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Schutzmalinahmen fur Tatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen in TRBA 100
Laboratorien

Technische Regeln fur
Biologische Arbeitsstoffe

Die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der
Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte wissenschaft-
liche Erkenntnisse fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen wieder.

Sie werden vom Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) unter Beteili-
gung des Ausschusses fir Arbeitsmedizin (AfAMed) ermittelt bzw. angepasst und
vom Bundesministerium fur Arbeit und Soziales (BMAS) im Gemeinsamen Ministeri-
alblatt bekannt gegeben.

Die TRBA 100 konkretisiert im Rahmen ihres Anwendungsbereichs die Anforderun-
gen der Biostoffverordnung und der Verordnung zur Arbeitsmedizinischen Vorsorge.
Bei Einhaltung der Technischen Regeln kann der Arbeitgeber insoweit davon ausge-
hen, dass die entsprechenden Anforderungen der Verordnungen erfillt sind. Wahlt
der Arbeitgeber eine andere Losung, muss er damit mindestens die gleiche Sicher-
heit und den gleichen Gesundheitsschutz fiir die Beschaftigten erreichen.
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1 Anwendungsbereich

Diese TRBA qilt flr gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen in Laboratorien.

2 Zielsetzung

Diese TRBA konkretisiert die Vorgaben der Biostoffverordnung (BioStoffV) [1] insbe-
sondere des Anhangs Il. Sie legt die Mindestanforderungen an die baulichen, techni-
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schen und organisatorischen sowie personlichen Schutzmalinahmen in Laboratorien
fur vier Schutzstufen fest, die fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ver-
schiedener Risikogruppen erforderlich sind. Die Anforderungen sollen Gefahrdungen
fur die Beschéftigten, die sich aus den Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
ergeben kénnen, vermeiden und wenn das nicht mdglich ist, auf ein Minimum redu-
zieren.

Hinweis: Allgemeine Schutzmafnahmen fir Arbeiten in Laboratorien sind in der TRGS 526
.Laboratorien” [2] geregelt.

3 Begriffsbestimmungen

3.1 Gefahrdung

Eine Gefahrdung ist die Mdglichkeit, dass die Sicherheit und Gesundheit der Be-
schaftigten durch infektibse, sensibilisierende, toxische oder sonstige die Gesundheit
schadigende Wirkungen von biologischen Arbeitsstoffen beeintrachtigt werden.

3.2 Einstufung biologischer Arbeitsstoffe

Die Einstufung biologischer Arbeitsstoffe in die Risikogruppen 1 bis 4 erfolgt entspre-
chend des von ihnen ausgehenden Infektionsrisikos. Die EU-Legaleinstufungen (An-
hang Ill RL 2000/54 EG) [3] sowie zusatzliche nationale Einstufungen sind den TRBA
460-468 [4-8] zu entnehmen.

3.3 Laboratorien

Laboratorien im Sinne dieser TRBA sind Raume, in denen Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen zu Forschungs-, Entwicklungs-, Lehr- oder Untersuchungs-
zwecken z.B. in der Human-, Veterinarmedizin, Biologie, Biotechnologie, bei der Er-
zeugung von Biologika, der Umweltanalytik und der Qualitatssicherung durchgefiihrt
werden.

Der Begriff Laboratorien umfasst auch Funktionsrdume, wie Brutrdume, Zentrifugen-
raume, Kuhl- oder TiefkihlrAume sowie Raume zur Inaktivierung biologischer Ar-
beitsstoffe, wenn hier Tatigkeiten im Sinne von 8 2 Absatz 7 BioStoffV durchgefuhrt
werden.

Hinweise: Einrichtungen und Praxen der Labormedizin, Medizinischen Mikrobiologie bzw.
Hygiene und Umweltmedizin fallen unter die TRBA 100. Hierzu gehdren ebenso Laboratori-
en der Transfusionsmedizin, der Pathologie und ggf. Laboratorien in Arztpraxen z.B. der
Dermatologie, der Urologie und der inneren Medizin.

Fur Labortatigkeiten in Arztpraxen oder Apotheken und zahntechnische Einrichtungen ist es
aber nicht zwingend erforderlich, die TRBA 100 heranzuziehen, sofern diese Tatigkeiten in
Art und Umfang geringfiigig sind, da diese von der TRBA 250 /97 abgedeckt werden. Derar-
tige Labortéatigkeiten sind insbesondere

— Tatigkeiten der Praanalytik wie die Probenvorbereitung und Aufarbeitung fiir die Analyse
(z.B. Zugabe von Reagenzien, wie EDTA, Zentrifugieren zur Plasmagewinnung oder fur
das Urin-Sediment),

— die Anwendung einfacher Laborschnelltests und mikroskopischer Nachweismethoden,

— die Anwendung orientierender diagnostischer Kultivierungsverfahren in geschlossenen
Systemen, wie z.B. Eintauchnahrbéden, ohne weiterfihrende Diagnostik,
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— die Probenlagerung und Probenverpackung zum Transport.

