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% Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales

Bedeutung der Einstufung — RL 2000/54/EC

= EG-RL 2000/54/EC: Gefahrdungsbeurteilung fir alle
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

= Gefahrdungsbeurteilung auf Grundlage aller verfigbaren
Informationen

« Einstufung — wichtigste stoffbezogene Information

= Festlegung von Schutzmal3nahmen in Abhangigkeit von
der Gefahrdung (Biosafety und Biosecurity)

= Substitutionsgebot — gefahrlichen durch weniger
gefahrlichen biologischen Arbeitsstoff ersetzen

* hierzu muss die Einstufung bekannt sein
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Einstufung — RL 2000/54/EC

= Einstufung in 4 Risikogruppen - ausgehend vom
Infektionsrisiko

= allgemeine Kriterien in der RL
« Fahigkeit, Krankheiten beim Menschen hervorzurufen
« Gefahr flr Beschaftigte
* Verbreitung in der Bevolkerung
« Moglichkeit der Vorbeugung oder Behandlung
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% Bundesministerium
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Einstufung - Gefahrdungspotential

S. cerevisiae, B. subtilisj

MR, L. pneumop@

HIV, M. tuberculosis ]

Anzahl —

Ebola, Pockenj

Risiko —
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Einstufung — RL 2000/54/EC — Anhang Il

wichtigste Krankheitserreger eingestuft (RG 2 bis 4)
= Bakterien: 130 Arten, 22 Gattungen

= Viren: 126 Arten u. Gattungen, 4 Familien

= Parasiten: 63 Arten, 6 Gattungen

= Pilze: 23 Arten, 2 Gattungen

= nsgesamt 377 Einstufungen
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Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales

Einstufung - Artenvielfalt

GRUPPE BEKANNTE SCHATZUNG ANTEIL BEKANNTE
SPEZIES SPEZIES GESAMT SPEZIES IN %
Viren 4.000 130.000 3
Bakterien 4.900 40.000 12
Pilze 75.000 1.500.000 5
Protozoen 40.000 100.000 40

nach Bull et al. 2004
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% Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales

Einstufung — RL 2000/54/EC — Anhang Il

Zusatzinformationen — relevant fur Gefahrdungsbeurteilung

A Mogliche allergene Wirkung

D Verzeichnis der gegentber diesem biolog. AS exponierten
Arbeitnehmer ist langer als 10 Jahre nach dem Ende der
letzten bekannten Exposition aufzubewahren

T Toxinproduktion

V Wirksamer Impfstoff verflgbar

(**)Bel best. biolog. AS, die in RG 3 eingestuft sind und mit **
versehen wurden, ist Infektionsrisiko fur den Arbeitnehmer

begrenzt, da Infizierung Uber Luftweg normalerweise nicht
erfolgen kann.
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% Bundesministerium
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Probleme mit den Einstufungslisten der RL
2000/54/EC

= seit 1997 nicht mehr an den Stand der Wissenschaft
angepasst, insbesondere hinsichtlich

* neuer Erreger (z.B. SARS, HPAI)

e geanderter Einstufungen (z.B. Hepatitis G Virus)

e veranderter Taxonomie

= Listen enthalten keine Einstufungen in die RG 1

e Voraussetzung zur Erflllung des Substitutionsgebotes fehlt
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Einstufung — RL 2000/54/EC — Artikel 18

= stehen Einstufungen nach RL 2000/54/EC noch aus,
nehmen die Mitgliedstaaten die Einstufung vor

Problem:

= RL 2000/54/EC enthalt keine wissenschaftlich
begrindeten Einstufungskriterien, nur allgemeine
Vorgaben

= keine Grundlage fur EU-welt einheitliches Vorgehen bei
nationalen Einstufungen
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% Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales

Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS)
nach § 17 BioStoffV

= ermittelt Regeln und Erkenntnisse zur Einstufung

= ermittelt, wie die in den Vorschriften der Verordnung
gestellten Anforderungen erfullt werden kdnnen

