Kleidung
und persénliche Schutzausriistungen desinfiziert oder erforderlichenfalls
sterilisiert und gereinigt oder erforderlichenfalls vernichtet werden. Ver-
nichtete Arbeits- oder Schutzkleidung ist vom Unternehmer zu ersetzen.

(5) Die Versicherten, die Umgang mit biologischen Agenzien mit
Gefahrdungspotential haben, missen die zur Personenreinigung und
-dekontamination vorgesehenen Vorrichtungen benutzen.

(6) Versicherte diirfen in ArbeitsrGumen, in denen mit biologischen
Agenzien mit Gefdhrdungspotential umgegangen wird, nicht essen,
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trinken, rauchen oder schnupfen. Sie dirfen in diesen Arbeitsrdumen
keine Nahrungs- oder Genussmittel aufbewahren.

(7) Der Unternehmer hat fir Versicherte, die Umgang mit biologi-
schen Agenzien mit Gefdhrdungspotential haben, Bereiche einzurichten,
in denen sie ohne Beeintréchtigung ihrer Gesundheit durch solche Agen-
zien essen, frinken, rauchen oder schnupfen kénnen.

DA zu § 15:;

Siehe auch § 22 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) und Arbeitsstat-
tenRichtlinie ASR 35/1-4 ,Waschraume”.

DA zu § 15 Abs. 1:

Siehe auch BG-nformation ,Sichere Biotechnologie; Fachbegriffe
[ 001)" (BGI 628).

DA zu § 15 Abs. 2:

Die Verpflichtung des Unternehmers, Einrichtungen zur gesonderten
Aufbewahrung von Arbeitskleidung und persanlichen Schutzausristun-
gen bereitzustellen, ergibt sich aus § 7.

DA zu § 15 Abs. 5:

Die Verpflichtung des Unternehmers, den Versicherten, die Umgang mit
biologischen Agenzien mit Gefdhrdungspotential haben, geeignete
Vorrichtungen zur Personenreinigung und -dekontamination zur Verfi-
gung zu stellen, ergibt sich aus § 7.

DA zu § 15 Abs. 6:

Diese Forderung hat zum Ziel, den Kontakt zwischen Hand und Mund
zu vermeiden. Daher soll auch das Auf- und Abtragen von Kosmetika
unterbleiben.

§16
Bestellen von Beauftragten fir die Biologische Sicherheit

(1) Der Unternehmer hat fir Arbeitsbereiche, in denen mit biologi-
schen Agenzien mit Gefdhrdungspotential umgegangen wird, Beauf-
tragte fir die Biologische Sicherheit als Sicherheitsfachkrdfte schriftlich
zu bestellen und ihnen die im Absatz 3 genannten Aufgaben zu iber-
tragen. Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, dass die von ihm bestell-
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ten Beaufiragten fir die Biologische Sicherheit ihre Aufgaben erfillen.
Er hat sie bei der Erfiilllung ihrer Aufgaben zu unterstitzen, insbeson-
dere ist er verpflichtet,

1. die Beaufiragten fir die Biologische Sicherheit, soweit dies
erforderlich ist, mit Personal sowie sachlichen Mitteln auszu-
statten,

2. den Beauftragten fir die Biologische Sicherheit die zur Erfil-
lung ihrer Aufgaben erforderliche Fortbildung unter Beriick-
sichtigung der betrieblichen Belange auf seine Kosten zu
ermdglichen

und

3. den Beaufiragten fir die Biologische Sicherheit die zur
Durchfihrung ihrer Aufgaben erforderlichen Unterlagen zur
Verfigung zu stellen.

(2) Der Unternehmer darf nur Beauftragte fir die Biologische Sicher-
heit bestellen, die die erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen in Fra-
gen der Biologischen Sicherheit der angewandten Verfahren und der
eingesetzten biologischen Agenzien besitzen.

