w Unfallkasse
Mecklenburg-Vorpommern

Informationsveranstaltungen
der Unfallkasse Mecklenburg-Vorpommern
an den Universitaten
Greifswald (16.05.2017) und Rostock (18.05.2017)

,dArbeitssicherheit und Gesundheitsschutz
in Laboratorien®

Prof. Dr. Bernd Scheel
www.bernd-scheel.de

y
,Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien® 3 \\

,Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien“

Inhalt:

09.00 - 10.00 Uhr Unfallzahlen, aktuelle Entwicklungen im Vorschriftenrecht

10.00 - 10.15 Uhr Kaffeepause

10.15-12.00 Uhr Geféhrdungsbeurteilung- zentrales Instrumentim Arbeitsschutz
Schwerpunkte der Gefahrdungsbeurteilung in Laboratorien

12.00-12.30 Uhr Mittagspause
12.30 - 14.00 Uhr Brand- und Explosionsschutz im Labor
14.15-14.30 Uhr Kaffepause

14.30-15.30 Uhr Sichere Lagerung und Bereithalten von Gefahrstoffen

y
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,Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien“

1. Unfallzahlen, Ereignisse, aktuelle Entwicklungen im Vorschriftenrecht
- CLP-GHS, ATEX, ArbSchG, GefStoffV/TRGS 400 vs. BioStoffV/TRBA 100,

BetrSichV, Technische Regeln

]
LArbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien* BERND S(:HEELs

UNFALLVERLETZTE

(=] & &) >

Unfallkategorie Arbeit Verkehr” Schule Hausbereich Freizeit Gesamt
Todliche Unfélle 492 3.542 7 8.675 9.214 21.930
Unfallverletzte 1,02 Mio. 0,37 Mio. 1,27 Mio. 2,80 Mio. 3,12 Mio. 8,58 Mio.

*) Die in der Kategorie Verkehr enthaltenen Anteile aus dem Arbeitsbereich — 440 tédliche Unfalle und 0,13 Mio. Unfallverletzte
— sowie dem Schulbereich — 36 tédliche Unfalle und 0,05 Mio. Unfallverletzte —sind in der jeweiligen Mischfarbe dargestelit.
Quellen: Todesursachenstatistik, Straenverkehrsunfallstatistik, Statistiken der gesetzlichen Unfallversicherungstrager, RKI-Datensatz

=
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Aufbau des Vorschriftenrechts

VO(EG) 1272/2008 CLP (GHS)

VO(EG) 1907/2006 REACH = ChemG: Chemi
89/391/EG Arbeitsschutz-Rahmenrichtlinie /=% - 4 ArbSchG: .Arbel
mit 19 Einzelrichtlinien, u.a. GefStOW' Gefah :
- Nr. 7: RL 2000/54/EG: BetrSichV: Betrie itsverordnung
Biologische Arbeitsstoffe A6 Gesetze, '%e

98/24/EG | RL 2007/30/EG lte] Verodnungen > B1OS1OMY: vererd

Sicherheit und Gesundheitsschutz bei % . ~
chemischen Arbeitsstoffen %“ ProdSG: Produkt S,
2 ArbStattV: Arbeits\ % %
89/654/EG Arbeitsstatten- % 3%
Richtlinie . LarmVibrations

@

89/391/EG Maschinen- :
Richtlinie Al Technische Regeln < 2.B. TRGS, TRBS,
2012/18/EU & BG- liches Regelwe
n
Seveso-lll-Richtlinie %W’”W Autonomes Recht, Norme BG\éNB_GUi’dBS :}\ﬁiz
5 ,Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien* - _\\‘ ]

Gesetzespyramide

RL 89/391/EWG
Arbeitsschutz- Rahmen-RL

RL 2000/54/EG
Biologische Arbeitsstoffe

ArbSchG

Chemikalien-  Arbeitsschutz-
Gesetz Gesetz

i
|
GefStoffV ! BiostoffV
Gefahrstoffverordnungi Biostoffverordnungverordnung
neu vom 15.11.2016 ,

bereits zum 01.06.2015: Verordnung zur Neuregelung
der Anforderungen an den Arbeitsschutz bei der Verwendung
von Arbeitsmitteln und Gefahrstoffen

TRGS TRBA
echnische Regeln Gefahrstoffe Technische Regeln Biologische Arbeitsstoffe