Finden dartber hinaus weitergehende diagnostische Arbeiten (insbesondere Kultivierungen)
statt, so unterliegen diese den Anforderungen der TRBA 100. Dies kann z.B. auch diagnosti-
sche Untersuchungen in veterinarmedizinischen Praxen betreffen.

Im Einzelfall ist im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zu ermitteln, welche TRBA anwend-
bar ist.

34 Schutzstufenbereich

Der Schutzstufenbereich umfasst eine raumliche Einheit, die einer bestimmten
Schutzstufe zugeordnet ist. Zum Schutzstufenbereich gehdren bei Laboratorien ho-
her Schutzstufen auch die zugehdérigen Schleusen.

3.5 Hygieneplan

Der Hygieneplan im Sinne der TRBA ist eine Zusammenstellung von personlichen
und objektbezogenen MalRnahmen zur Verringerung der (mikrobiologischen)
Verunreinigung, z.B. von Handen, Materialien/Gegenstadnden oder Oberflachen
durch biologische Arbeitsstoffe mit Gefahrdungspotenzial. Er beinhaltet Angaben zu
den zu verwendenden Mitteln (Konzentration, Einwirkdauer, Haufigkeit der
Anwendung) und benennt die Zielgruppe, die diese MalRnahmen durchfihrt. Der
Hygieneplan ist in geeigneter Weise bekannt zu machen (z.B. tabellarischer Aushang
und Unterweisung).

3.6 Inaktivierung

Inaktivierung ist die irreversible Zerstérung der Vermehrungs- und Infektionsfahigkeit
von biologischen Arbeitsstoffen.

3.7 Sterilisation

Sterilisation ist die Abtotung aller vermehrungsfahigen Mikroorganismen einschliel3-
lich ihrer Dauerformen sowie die Inaktivierung von Viren durch physikalische oder
chemische Verfahren.

3.8 Dekontamination

Dekontamination ist die Reduktion der Konzentration biologischer Arbeitsstoffe auf
ein gesundheitlich unbedenkliches Mal3.

3.9 Desinfektion

Desinfektion ist die gezielte Behandlung von Materialien, Gegenstanden oder
Oberflachen mit physikalischen bzw. chemischen Verfahren, um zu bewirken, dass
von ihnen keine Infektionsgefahr mehr ausgent.
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4 Gefahrdungsbeurteilung
4.1 Allgemeines

(1) Vor Beginn von Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen hat der Arbeitgeber
eine Gefahrdungsbeurteilung nach § 4 BioStoffV fachkundig durchzufiihren und zu
dokumentieren. Fachkundig ist, wer zur Ausiibung einer in dieser Verordnung be-
stimmten Aufgabe beféhigt ist. Die Anforderungen an die Fachkunde sind abhangig
von der jeweiligen Art der Aufgabe und der Hohe der Gefahrdung. Die fur die Fach-
kunde erforderlichen Kenntnisse sind durch eine geeignete Berufsausbildung und
eine zeitnahe einschlagige berufliche Tatigkeit nachzuweisen. In Anhangigkeit von
der Aufgabe und der Hohe der Gefahrdung kann zusatzlich die Teilnahme an spezifi-
schen FortbildungsmalRnahmen erforderlich sein. Verfligt der Arbeitsgeber nicht
selbst Uber die erforderlichen Kenntnisse, hat er sich fachkundig beraten zu lassen
(8 4 Absatz 1 BioStoffV).

Hinweis: Eine allgemeine Anleitung fiir die Durchfilhrung der Geféahrdungsbeurteilung gibt
die TRBA 400 [10]. Anforderungen an die Fachkunde enthalt die TRBA 200 ,Anforderungen
an die Fachkunde nach Biostoffverordnung* [11].

(2) Far die Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber gemal
8 4 Absatz 3 BioStoffV insbesondere Informationen lber die Identitat, Risikogrup-
peneinstufung und Ubertragungswege/Aufnanmepfade der eingesetzten bzw. mdg-
licherweise vorhandenen biologischen Arbeitsstoffe und die von ihnen ausgehenden
Gesundheitsgefahren (infektiose, sensibilisierende, toxische und sonstige die Ge-
sundheit schadigende Wirkungen) zu beschaffen. Dabei sind die spezifischen Tatig-
keiten und Arbeitsablaufe sowie die damit verbundenen mdglichen Expositionen und
relevanten Ubertragungswege zu beriicksichtigen. Diese Informationen sind die
Grundlage fur die Zuordnung zur Schutzstufe und die Festlegung der erforderlichen
Schutzmalinahmen.

Hinweis: Aktuelle Beschlusse, Stellungnahmen und Empfehlungen des ABAS werden unter
www.baua.de/abas veroffentlicht.