(3) Die Beauftragten fir die Biologische Sicherheit haben den Unter-
nehmer in Fragen der Durchfilhrung dieser BG-Vorschrift zu beraten und
zu unterstitzen. Sie haben insbesondere den Unternehmer zu beraten

1. bei der Planung, Ausfihrung und Unterhaltung von Einrich-
tungen, in denen Umgang mit biologischen Agenzien erfolgt,

2. bei der Beschaffung von Einrichtungen und Betriebsmitteln
und der Einfihrung von Verfahren zur Nutzung biologischer
Agenzien,

3. bei der Auswahl und Erprobung von persénlichen Schutzaus-
ristungen und

4. vor der Inbetriecbnahme von Einrichtungen und Betriebsmitteln
und vor der Einfihrung von Verfahren zur Nutzung biologi-
scher Agenzien.

DA zu § 16:

Die Bestellung eines Beauftragten fir die Biologische Sicherheit als
Sicherheitsfachkraft richtet sich nach dem Arbeitssicherheitsgesetz und
stellt insofern einen Sonderfall der Bestellung einer Sicherheitsfachkraft
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dar. Daher ist der Beauftragte fir die Biologische Sicherheit nach die-
ser BG-Vorschrift zu bestellen, unabhangig davon, ob nach der BG-Vor-
schrift ,Sicherheitsingenieure und andere Fachkrafte fir Arbeits-
sicherheit” (BGV A 6) eine Sicherheitsfachkraft zu bestellen ist.

Die fachliche Eignung des Beauftragten fir die Biologische Sicherheit
umfasst besondere Kenntnisse und Erfahrungen in Fragen der biologi-
schen Sicherheit des angewandten biotechnischen Verfahrens und der
eingesetzten biologischen Agenzien.

Als Beauftragter fir die Biologische Sicherheit geeignet kann z. B. die
Sicherheitsfachkraft mit besonderen Kenntnissen fir dieses Gebiet oder
der Beauftragte im Sinne von Abschnitt 23 der ,Richtlinien zum Schutz
vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nukleinsauren” des Bun-
desministers fir Forschung und Technologie sein.

VL. Registrierung, Anzeige und Sicherheitsprifung

§17
Registrierung von Gen-Laboratorien

(1) Der Unternehmer hat bei der Berufsgenossenschaft spatestens
6 Wochen vor der geplanten Inbetriebnahme registrieren zu lassen,
wenn er Einrichtungen nach § 2 Abs. 4 zu betreiben beabsichtigt.

(2) Die Unterlagen fiir die Registrierung umfassen

1. Name der Institution und des Betreibers,

2. Name des Leiters des Gen-Laboratoriums und Nachweis iiber
seine erforderliche Sachkenntnis nach § 8,

3. Beschreibung der Einrichtung, insbesondere der Sicherheits-
maBnahmen

und
4. Name der Beauftragten fir die Biologische Sicherheit sowie
Angaben zur erforderlichen Sachkenntnis.

(3) Der Unternehmer hat dem Betriebs- oder Personalrat eine Kopie
der Unterlagen nach Absatz 2 zuzuleiten.

(4) Die Berufsgenossenschaft kann eine Kopie der Registrierung an
die fir den Arbeitsschutz zustindige Behorde und mit schriftlicher
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Zustimmung des Unternehmers an die Registrierungsstelle beim Bun-
desgesundheitsamt senden.

DA zu § 17 Abs. 4:

Dieses Verfahren erleichtert dem Unternehmer eine erforderliche Regis-
trierung beim Bundesgesundheitsamt nach den ,Richtlinien zum Schutz
vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nukleinsguren” des Bun-
desministers fir Forschung und Technologie.

§18
Anzeige und Sicherheitsprifung

(1) Der Unternehmer hat der Berufsgenossenschaft

1.

spatestens 6 Wochen vor einer geplanten Inbetriebnahme
anzuzeigen, wenn er mit biologischen Agenzien mit Gefdhr-
dungspotential umzugehen beabsichtigt

oder

2. vor einer Anderung der Betriebsweise anzuzeigen, wenn sich

im Zuge dieser Anderung ein biologisches Agens so éndert,
dass seine Beurteilung nach § 3 eine andere Einstufung hin-
sichtlich des Gefahrdungspotentials erforderlich macht.