Allgemein anerkannte Regeln der Technik
z.B. EX- RL, Lab- RL, DGUV- Informationen, Merkblatter

R
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R E A CH -Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006)

R - Registrierung ab 1t Jahresproduktion

ab 10 t zusatzlich Daten uber Risiken fur Mensch und Umwelt
E - Evaluierung Bewertung durch Behérde
e A - Autorisierung zulassung von Chemikalien

mit Auflagen oder Verbot

e CH - Chemikalien

Achtung!
Aufgabe fir nachgeschaltete Anwender, ob seine Verwendung / Expositionsszenario
des Gefahrstoffes im erweiterten Sicherheitsdatenblatt (eSDS) beschrieben ist !

y
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G l | S Basis: UN Purple Book = UN-GHS

=  The Globally Harmonized System
of Classification & Labelling of Chemicals (UN-GHS)

»Weltweite Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien*

SOPOBOOOOC

in Europa umgesetzt durch:

. EU- CLP-Verordnung 1272/2008 EG mit 1.-10. ATP*

Regulation on Classification, Labelling and Packaging

of Substances and Mixtures
LVorschrift zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen®

*ATP: Adaptation to Technical Progress (Anpassung an den technischen Fortschritt) |

e
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CLP-Verordnung
Anhénge:
Anhang | Einstufung und Kennzeichnung von gefahrlichen Stoffen
(Gesundheitsgefahren, Physikalische Gefahren,
Umweltgefahren, zusatzliche EU-Gefahrenklasse)

Anhang Il Kennzeichnung und Verpackung bestimmter Stoffe
Anhang lll Liste Gefahrenhinweise H-Satze,
erganzende Gefahrenmerkmale EUH-Séatze
zusétzliche Kennzeichnungselemente z.B. Ff,D,d
Anhang IV Liste der Sicherheitshinweise (P-Satze)

Anhang V Gefahrenpiktogramme @@%

Anhang VI Liste der Stoffe
mit harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung

Anhang VIl Tabelle fir die Umwandlung Einstufung EU->GHS

LArbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien®

R

Einstufung (SDB) fur Stoffe

Zeitschiene auch noch nach 67/548/EWG
!
| |
Stoffe Gemische
Start 20.01.2009 a 4

01.12.2010 01.06.2015

e BOEG SO &
LR

&1®

01.12.2012 01.06.2017
keine Umetikettierung bis 1.12.2012 fiir Stoffe, Gemische, z. B.
die gem. 67/548/EWG eingestuft, Lagerbestande beim
gekennzeichnet, verpackt u. bereits vor dem Endanwender

01.12.2010in Verkehr gebracht wurden

Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz_in Laboratorien®
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Die Abschnitte der GefStoffV (1)

Abschnitt 1: Zielsetzung, Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen

= Ziel der Verordnung ist es, den Menschen und die Umwelt vor stoffbedingten Schadigungen
zu schiitzen.

X X

Begriffe  GefStoffVv 2016 Begriffe  GefStoffV 2010
Gefahrenklassen nach CLP-VO Anhang 1 Geféahrlichkeitsmerkmale
Gemische Zubereitungen
karzinogen (krebserzeugend) (k) krebserzeugend
keimzellmutagen (m) erbgutverandernd
reproduktionstoxisch n fruchtbarkeitsgeféahrdend
Lieferant Hersteller oder Inverkehrbringer
Kennzeichnungsetikett Kennzeichnungsschild
Hazard Statements (H-Satze) Gefahrenhinweise (R-Satze)
Precautionary Statements (P-Séatze) Sicherheitsratschlage (S-Satze)
Explosionsféahiges Gemisch (e.G.)
gefahrliche explosionsfahige Atmosphare(g.e.A.)

y
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Die Abschnitte der GefStoffV (2)

Abschnitt 2: Gefahrstoffinformationen (nach CLP-Verordnung, Anhang I)

§ 3 Gefahrenklassen
- Physikalische Gefahren:
Explosive Stoffe/Gemische, Entziindbare Gase und Aerosole,
Oxidierende Gase und Gase unter Druck, Entziindbare Flissigkeiten und Feststoffe
Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Pyrophore Flussigkeiten und Feststoffe
Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische, Oxidierende Flussigkeiten und Feststoffe
Stoffe/ Gemische, die mit Wasser entziindbare Gase entwickeln
Organische Peroxide und Stoffe: Korrosiv gegeniiber Metallen
-Gesundheitsgefahren:
Akute Toxizitat (oral, dermal und inhalativ),
Atz-/Reizwirkung auf die Haut, Schwere Augenschadigung/Augenreizung
Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut, Aspirationsgefahr
Keimzellmutagenitét, Karzinogenitét (krebserzeugend), Reproduktionstoxizitét
Spezifische Zielorgan-Toxizitat, einmalige und wiederholte Exposition
- Umweltgefahren: Gewassergefahrdend, Die Ozonschicht schadigend

