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Zu den grofSen Gefihrdungen fiir Beschiftigte im Gesundheitsdienst zihlen, auf
Grund der damit verbundenen Infektionsgefahr, Verletzungen an gebrauchten
spitzen und/oder scharfen Instrumenten, sogenannte Nadelstichverletzungen.

Die Erfahrungen in nahezu allen Mitgliedslindern der EU haben gezeigt, dass
die bestehenden europiischen Regelungen und ihre Umsetzungen in nationales
Recht nicht geniigen, um die Gefahr von Nadelstichverletzungen nachhaltig zu
verringern [1].

Aus diesem Grund wurde von Vertretern der EPSU/EGOD! fiir die Arbeit-
nehmer und von HOSPEEM? fiir die Arbeitgeber im Gesundheitswesen (,,Sozial-
partner”) am 17. Juli 2009 eine entsprechende Direktive zur Verbesserung des
Schutzes Beschiftigter im Gesundheitsdienst vor Nadelstichverletzungen unter-
zeichnet. Zum 1. Juli 2010 wurde diese Vereinbarung dann als Richtlinie der
Europiischen Union verabschiedet [2], die — so die Vorgabe der Europiischen
Union — bis zum 11. Mai 2013 in das jeweilige nationale Recht umgesetzt wer-
den muss.

Diese Richtlinie wird in der Bundesrepublik Deutschland durch eine Ande-
rung der Biostoffverordnung (BioStoffV) umgesetzt.

Die entsprechende Neufassung der Biostoffverordnung wurde am 24.04.2013
von Bundeskabinett beschlossen. Der Bundesrat hat am 07.06.2013 der Neu-
fassung zugestimme. Gleichzeitig wird mit dieser Artikelverordnung durch den
Artikel 2 auch die Gefahrstoffverordnung geindert.

Mit der Neufassung wurde die Chance genutzt, die Biostoffverordnung auch
an wissenschaftliche und technische Weiterentwicklungen anzupassen, sie struk-
turell und sprachlich zu verbessen und mit anderen Arbeitsschutzverordnungen

zu harmonisieren.

1 European Federation of Public Service Unions, eine Vereinigung europiischer Gewerkschaften, die mehr als 8 Mil-
lionen Mitarbeiter des éffentlichen Dienstes in der Europiischen Union, darunter zum grof8en Teil Mitarbeiter des
Gesundheitsdienstes, reprisentiert

2 European Hospital and Healthcare Employers® Association, die Vereinigung der europiischen Arbeitgeber im Kran-
kenhaus- und Gesundheitssektor
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Wichtige Anderungen

Artikel 1 des Verordnungsentwurfs dient insbesondere der Umsetzung der Richt-
linie 2010/32/EU (Nadelstich-Richtlinie) und soll zu einer Verbesserung des
Schutzes von Sicherheit und Gesundheit der Beschiftigten insbesondere in Ein-
richtungen des Gesundheitsdienstes fiihren.

Zusitzlich werden Erleichterungen bei der Gefihrdungsbeurteilung ge-
schaffen fiir Tdtigkeiten, bei denen die Infektionsgefihrdung nachrangig ist und
die Gefihrdung ausschliefSlich bzw. vorrangig auf der sensibilisierenden bzw. to-
xischen Wirkung der Biostoffe beruht. Diese Tétigkeitsbereiche werden von den
formalen Anforderungen zur Klassifizierung der Infektionsgefihrdung (Schutz-
stufenzuordnung) befreit. Dies betrifft jedoch insbesondere Titigkeiten in der
Landwirtschaft, der Abfall- und Abwasserbehandlung, der Kompostierung und
dem Sanierungsgewerbe und nicht den Gesundheitsdienst.

Weiterhin werden die Fachkundeanforderungen konkretisiert. Dabei wird
beriicksichtigt, dass in Abhingigkeit von der Tdtigkeit, der auszuiibenden Funk-
tion und der Hohe der Infektionsgefihrdung unterschiedliche Anforderungen
an das Qualifikationsniveau bestehen. Fiir Titigkeiten mit hochpathogenen
Krankheitserregern wird aufgrund des hohen Gefihrdungspotenzials zusitzlich
die Benennung einer fachkundigen Person mit Beratungs- und Unterstiitzungs-
funktion gefordert.

Das bestehende Anzeigeverfahren wird fiir Tdtigkeiten mit hochpathogenen
Krankheitserregern in ein Erlaubnisverfahren umgewandelt. Damit erfolgt eine
Angleichung an das Gentechnikrecht, in dem vergleichbare Genehmigungsver-
fahren bereits seit langem bestehen und sich bewihrt haben. Das Erlaubnisver-
fahren ermoglicht eine vorgeschaltete staatliche Begleitung der Entwicklung von
Sicherheitskonzepten sowie der Planung baulich/technischer Sicherheitsmaf3-
nahmen und kann kostspielige Fehlplanungen friihzeitig verhindern. Vorge-
schen ist, dass andere gleichwertige behérdliche Entscheidungen, insbesonde-
re dffentlich-rechtliche Genehmigungen oder Erlaubnisse, die Erlaubnis nach
Biostoffverordnung ersetzen kénnen. Dadurch wird der Verwaltungsaufwand fiir
Arbeitgeber und Behorden auf das notwendige Maf§ reduziert. Zum Zeitpunke
des Inkrafttretens der Verordnung bereits angezeigte Titigkeiten bediirfen keiner
Erlaubnis.
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Verbesserter Schutz Beschaftigter im Gesundheitsdienst
Die Neufassung der Biostoffverordnung dient, wie bereits angesprochen, in ers-
ter Linie der Umsetzung der Nadelstich-Richtlinie der EU.