(2) Der Anzeige sind beizufiigen:

1.

Das Ergebnis der Beurteilung nach § 3 einschlieBlich der sich
ergebenden Einstufung hinsichtlich des Geféhrdungspoten-
tials sowie eine Beschreibung der vorgesehenen Sicherheits-
maBnahmen,

2. Angaben zur Sachkenntnis nach § 8,

3.

4.

eine Erklérung, die vom Unternehmer und dem Beauftragten
fir die Biologische Sicherheit unterschrieben ist, dass die MaB-
nahmen nach Nummer 1 getroffen werden

und
eine genaue Beschreibung der biologischen Agenzien.

(3) Der Unternehmer hat eine Kopie der Anzeige nach Absatz 1 mit
den Anlagen nach Absatz 2 Nr. 1 bis 3 dem Betriebs- oder Personalrat
zuzuleiten.

(4) Falls die Berufsgenossenschaft bei einer Anzeige nach Absatz 1
innerhalb von 6 Wochen dem angezeigten Arbeitsverfahren wider-
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spricht, darf der Unternehmer das Arbeitsverfahren nur anwenden,
wenn die Berufsgenossenschaft ihren Widerspruch aufgrund der Stel-
lungnahme eines von der Berufsgenossenschaft benannten und vom
Unternehmer beauftragten Sachversténdigen zuriickzieht.

(5) Die Berufsgenossenschaft kann eine Kopie der Anlagen zur
Anzeige nach Absatz 2 Nr. 1 bis 3 an die fir den Arbeitsschutz zustén-
dige Behorde und eine Kopie der Anzeige mit schriftlicher Zustimmung
des Unternehmers an die Registrierungsstelle beim Bundesgesundheits-
amt senden.

DA zu § 18 Abs. 1:

Eine Anderung biotechnischer Verfahren kann z.B. durch neue Techni-
ken oder durch eine Anderung der eingesetzten Organismen eintreten.

DA zu § 18 Abs. 4:

Zur Feststellung der Unbedenklichkeit kann der Berufsgenossenschaft
z.B. ein Gutachten der Zentralen Kommission fir die biologische
Sicherheit, eingerichtet beim Bundesgesundheitsamt, vorgelegt werden.

Fir die Begrindung eines von der Berufsgenossenschaft eingelegten
Widerspruchs siehe § 35 Sozialgesetzbuch X.

DA zu § 18 Abs. 5:

Dieses Verfahren erleichtert dem Unternehmer eine erforderliche Regis-
trierung beim Bundesgesundheitsamt nach den ,Richtlinien zum Schutz
vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nukleinsauren” des Bun-
desministers fir Forschung und Technologie.

VII. Ordnungswidrigkeiten

§19
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 209 Abs. 1 Nr. 1 Siebtes Buch Sozial-
gesetzbuch (SGB VII) handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig den
Bestimmungen der

- §3 Abs. 1,2 Satz 1 oder 2,
§4Satz 1,
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§§ 5,6 Abs. 1,

§§7,8,9 Abs. 2 Satz 1 oder 3,

§ 10 Abs. 1 bis 3 oder 5,

§§ 12,13 Satz 1,

§§ 14, 15 Abs. 1, 2 oder 4 bis 7,

§17 Abs. 1,

§ 18 Abs. 1 oder 4

oder § 20 Abs. 1 Satz 1
zuwiderhandelt.

VIII. Ubergangsbestimmungen

) §20
Ubergangsbestimmungen

(1) Fur Einrichtungen, die vor dem Inkrafttreten dieser BG-Vorschrift
bereits in Betrieb waren, hat der Unternehmer die Registrierung nach
§ 17 innerhalb einer Frist von 6 Monaten nach dem Inkraftireten nach-
zuholen. Ist eine Registrierung der Einrichtung beim Bundesgesundheits-
amt erfolgt, geniigt der Nachweis dieser Registrierung.