§ 4 Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
8 5 Sicherheitsdatenblatt und sonstige Informationspflichten

y
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Die Abschnitte der GefStoffV (3+4)

Abschnitt 3 Gefahrdungsbeurteilung und Grundpflichten
§ 6 Informationsermittlung und Geféhrdungsbeurteilung
§ 7 Grundpflichten (Aufnahme der Tatigkeit erst nach Geféahrdungsbeurteilung)

Abschnitt 4 Schutzmal3nahmen

§ 8 Allgemeine SchutzmaRnahmen

8§ 9 Zusatzliche SchutzmaflRnahmen, wenn MaRnahmen nach 8 8 nicht ausreichen

§ 10 Besondere Schutzmaflnahmen bei Téatigkeiten
mit KMR- Gefahrstoffen der Kategorie 1A und 1B

§ 11 Besondere SchutzmafBnahmen gegen physikalisch-chemische Einwirkungen,
insbesondere Brand- und Explosionsgeféahrdungen

§ 12 weggefallen (Tatigkeiten mit explosionsgefahrlichen Stoffen und organischen Peroxiden)
zu Téatigkeiten mit organischen Peroxiden s. Anhang Il

§ 13 Betriebsstérungen, Unféalle und Notfalle

§ 14 Unterrichtung und Unterweisung der Beschéftigten

§ 15 Zusammenarbeit verschiedener Firmen

y
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Die Abschnitte der GefStoffV (5-7)

Abschnitt 5 Verbote und Beschrankungen

§ 16 Herstellungs- und Verwendungsbeschrankungen nach REACH-VO
u.a. bestimmte Biozidprodukte

§ 17 Nationale Ausnahmen von Beschrankungsregelungen nach REACH-VO
z.B. chrysaotilhaltige Diaphragmen fur die Chloralkalielektrolyse; Bleifarben

Abschnitt 6 Vollzugsregelungen und Ausschuss fur Gefahrstoffe
§ 18 Unterrichtung der Behorde

§ 19 Behordliche Ausnahmen, Anordnungen und Befugnisse

§ 20 Ausschuss fiir Gefahrstoffe

Abschnitt 7 Ordnungswidrigkeiten und Straftaten

§ 21 Chemikaliengesetz — Anzeigen

§ 22 Chemikaliengesetz — Tétigkeiten

§ 23 aufgehoben (Chemikaliengesetz- Kennzeichnung und Verpackung)

§ 24 Chemikaliengesetz — Herstellungs- und Verwendungsbeschrankungen
§ 25 Ubergangsvorschrift

y
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Die Anhange der GefStoffV (I)

Anhang | (zu § 8(8), § 11(3) Besondere Vorschriften (Gefahrstoffe und Tatigkeiten)

Nummer 1 Brand- und Explosionsgeféahrdungen, u.a.

Grundlegende Anforderungen

SchutzmafRnahmen in Arbeitsbereichen mit Brand- und Explosionsgefahrdung
Organisatorische Maf3nahmen

SchutzmafRnahmen fiir die Lagerung

Mindestvorschriften fiir den Explosionsschutz bei Tatigkeiten in Bereichen

mit geféhrlichen explosionsfahigen Gemischen

Zoneneinteilung explosionsgefahrdeter Bereiche

Nummer 2 Partikelférmige Gefahrstoffe (Gefahrdung durch A- und E-Staub, auch Asbest)

Nummer 3 Schadlingsbekampfung (mit als akut toxisch Kategorie 1 bis 4 oder spezifisch
zielorgantoxisch Kategorie 1 oder 2 eingestuften Stoffen und Gemischen)

Nummer 4 Begasungen (HCN, Phosphin, Ethylenoxid, Sulfurylfluorid, Formaldhyd)

Nummer 5 Ammoniumnitrat (gilt fir das Lagern, Abfillen und innerbetriebliche Beférdern)

