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und des Rates im Hinblick auf die Aufnahme von SARS-CoV-2 in die Liste der
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RICHTLINIE (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung des Anhangs I1I der Richtlinie 2000/54/EG des Europiischen Parlaments

und des Rates im Hinblick auf die Aufnahme von SARS-CoV-2 in die Liste der

biologischen Arbeitsstoffe, die bekanntermaf3en Infektionskrankheiten beim Menschen

hervorrufen, und zur Anderung der Richtlinie (EU) 2019/1833 der Kommission

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2000/54/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom
18. September 2000 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit!, insbesondere auf Artikel 19,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1

2)

3)

Die Union ist bestrebt, ihre hohen Standards zur Gewahrleistung eines angemessenen

Schutzes der Gesundheit der Arbeitnehmer aufrechtzuerhalten, was besonders im
Kontext einer weltweiten Gesundheitspandemie von hoher Bedeutung ist. Der

Ausbruch von COVID-19, einer neuen Coronavirus-Krankheit, hat seit Anfang 2020
alle Mitgliedstaaten getroffen und in allen Sektoren und Dienstleistungen erhebliche

Storungen verursacht, die sich unmittelbar auf die Gesundheit und Sicherheit aller

Arbeitnehmer in der gesamten Union auswirken.

Mehr denn je sind die strikte Einhaltung und die Anwendung der nationalen

Vorschriften zur Umsetzung der Unionsvorschriften iiber Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz von groBiter Bedeutung. Die Richtlinie
2000/54/EG enthélt Vorschriften zum Schutz der Arbeitnehmer vor einer Gefadhrdung
threr Sicherheit und Gesundheit, der sie aufgrund der Exposition gegeniiber

biologischen Arbeitsstoffen bei der Arbeit ausgesetzt sind oder sein konnen,
einschlieBlich der Vorbeugung gegen eine solche Gefdhrdung. Sie gilt fiir Tatigkeiten,
bei denen Arbeitnehmer im Rahmen der Ausiibung ihres Berufes biologischen
Arbeitsstoffen ausgesetzt sind oder sein konnten, und nennt die Maflnahmen, die bei

jeder Tiatigkeit, bei der die Gefahr einer Exposition gegeniiber biologischen
Arbeitsstoffen besteht, zu treffen sind, um Art, Ausmall und Dauer der Exposition der

Arbeitnehmer gegeniiber solchen Arbeitsstoffen zu ermitteln.
Anhang III der Richtlinie 2000/54/EG enthélt die Liste der biologischen Arbeitsstoffe,

die bekanntermaBlen Infektionskrankheiten beim Menschen hervorrufen, eingestuft

entsprechend dem Ausmal} des von ihnen ausgehenden Infektionsrisikos. Gemal3 der
einfiihrenden Bemerkung Nr. 6 in dem genannten Anhang sollte die Liste aktualisiert
werden, um dem jiingsten Kenntnisstand hinsichtlich wissenschaftlicher und
epidemiologischer Entwicklungen Rechnung zu tragen, die zu wesentlichen

Anderungen gefiihrt haben, einschlieBlich der Existenz neuer biologischer

Arbeitsstoffe.

ABI. L 262 vom 17.10.2000, S. 21.

1

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=22599&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2000/54/EG;Year:2000;Nr:54&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=22599&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2000/54/EG;Year:2000;Nr:54&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=22599&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2000/54/EG;Year:2000;Nr:54&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=22599&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:262;Day:17;Month:10;Year:2000;Page:21&comp=

DE

(4)

)

(6)

(7

®)

Im Oktober 2019 wurde mit der Richtlinie (EU) 2019/1833 der Kommission?
Anhang III der Richtlinie 2000/54/EG geédndert, wobei insbesondere zahlreiche
biologische Arbeitsstoffe, darunter das Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Related-
Virus (SARS-Coronavirus) und das Middle East respiratory syndrome coronavirus
(MERS-Coronavirus), hinzugefiigt wurden.