(2) Der Unternehmer, der vor dem Inkrafttreten dieser BG-Vorschrift
mit biologischen Agenzien mit Gefahrdungspotential umgegangen ist,
darf weiterhin damit umgehen, wenn die von ihm getroffenen Sicher-
heitsmaBnahmen den Anforderungen dieser BG-Vorschrift, ausgenom-
men §§ 7, 8 und 16, entsprechen. Fir MaBnahmen nach § 7 gilt eine
Frist von 3 Jahren, fir MaBnahmen nach §§ 8 und 16 gilt eine Frist von
18 Monaten.

(3) Fir Anlagen, die vor dem Inkraftireten dieser BG-Vorschrift in
Betrieb waren, ist eine Anzeige entsprechend § 18 spatestens bis zum
1. April 1991 vorzunehmen. Liegt die Genehmigung eines Verfahrens
vor, geniigt beziiglich § 18 der Nachweis dieser Genehmigung.
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IX. Inkrafttreten

§ 21
Inkrafttreten

Diese Berufsgenossenschaftliche Vorschrift fir Sicherheit und Gesund-
heit bei der Arbeit (BG-Vorschrift) tritt am 1. April 1990 in Kraft.

Genehmigung

Die vorstehende Berufsgenossenschaftliche Vorschrift fir Sicherheit und
Gesundheit bei der Arbeit (BG-Vorschrift) ,Biotechnologie” (BGV C 4)
wird genehmigt.
Bonn, den 12. Marz 1990
AZ:lIb1-36613-4-(4)-34124-2
Der Bundesminister fir Arbeit
und Sozialordnung
(Siegel)
Im Auftrag
(gez. Streffer)

Veréffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 63 vom 30.3.1990.
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Anhang

Bezugsquellenverzeichnis

Nachstehend sind die Bezugsquellen der in den Durchfihrungsanwei-
sungen aufgefihrten Vorschriften und Regeln zusammengestellt:

1.

Gesetze / Verordnungen

Bezugsquelle: Buchhandel
oder
Carl Heymanns Verlag KG,
Luxemburger Straf3e 449, 50939 Kaln.

Berufsgenossenschaftliche Vorschriften fir Sicherheit und Gesund-
heit bei der Arbeit (BG-Vorschriften)

Bezugsquelle: Berufsgenossenschaft
oder
Carl Heymanns Verlag KG,
Luxemburger StrafBe 449, 50939 Kaln.

Richtlinien, Sicherheitsregeln, Regeln, Grundsétze, Merkblatter und
andere berufsgenossenschaftliche Schriften fir Sicherheit und Ge-
sundheit bei der Arbeit

Bezugsquelle: Berufsgenossenschaft
oder
Carl Heymanns Verlag KG,
Luxemburger Strafle 449, 50939 Kaln.

DIN-Normen

Bezugsquelle: Beuth Verlag GmbH,
Burggrafenstrafie 6, 10787 Berlin.

Sonstige Schriften

Bezugsquelle: Springer-Verlag Berlin, Heidelberg, New York,
Heidelberger Platz 3, 14197 Berlin.

Bundesgesundheitsamt,
Thielallee 88-92, 14195 Berlin.
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26

DFG Deutsche Forschungsgemeinschaft,
Kennedyallee 40, 53175 Bonn.

DECHEMA Deutsche Gesellschaft fir
chemische Apparatewesen,
chemische Technik und Biotechnologie,

Theodor-Heuss-Allee 25, 60486 Frankfurt.

Organisation for Economic and
Development Corp.
2 Rue Andre Pascal, F-75 775 Paris Cedex 16.

Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie,
Ratzeburger Allee 160, 23562 Libeck.

Deutsche Veterindrmedizinische Gesellschaft e.V.,
Frankfurter StraBe 94, 35392 Giefden.
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