15
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Die Anhange der GefStoffV (ll)

Anhang Il (zu 8 16(2) Besondere Herstellungs- / Verwendungsbeschrankungen

Nummer 1 Asbest (u.a. Abbruch- und Sanierungsarbeiten)

Nummer 2 2-Naphthylamin, 4-Aminobiphenyl, Benzidin, 4-Nitrobiphenyl
Nummer 3 Pentachlorphenol und seine Verbindungen

Nummer 4 Kuhlschmierstoffe und Korrosionsschutzmittel

Nummer 5 Biopersistente Fasern (krebserzeugende kiinstliche Mineralfasern)

Nummer 6 Besonders geféhrliche krebserzeugende Stoffe (Nitrosamine, o-Toluidin)

Die Herstellungs- und Verwendungsbeschrankungen gelten nicht
fur Forschungs- und Analysezwecke sowie fur wissenschaftliche Lehrzwecke

16
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Die Anhange der GefStoffV (lll)

Anhang Ill (zu § 11(4) Spezielle Anforderungen fiir organische Peroxide
Nummer 1 Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen
Nummer 2 Tatigkeiten mit organischen Peroxiden, u.a.

- Informationsermittiung und Geféahrdungsbeurteilung
Einteilung der Peroxide in Gefahrgruppen OP | — IV

7. ATP der CLP-Verordnung Kategorien

nach Gefahrlichkeit [ RS mm Tep F

DGUV Yorschrift 13 Gefahrgruppen OP | bis IV

nach Stoffdurchsatz AR

- Bauliche Anforderungen
- Schutzabstande (zu Wohnbereichen und éffentlichen Verkehrswegen)
und Sicherheitsabstande (zu innerbetrieblichen Gebauden oder Anlagen)
- Innerbetrieblicher Transport
- Anforderungen an das Aufbewahren organischer Peroxide
und Lagerung von Peroxiden (Lagergeb&dude und Lagerraume)
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Neue Etiketten:
Kennzeichnungselemente

Name und
l Produktidentifikatoren

Methanol (L6semittel)
Index-Nr.: 603-001-00-X

Piktogramme

Flussigkeit und Dampf leicht entzundbar. H-Satze,
Giftig bei Verschiucken,
Giftig bei Hautkontakt. Anzahl durch
Giftig bei Einatmen GHS-VO
Schadigt die Augen - Erblindungsgefahr.

Nennmenge, wenn on HizeFukenioffener Flammeheltn vorgegeben

. Oberfldchen fernhalten. Nicht Rauchen.

Stoff oder Gemisch der An einem gut belifteten Ort lagern

breiten Oﬁentllch kelt Behalter dicht verschlossen halten.

" . Schutzhandschuhe/Schutzkieidung tragen .
zugénglich gemacht Bel Berlihrung mit der Haut P-Satze,
erd Mit reichlich Wasser und Seife waschen. . I 6

Bei Verschiucken: Sofort Giftinformations- maximai
zentrum oder Arzt rufen.
200 L Gefahr  uueverchussiagem

Name, Anschrift P Muster-Chemie AG - 111]1 Musterstadt - Tel. +49(0)8888-99-3333

Telefonnummer

des Lieferanten Signalwort

Seite 18
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GefStoffV: Gefahren-Hinweise (R - Satze)

s.a. GHS- Converter
www.gischem.de

GHS: Hazard Statements (H-Satze)

mit Kodierungssystem

zusatzlich 23 EU - Hazard Statements

z.B. EUH 204: Enthalt Isocyanate.
L Kann allergische Reaktionen hervorrufen
laufende Nummer

Gruppierung 2 = Physikalische Gefahren, z.B.H 226 Fiussigkeit/ Dampf entziindbar
3 = Gesundheitsgefahren,
4 = Umweltgefahren,

H

z.B. H 331 Giftig beim Einatmen

— > Gefahrenhinweis (Hazard Statements)

LArbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien®

z.B. H 400 sehr giftig fiir Wasserorganismen

$

GefStoffV: Sicherheits-Ratschlage (S -Satze)

s.a. GHS- Converter
www.gischem.de

CLP(GHS): Precautionary Statements (P-Satze)

mit Kodierungssystem
P |1/02

L’ laufende Nummer

Gruppierung 1 = Allgemein
2 =VorsorgemaBnahmen
3 = Empfehlungen
4 = Lagerhinweise
5 = Entsorgung
—__ Sicherheitshinweis (Precautionary Statements)