Das Virus ,,Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Related-Virus-2* oder kurz ,,SARS-
CoV-2¢, das den Ausbruch von COVID-19 verursacht hat, weist groBe Ahnlichkeiten
mit dem SARS-Virus und dem MERS-Virus auf. Angesichts der derzeit verfiigbaren
epidemiologischen und klinischen Daten iiber die Merkmale des Virus, wie
Ubertragungsmuster, klinische Merkmale und Infektionsrisikofaktoren, sollte SARS-
CoV-2 dringend in Anhang III der Richtlinie 2000/54/EG aufgenommen werden, um
einen weiterhin angemessenen Schutz der Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer am Arbeitsplatz zu gewahrleisten.

SARS-CoV-2 kann bei den infizierten Personen schwere Krankheiten verursachen, die
insbesondere fiir dltere Arbeitnehmer und Arbeitnehmer mit Vorerkrankungen oder
chronischen Erkrankungen eine ernste Gefahr darstellen. Obwohl derzeit weder ein
Impfstoff noch eine wirksame Behandlung verfiigbar ist, werden diesbeziiglich auf
internationaler Ebene betrdchtliche Anstrengungen unternommen und bereits
zahlreiche Impfstoffkandidaten ermittelt. Unter Beriicksichtigung der neuesten
verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse und klinischen Daten sowie der
Empfehlungen von Sachverstindigen, die alle Mitgliedstaaten vertreten, sollte SARS-
CoV-2 als Humanpathogen der Risikogruppe 3 eingestuft werden. Mehrere
Mitgliedstaaten sowie EFTA-Staaten und andere Drittlinder haben MafBBnahmen zur
Einstufung von SARS-CoV-2 in die Risikogruppe 3 eingeleitet.

Im Mirz 2020 verdffentlichte die Weltgesundheitsorganisation Leitlinien zur
biologischen Sicherheit fiir Laboratorien in Bezug auf das neue Coronavirus und die
Untersuchung klinischer Proben von Patienten, die mit SARS-CoV-2 infiziert sind.? In
diesen Leitlinien ist festgelegt, dass nichtproliferative diagnostische Labortitigkeiten,
wie z. B. die Sequenzierung, in einer Einrichtung unter Anwendung von Verfahren
durchgefiihrt werden konnen, die mindestens der Sicherheitsstufe 2 entsprechen
(Biosicherheitsstufe 2, BSL 2), wihrend proliferative Tétigkeiten mit SARS-CoV-2 in
einem Hochsicherheitslabor mit Unterdruck zur Atmosphére (Biosicherheitsstufe 3,
BSL 3) durchgefiihrt werden sollten. Um ausreichende Kapazititen sowie die
Kontinuitit der unentbehrlichen Arbeit der Diagnoselabors in der gesamten Union zu
gewihrleisten, sollte dies in Anhang III der Richtlinie 2000/54/EG deutlich gemacht
werden.

Angesichts der Schwere der globalen COVID-19-Pandemie und unter
Berticksichtigung der Tatsache, dass alle Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer gemif3
Grundsatz 10 der europiischen Siule sozialer Rechte* das Recht auf ein gesundes,
sicheres und geeignetes Arbeitsumfeld hat, sollte diese Richtlinie eine kurze
Umsetzungsfrist vorsehen. Auf der Grundlage einer breit angelegten Konsultation

Richtlinie (EU) 2019/1833 der Kommission vom 24. Oktober 2019 zur Anderung der Anhinge I, 111, V
und VI der Richtlinie 2000/54/EG des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich rein
technischer Anpassungen (ABI. L 279 vom 31.10.2019, S. 54).

Weltgesundheitsorganisation, Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease (COVID-
19), vorldufige Leitlinien, 19. Mérz 2020 , https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1272450/retrieve
Européische Sdule sozialer Rechte, November 2017, https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-
and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_de
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)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

wurde eine Umsetzungsfrist von 5 Monaten flir angemessen erachtet. Angesichts der
aullergewohnlichen Umstdnde sind die Mitgliedstaaten aufgefordert, diese Richtlinie
moglichst vor Ablauf der Umsetzungsfrist umzusetzen.