= erarbeitet technische Regeln zur Konkretisierung der
Verordnung

= perat das BMAS in allgemeinen Fragen der biologischen
Sicherheit
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Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales

R

Geschaftsstelle

* Koordinierung organisa-
torischer Aufgaben

e Sitzungsvor- und —
nachbereitung

ABAS

KoK:

« Koordinierung fachlicher Aufgaben

e Grundsatz- und Strategiefragen

« Offentlichkeitsarbeit

e Zusammenarbeit mit anderen Ausschissen

I

Expertenpool:

» speziellen wissenschaftlichen
Fragestellungen

Begleitung von Forschungsprojekten
zum Arbeitsschutz

Internationales Seuchengeschehen mit
Bezug zum Arbeitsschutz

UA , Neue Entwicklungen*

Daueraufgaben:
Beratung des BMAS insbesondere zu

» Biosafety/Biosecurity (Managementsysteme,
Qualifikation)

« Internationalen Normungsaktivitaten

* Planung der Veranstaltungsreihe ,Der ABAS
im Dialog mit..."

Aktueller Beratungsbedarf:

« CWA

e Griinbuch

¢ CBRN task force BIO

* TR ,Biologische Gefahrenlagen*

¥

AK ,Biologische
Gefahrenlagen* AK nach Bedarf

Entscheidungsweg bei
eilbedirftigen Anfragen
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UA , Schutzmalinahmen/
Fragen der Technischen Sicherheit"

Daueraufgaben:

» Aktualisierung und Fortschreibung des
technischen Regelwerks

» Ldsungen fur Probleme aus der Praxis
(FAQ, Best Practice Beispiele)

Aktueller Beratungsbedarf:

* TR "Gefahrdungen durch biologische
Arbeitsstoffe — Schutzmaflinahmen,,

» TR ,PSA gegen biologische Geféahrdungen*

* TR ,Biotechnologie“

* Problemfeld Zoonoseerreger

v ¥

AK nach Bedarf

ELATEC
» Stellungnahmen
fur ZKBS

fEEsSEsEsEsSEENEESEEEEEEEEEEEEEEEEEnEnnnnnnnnnnnnnnnnnnguu]p
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UA , Einstufung*

Daueraufgaben:
» Bewertung und Einstufung von Mikroor-

ganismen
» Aktualisierung der Technischen Regeln
zur Einstufung
» Bearbeitung von Anfragen zur Einstufung
» Stellungnahmen fir ZKBS

Aktueller Beratungsbedarf:
» Technische Regel "Zellkulturen“

]

AK nach Bedarf
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Aufgaben des ABAS UA 3

= Aktualisierung und Fortschreibung der Einstufungs-TRBA

= Ansprechpartner fur Einstufungsfragen aus Industrie und
Forschung

= Bearbeitung von Einzelanfragen
e stammbezogene Bewertung
* Umstufungsfragen
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Aufgabe des ABAS - Nationales Vorgehen zur

Einstufung
= TRBA 450 ,Einstufungskriterien fur Biolog. Arbeitsstoffe®

= TRBA 460 ,Einstufung von Pilzen in Risikogruppen®

= TRBA 462 ,Einstufung von Viren in Risikogruppen®

= TRBA 464 ,Einstufung von Parasiten in Risikogruppen®
= TRBA 466 ,Einstufung von Bakterien in Risikogruppen®
= TRBA ,Zellkulturen® in Vorbereitung

= Merkblatter der BG Chemie ,Eingruppierung biologischer
Agenzien* BGI 631 bis 636
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innere Einstellung zu Infektionskrankheiten
Effizienz der Pravention
Risikowahrnehmung
Arbeitstechniken, Sicherheitsregeln
Arbeitsdruck

.

“ Risikobereitschaft H—»

Interessenkonflikt <—H Sicherheitsklima
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