20
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Vereinfachte Kennzeichnung im Labor sa scrcimedienshop

Giftig Lebensgefahr : N : :
Gesundheits- Atzend / Reizend Betdubend
schadlich Korrosiv eizen
- - J -
I I I I I 4 I N
CM}?'tSTﬁ CM}?'tSZOﬁ d_SCgadiQ( Kﬂ"; ?;gane Aspiration Alljlergisierend bAIIergisLereﬁnﬂi
at. at. ie Organe schadigen lebensgefahrlich) ei Einatmen ei Hautkont:
- - J \ ) - = J
: : 4 : I I I N
Extrem Leicht . ~ - Ungepriifter
entziindbar entziindbar Entziindbar emSz::);itch ox‘mdi{ai‘ellonsr Explosiv Forschungsstoff
- J . - o\ J
e \ \ )
) bei
Kann Reagiert Eréti\f/\tl;;::elt Im Einatmen
gefanrlich hefpg Gase mit trockenen bei Haut-
altern mit Wasser/ Zustand kontakt
Wasser explosiv i Ver-
Saure » 1 beh||Ve;
\ J \ J \ J \ _schiucken

21

LArbeitssicherheit und Gesundheitsschutz in Laboratorien®

e Y|

Auswirkungen auf die Praxis - 1

- Aktualisierung des Gefahrstoffverzeichnisses

- Aktualisierung der Sicherheitsdatenblatter

- Aktualisierung der Betriebsanweisungen

- Es ist sicherzustellen,
dass alle verwendeten Stoffe und Zubereitungen
identifizierbar sind,
vorzugsweise ist eine Kennzeichnung zu wahlen,

die der CLP-Verordnung entspricht.

22
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Auswirkungen auf die Praxis - 2

- Apparaturen und Rohrleitungen sind so zu kennzeichnen,
dass mindestens die enthaltenen Gefahrstoffe
sowie die davon ausgehenden Gefahren eindeutig identifizierbar sind.

- Vereinfachte Kennzeichnung ist méglich,

- Vor dem 01.06.2015 in Verkehr gebrachte Gemische,

z.B. fiir Stoffe im Laborbereich oder die sich im Produktionsgang befinden
s. Piktogramme im Medienshop der BGRCI

die noch mitden orangefarbenen Piktogrammen gekennzeichnet wurden,
missen bis zum 31.05.2017 nicht nach CLP-VO eingestuft, gekennzeichnet

und verpackt werden.

Kein Umetikettieren nétig, wenn keine neuen sicherheitsrelevante Informationen
oder Erkenntnisse vorliegen und das alte Etikett noch gut lesbar ist.
(giltinsbesondere fiir Originalgebinde, Riickstellmuster, Laborchemikalien

oder selten bendtigte Chemikalien im Lager)

23
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Auswirkungen auf die Praxis - 3

= Stoffe, eingestuft als

- akut toxisch Kategorie 1, 2 oder 3,

- spezifisch zielorgantoxisch Kategorie 1,

- krebserzeugend oder keimzellmutagen Kategorie 1A oder 1B
missen unter Verschluss aufbewahrt werden.

(Gilt nicht fir ehemals gesundheitsschadliche Stoffe Xn!)

Fihren eine Verzeichnisses iber die Beschaftigten, die Tatigkeiten mit
krebserzeugenden oder keimzellmutagenen Gefahrstoffen der Kategorie 1A oder 1B
ausuben

(Kann auch tiber die Zentrale Expositionsdatenbank (ZED)

bei der deutschen gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV) erfolgen)

= Klarstellung des Begriffs Fachkunde
(Es gibt keinen Gefahrstoffbeauftragten nach GefStoffV)

24
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Auswirkungen auf die Praxis - 4

= Bei der Ableitung von SchutzmaRnahmen wird unverandert unterschieden zwischen:
- allgemein gultigen Grundpflichten nach dem STOP-Modell,

- allgemeinen Schutzmafnahmen mit dem Minimierungsgebot, auch fiir die Lagerung,
- zusatzlichen Schutzmalnahmen bei Grenzwertiiberschreitung,