Zusitzlich wird hierfiir in einem weiteren Schritt im Laufe des Jahres 2013
auch die TRBA 250 — Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitsdienst und in der
Wohlfahrtspflege — angepasst werden, so dass zeitnah auch mit einer tiberarbeite-
ten TRBA 250 zu rechnen sein wird.

Nachfolgend soll auf einige weitere neue Aspekte der novellierten BioStoffV

besonders hingewiesen werden:

»Biologische Arbeitsstoffe” werden in ,,Biostoffe” umbenannt (§ 2 Abs. 1)
Die Begriffsbestimmung ,fachkundig® in § 2 Abs. 11: Voraussichtlich
wird es erforderlich sein, dass Betriebsirzte und Fachkrifte fiir Arbeits-
sicherheit bei Beratungen zum Thema Biostoffe ihre Fachkunde auf die-
sem Gebiet nachweisen. Eventuell werden zukiinftig zusitzliche Fort-
bildungsmafinahmen erforderlich sein, um die Fachkunde fiir manche
Bereiche nachzuweisen.

Neue Regelungen zur Gefihrdungsbeurteilung und deren Dokumen-
tation in den Paragraphen 4 und 7: Insbesondere wird gefordert, dass
die so genannte Substitutionspriiffung genau dokumentiert wird. Dies
umfasst auch die Substitution herkommlicher Arbeitsgerite (Spritzen,
Kaniilen, etc.) durch (Stich-)sichere Instrumente.

Es gilt, dass immer dann Sicherheitsprodukte verwendet werden miis-
sen, wenn technisch die Méglichkeit besteht und dies zur Vermeidung
einer Infektionsgefahrdung erforderlich ist, (§ 9 Abs. 3, §11 Abs. 2).
Erweiterte Dokumentation des Verzeichnisses iiber die verwendeten
oder auftretenden Biostoffe (,Biostoffverzeichnis®) sowie die deutlich
erthohten Anforderungen an die Dokumentation etwaiger Unfille z. B.
Nadelstichverletzungen (§ 7, § 11 Abs. 5, § 13 Abs. 5).

Biostoffe miissen sicher gekennzeichnet, gelagert, transportiert und ent-
sorgt werden, wofiir geeignete Behilter zu verwenden sind (§ 9 Abs. 4).
Dies umfasst selbstverstindlich auch die Entsorgung gebrauchter spitzer
und scharfer Gegenstinde, auch dann, wenn es sich um Instrumente
mit Schutzeinrichtungen gegen Stich- und Schnittverletzungen handelt

(§ 11 Abs. 4).
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I Neue Vorschriften zu Betriebsanweisungen und Unterweisung der Be-

schiftigten (§ 14).

Fazit

Bereits seit dem Jahr 2008 ist in der Bundesrepublik Deutschland die Verwen-
dung so genannter sicherer Instrumente zur Vermeidung von Stich- und Schnitt-
verletzungen obligatorisch, wenn bei akzidentellen Stichverletzungen mit der
Ubertragung von infektionsrelevanten Blut- oder Korperfliissigkeitsmengen zu
rechnen ist. Nach herrschender Meinung ist dies jedoch bei nahezu allen Ver-
letzungen an perkutan verwendeten Instrumenten der Fall, nicht nur bei den
in der TRBA 250 ausdriicklich genannten Prozeduren der Blutentnahme oder
sonstiger Punktionen [3].

Die Biostoffverordnung fordert die Arbeitgeber nun explizit auf, auf Grund-
lage der Gefihrdungsbeurteilung die Exposition der Beschiftigten durch geeig-
nete technische und organisatorische Mafinahmen auf ein Minimum zu reduzie-
ren (§S 4 und 7).

Dies umfasst, im Rahmen der Substitutionspriifung, ausdriicklich auch den
Einsatz sicherheitstechnisch optimierter Produkee zur Vermeidung von Nadel-
stichverletzungen.

Aus Sicht des Autors fallen hierunter auch Mafinahmen wie der Einsatz von
Doppelhandschuhsystemen in der Chirurgie, die erwiesenermaflen nicht nur die
Hiufigkeit eines ungewollten Blutkontaktes erheblich verringern [4], sondern
auch die bei einer Stichverletzung {ibertragene Blutmenge entscheidend redu-
zieren [5, 6].

Durch die Anforderung, alle akzidentellen Nadelstichverletzungen zu do-
kumentieren, scheint auch der Einsatz von Indikatorsystemen geboten. So kann
jede Stichverletzung schnell erkannt werden, eine Grundvoraussetzung fiir cine
sichere Dokumentation [7, 8].

Die in Deutschland schon bestehende Pflicht zur Verwendung eigensicherer
Instrumente wird durch die Neufassung der Biostoffverordnung noch weiter ver-
schirft, in manchen Fillen kann dann die Nichtverwendung von Sicherheitspro-
dukten zukiinftig sogar empfindlich bestraft werden [9].
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