Mit der Richtlinie (EU) 2019/1833 wurden auch Anhang V und Anhang VI der
Richtlinie 2000/54/EG geédndert, in denen die Sicherheitsmalnahmen und
Sicherheitsstufen fiir Laboratorien, Tierhaltungsrdume und industrielle Verfahren
festgelegt sind. Um den Arbeitnehmern angemessenen Schutz zu bieten, sollte auch
der Termin fiir die Umsetzung der Anderungen dieser Anhinge beziiglich der
Exposition gegeniiber SARS-CoV-2 vorverlegt werden.

Die Kommission wird die Lage hinsichtlich des Ausbruchs von COVID-19,
einschlieBlich der Entwicklung eines moglichen Impfstoffs und der Verfligbarkeit
weiterer technologischer und wissenschaftlicher Daten und Erkenntnisse zu SARS-
CoV-2, weiterhin aufmerksam verfolgen. Auf dieser Grundlage wird die Kommission
erforderlichenfalls die durch die Annahme dieser Richtlinie festgelegte
Risikogruppeneinstufung tiberpriifen.

Die Notwendigkeit, das bestehende Schutzniveau fiir Arbeitnehmer, die im Rahmen
der Ausiibung ihres Berufes biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt sind oder
ausgesetzt sein konnten, beizubehalten und zu sichern, wurde ebenso beriicksichtigt
wie die Notwendigkeit sicherzustellen, dass die Anderungen nur die
wissenschaftlichen Entwicklungen im jeweiligen Gebiet beriicksichtigen, wodurch
Anpassungen am Arbeitsplatz nétig sind, die rein technischer Art sind.

Bei der Ausarbeitung dieser Richtlinie wurde die Kommission von Sachverstindigen
aus den Mitgliedstaaten unterstiitzt, die technische wund wissenschaftliche
Unterstiitzung leisteten. Dartliber hinaus wurde der dreigliedrige Beratende Ausschuss
fiir Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz zu den rein technischen Anpassungen
der Richtlinie 2000/54/EG im Zusammenhang mit dem Ausbruch von SARS-CoV-2
konsultiert.

Gemidll der Gemeinsamen Politischen Erklirung vom 28. September 2011 der
Mitgliedstaaten und der Kommission zu erlduternden Dokumenten® haben sich die
Mitgliedstaaten verpflichtet, in begriindeten Fillen zusitzlich zur Mitteilung ihrer
Umsetzungsmafnahmen ein oder mehrere Dokumente zu iibermitteln, in denen der
Zusammenhang zwischen den Bestandteilen einer Richtlinie und den entsprechenden
Teilen nationaler Umsetzungsinstrumente erldutert wird.

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mallnahmen entsprechen der Stellungnahme des
gemif Artikel 17 der Richtlinie 89/391/EWG des Rates® eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

ABI. C 369 vom 17.12.2011, S. 14.

Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfithrung von MaBnahmen zur
Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (ABIL. L 183
vom 29.6.1989, S. 1).
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Artikel 1

Anhang III der Richtlinie 2000/54/EG wird gemd3 dem Anhang der vorliegenden Richtlinie
gedndert.

Artikel 2
Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2019/1833 erhilt folgende Fassung:

»(1) Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spdtestens bis zum 20. November 2021
nachzukommen. Die Mitgliedstaaten setzen jedoch die Rechts- und Verwaltungsvorschriften
in Kraft, die erforderlich sind, um den Anderungen der Anhinge V und VI der Richtlinie
2000/54/EG, soweit sie den biologischen Arbeitsstoff SARS-CoV-2 betreffen, spétestens bis
zum [Datum — fiinf Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie] nachzukommen.

Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut der in Unterabsatz 1 genannten
Vorschriften mit.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf die vorliegende Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme. “

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spétestens bis zum [Datum — fiinf
Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie] nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf die vorliegende
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen
Vorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Artikel 5
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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Briissel, den

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin

[..]
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