- besonderen Schutzmafinahmen bei Tatigkeiten mit KMR-Stoffen,

- besonderen Schutzmaflinahmen gegen physikalisch-chemische Einwirkungen,
insbesondere gegen Brand- und Explosionsgefahrdungen.
(Die Anforderungen zum Explosionsschutz (Beurteilung der Explosions-
gefahrdung, Zoneneinteilung, Explosionsschutzdokument) wurden bereits mit
der ,Verordnung zur Neuregelung der Anforderungen an den Arbeitsschutz bei
der Verwendung von Arbeitsmitteln und Gefahrstoffen“vom 01.06.2015 aus der
Betriebssicherheitsverordnungin die Gefahrstoffverordnung Giberfuhrt)

25
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Struktur der Technischen Regeln Gefahrstoffe (TRGS)

TRGS 001- 099 Allgemeines, Aufbau und Anwendung
TRGS 100- 199 Begriffsbestimmungen

TRGS 200- 299 Inverkehrbringen
von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen

TRGS 400- 499 Gefahrdungsbeurteilung

TRGS 500- 599 Schutzmal3hahmen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
TRGS 600- 699 Ersatzstoffe und Ersatzverfahren

TRGS 700- 899 Brand- und Explosionsschutz

TRGS 900- 999 Grenzwerte, Einstufungen, Begriindungen

BekGS Bekanntmachungen Gefahrstoffe ‘

26
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ArbSchG - GenTG - BioStoffV - IfSG

Richtlinie 7. Einzelrichtlinie VO (EG) Nr. 1069/2009 /
89/391/EWG > 2000/54/EG 142/2011
Arbeitsschutz- Biologische ~Hygienevorschriften fiir
Rahmen-RL Arbeitsstoffe tierische Nebenprodukte*
]
IfSG
ArbSchG GenTG Infektionsschutzgesetz
Arbeitsschutzgesetz Gentechnikgesetz | TierSchG
Tierschutzgesetz
TierGesG (TierSG)
| Tiergesundheitsgesetz
BiostoffV GenTSV TierseuchErV
Biostoffverordnung Gentechnik- Tierseuchenerreger-vO
sicherheits- TierseuchErEinfVv
verordnung Tierseuchenerregereinfuhr-VO
Technische Regeln TRBA

27
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Biostoffverordnung - BioStoffV
Verordnung uber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

Begriffe und Definitionen:

Biologische Arbeitsstoffe sind:

1. - Mikroorganismen (Bakterien, Viren, Protozoen, Pilze)
- Zellkulturen (in-vitro-vermehrte Zellen, die aus vielzelligen Organismen isoliert worden sind)
- Endoparasiten
jeweils einschlie3lich ihrer gentechnisch verédnderten Formen,

2. mit Transmissibler Spongiformer Enzephalopathie (TSE) assoziierte Agenzien,

die den Menschen durch Infektionen, Ubertragbare Krankheiten, Toxinbildung,
sensibilisierende oder sonstige, die Gesundheit schadigende Wirkungen gefahrden konnen.

Den Biostoffen gleichgestellt sind

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

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

28
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Biostoffverordnung - BioStoffV
Verordnung uber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

Begriffe und Definitionen:

= Tatigkeiten
- Herstellen und Verwenden von biologischen Arbeitsstoffen, insbesondere Isolieren,
Erzeugen und Vermehren, AufschlieRen, Ge- und Verbrauchen, Be- und Verarbeiten,
Ab- und Umfllen, Mischen und Abtrennen sowie innerbetriebliches Beftrdern, Lagern
und Aufbewahren, Inaktivieren und Entsorgen

- der berufliche Umgang mit Menschen, Tieren, Pflanzen, biologischen Produkten,
Gegenstanden und Materialien, wenn bei diesen Tatigkeiten biologische Arbeitsstoffe
freigesetzt werden kénnen und dabei Beschéftigte mit den biologischen Arbeitsstoffen
direkt in Kontakt kommen konnen.

= Gezielte Tatigkeiten, wenn

1. biologische Arbeitsstoffe mindestens der Spezies nach bekannt sind,
2. die Téatigkeiten auf einen oder mehrere biologische Arbeitsstoffe unmittelbar ausgerichtet sind
3. und die Exposition der Beschéaftigten im Normalbetrieb hinreichend bekannt oder abschétzbar|

= Nicht gezielte Tatigkeiten, wenn mindestens eine der Voraussetzungen nicht gegeben ist.
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Risiko- | Beispiele der Einstufung biologischer Arbeitsstoffe
gruppe (s.a TRBA 460 ,Pilze"; TRBA 462 ,Viren“; TRBA 464 ,Parasiten”, TRBA 466 ,Bakterien”

- Backerhefe und Milchsaurebakterien in der Lebensmittelindustrie
1 Viren, z.B. CAdV-1, Erreger der Leberentziindung bei Hunden
- nach Richtlinie 2000/54/EG zahlen alle biologischen Arbeitsstoffe,
die nicht in den Risikogruppen 2 bis 4 erfasst sind, zur Risikogruppe 1

- Bakterien: Staphylucoccus-und Streptococcus-Arten
Salmonella-Arten, Legionellen
2 - Viren: Herpes simplex , Hepatitis A, Masern , Mums,
die meisten Noroviren oder Rhinoviren
- Pilze: Schimmelpilz (Aspergillus flavus)
- Parasiten: Spulwirmer, Fischbandwurm

- Bakterien: Bacillus anthracis (Milzbrand), Mycobacterium tuberculosis
Escherichia coli (Darmbakterium) , Yersinia pestis (Pestbakterium)

- Viren: verschiedene Influenza-A- Viren, z.B. Virus H5N1 (Virus der Vogelgrippe)

- Pilze: Histoplasma capsulatum (Pilzerkrankung der Lunge Histoplasmose)

- Parasiten: Plasmodium falciparums (Erreger der lebensgefahrlichen Malaria trop.

3** - Hepatitis B; HIV (AIDS) (** normalerweise nicht iiber den Luftweg (ibertragen)

-Viren: Ebola-Virus (Hamolyse), Marburg-Virus (Marburg Fieber)
Variola-Virus (Pocken)
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Ubersicht

Technische Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)

und

Beschlusse des Ausschuss biologische Arbeitsstoffe (ABAS)

TRBA der Reihe 001-099 Allgemeines, Aufbau und Anwendung
TRBA der Reihe 100-299 Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

TRBA der Reihe 300-399 Arbeitsmedizinische Vorsorge
TRBA der Reihe 400-499 Gefahrdungsbeurteilung
TRBA der Reihe 500-599 Hygiene- und Desinfektionsmaflnahmen

Beschliisse des ABAS zu Anforderungen bei Tatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen in besonderen Fallen

31
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2Spezielle Rechtsgebiete” ;HEE ‘\

Merkblatter der BGRCI ,,Sichere Biotechnologie®

B 001- Fachbegriffe ﬁ
B 002- Laboratorien = A&\ -~ [ #
B 003- Betrieb ' =2

B 004- Viren

B 005- Parasiten

B 006- Prokaryonten

B 006-1 Prokaryonten- (Bacteria und Archaea)- Ergdnzungsliste
B 007 Pilze

B 008 Gentechnisch verdnderte Organismen

B 009 Zellkulturen

B 010 Affen

B 011 Sicheres Arbeiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken

32
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Gentechnikgesetz GenTG

Wesentliche Inhalte und Vorgaben:

= Sicherheitsstufen und SicherheitsmalRnahmen

= Genehmigung und Anmeldung gentechnischer Anlagen
= erstmalige gentechnische Arbeiten

= Genehmigungsvoraussetzungen

= Haftung (s. u.)
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Begriffe und Definitionen des GenTG

= Gentechnisch veranderter Organismus (GVO)
Ein GVO ist ein Organismus - mitAusnahme des Menschen -, dessen genetisches
Material in einer Weise verandert worden ist, wie sie unter nattirlichen Bedingungen
durch Kreuzen oder naturliche Rekombination nicht vorkommt.

= Gentechnische Anlage
Eine gentechnische Anlage ist eine Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im
geschlossenen System durchgefiihrt werden und bei der spezifische
EinschlieBungsmalnahmen angewendet werden, um den Kontakt der verwendeten
Organismen mit Menschen und der Umwelt zu begrenzen und ein dem
Geféahrdungspotenzial angemessenes Sicherheitsniveau zu gewabhrleisten.

= Freisetzung
Gezieltes Ausbringen von GVO in die Umwelt, soweit noch keine Genehmigung
fur das Inverkehrbringen zum Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt
erteilt wurde.

34
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Gentechnik-Sicherheitsverordnung GenTSV
Verordnung Uber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmafRnahmen
bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen 14.03.1995/ 31.08.2015

Inhaltsiibersicht
I. Allgemeine Vorschriften § 1 Anwendungsbereich
§ 2 Sicherheitsstufen und Sicherheitsmafinahmen
§ 3 Begriffsbestimmungen
Il. Grundlagen und Durchfuhrung der Sicherheitseinstufung
§ 4 Grundlagen der Sicherheitseinstufung
§ 5 Risikobewertung von Organismen
§ 6 Biologische Sicherheitsmaf3nahmen
§ 7 Sicherheitseinstufung
lll. SicherheitsmalRnahmen § 8 Allgemeine Schutzpflicht, Arbeitsschutz
§ 9 Technische u. organisatorische Sicherheitsmaf3nahmen
§ 10 Haltung von Pflanzen in Gewachshausern
§ 11 Haltung von Versuchstieren in Tierhaltungsrdumen
§ 12 Arbeitssicherheitsmafnahmen
§ 12a Unterrichtung der Beschéftigten
§ 13 Anforderungen an Abwasser- und Abfallbehandlung
IV. Projektleiter (PL) § 14,15 Verantwortlichkeiten und Sachkunde des Projektleiters
V. Beauftragter fur die Biologische Sicherheit (BBS)
§16,17,18 Bestellung, Sachkunde und Aufgaben des Beauftragten
§ 19 Pflichten des Betreibers
VI. Bu3geldvorschriften § 20 Ordnungswidrigkeiten
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Gentechnik-Sicherheitsverordnung GenTSV
Verordnung Uber die Sicherheitsstufen und Sicherheitsmafnahmen
bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen 14.03.1995/ 31.08.2015

Anhang |
Risikogruppen der Spender- und Empfangerorganismen/
Allgemeine Kriterien fir die Sicherheitsbewertung

Anhang Il
Biologische Sicherheitsmal3nahmen

Anhang 11l
SicherheitsmalRnahmen fir Labor- und Produktionsbereich

Anhang IV
SicherheitsmalRnahmen fir Gewachshauser

Anhang V
SicherheitsmaflRnahmen fir Tierhaltungsrdume

Anhang VI
Arbeitsmedizinische PraventionsmalRnahmen
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Vier Sicherheitsstufen fur gentechnische Arbeiten
Sicherheits- Risikoeinschéatzung Organismus
stufe nach dem Stand der Wissenschaft der Risikogruppe (Beispiele)
S1 Kein Risiko fur die menschliche Lactobacillus bulgaris (Joghurt)
Gesundheit und die Umwelt E.coli K12 (Labor-Sicherheitsstamm)
S2 Geringes Risiko fiir die menschliche | Streptococcus mutans (karies)
Gesundheit und die Umwelt Herpes simplex Viren
Salmonellen Entiritidis
S3 MaRiges Risiko fur die menschliche | HIV (AIDS)
Gesundheit und die Umwelt Bacillus anthracis (Milzbrand)
Hohes Risiko oder begriindeter Ebola Virus (Hamolyse)
S4 Verdacht fiir ein solches Risiko
fur die menschliche Gesundheit und | Marburg Virus (Marburg Fieber)
die Umwelt
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Gentechnische Anlage

Betreiber

Pflichten {laut GenTG):

- Aligemeine Sorgfaltspflicht

- Festlegung von Sicherheitsmaltnahmen im
Sinne der Gefahrenvorsorge

- Anpassung an den Stand von
Wissenschaft und Technik

- Aufzeichnungspflicht

- Mitteilungspflicht an Behérden

- Auskunfts- und Duldungspflicht

- Bestellung von PL und BBS

Pflichten {laut GenTSV):

- Gefahrenermittiungspflicht

- Gefahrdungsbeurteilungspflicht

- Festlegung von Vorsorgemalinahmen nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik

- Treffen von Mafnahmen zur Abwehr von Gefahren

- Festlegung von definierten Sicherheitsmalnahmen

- Erstellung von Betriebsanweisung und Hygieneplan

- Unterweisungspflicht

- Dokumentationspflicht

PL BBS

Anforderung:

Anforderung:
Nachweis der Sachkunde

Nachweis der Sachkunde

Verantwortlichkeiten:

- Planung / Leitung / Beaufsichtigung von
gentechnischen Arbeiten

- Unterrichtung von BBS und Betreiber

Aufgaben:
- Uberwachung der gentechnischen Arbeiten

- Beratung von Betreiber / Betriebs- oder Personalrat
- Jahrlicher schriftlicher Bericht an Betreiber

y
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