(3) Eine maf3gebliche Aussage zum Infektionsrisiko eines biologischen Arbeitsstof-
fes ist mit der Einstufung in eine entsprechende Risikogruppe getroffen worden. Die
verbindlichen Einstufungen sind in den TRBA 460-468 [4-8] gelistet.

Ist ein biologischer Arbeitsstoff dort nicht aufgefihrt, hat der Arbeitgeber eine Einstu-
fung entsprechend dem Stand der Wissenschaft vorzunehmen. Bei attenuierten bio-
logischen Arbeitsstoffen kann von der Einstufung des Wildtyps abgewichen werden,
wenn die Virulenzabschwachung ausreichend belegt ist. Dies setzt eine zuverlassige
Identifizierung und eine genaue Kenntnis von Art und Umfang der Attenuierung vo-
raus. Ist der Elternstamm in die Risikogruppe 3 oder 4 eingestuft, kann eine Herab-
stufung nur auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Bewertung erfolgen, die der
ABAS vornehmen kann.

Fur nicht gelistete biologische Arbeitsstoffe, kann das BMAS nach Beratung durch
den ABAS eine Einstufung in eine Risikogruppe vornehmen.

Hinweis: Die TRBA 450 beschreibt Kriterien fiir die Einstufung von biologischen Arbeitsstof-
fen in Risikogruppen [12].

(4) Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen konnen diese eventuell unabhan-
gig von ihrer infektiosen Wirkung, die ausschlaggebend fur die Einstufung in eine
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Risikogruppe ist, zusatzlich sensibilisierende, toxische und sonstige die Gesundheit
schadigende Wirkungen entfalten. Bei der Festlegung geeigneter Ma3nahmen zur
Minimierung der damit verbundenen Gesundheitsgefadhrdungen sind diese gesondert
zu bertcksichtigen (siehe auch Nummer 4.5). Hinweise auf entsprechende Eigen-
schaften sowie sind in den TRBA/TRGS 406 [13], TRBA 460 [4], 464 [6] und 466 [7]
zu finden.

(5) Neben den oben genannten Gefahrdungen der Beschaftigten durch Téatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen sind auch dadurch verursachte Gefahrdungen ande-
rer Personen zu bertcksichtigen. Dartber hinaus sollten auch andere Gefahrdungen,
wie z.B. solche der Umwelt (z.B. nach Gentechnikrecht und Tierseuchenerregerver-
ordnung) einbezogen werden. Die jeweils notwendigen MalRnahmen muissen aufei-
nander abgestimmt werden.

(6) Die Gefahrdungsbeurteilung ist nach § 4 Absatz 2 BioStoffV regelmafiig, mindes-
tens alle zwei Jahre, zu Uberprifen und bei Bedarf zu aktualisieren. Sie ist umge-
hend zu aktualisieren, wenn malgebliche Veranderungen der Arbeitsbedingungen
oder neue Informationen (z.B. Erkenntnisse aus der arbeitsmedizinischen Vorsorge)
dies erfordern oder Anhaltspunkte vorliegen, dass die festgelegten Schutzmal3nah-
men nicht ausreichend wirksam sind.

4.2 Tatigkeitsbezogene Gefahrdungen

(1) Die moglichen Gefahrdungen fir Beschaftigte in Laboratorien hangen von der
jeweiligen Aufgabenstellung, der damit verbundenen Art und Menge der verwende-
ten Materialien bzw. der eingesetzten biologischen Arbeitsstoffe sowie von den spe-
zifischen Arbeitsverfahren und Tatigkeiten ab.

(2) Bei der Beurteilung der tatigkeitsbezogenen Gefahrdungen sind insbesondere
die Gefahren durch eine Exposition unter Beriicksichtigung der moglichen Ubertra-
gungs- bzw. Aufnahmewege zu betrachten. Hierbei ist auch zu bedenken, dass je
nach tatigkeitsbedingter Exposition auch andere als die natirlichen Ubertragungs-
wege eine Rolle spielen kénnen.

Die Aufnahme biologischer Arbeitsstoffe bei Labortatigkeiten kann erfolgen

— aerogen — Uber die Luft (Inhalation),

— oral — Uber den Mund (Ingestion),

— perkutan - durch verletzte oder unverletzte Haut oder Schleimhaut (Kontaktinfekti-
on),
— vektoriell (Biss oder Stich von Ubertragern).

Tatigkeiten mit erhdhter Expositionsgefahrdung kbnnen beispielsweise sein das
— Offnen von Probengefal3en,

— Arbeiten an offenen Kulturen,

— Pipettieren,

— Zentrifugieren,

— AufschlieRen von Zellen,
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— Entleeren von Gefalien,
— Schneiden von Proben sowie
— Aufrechterhalten der Funktionalitdt von automatisierten Verfahren (z.B. Entsorgung

von kontaminierten Waschpuffern, Austausch kontaminierter Kantilen).

Besondere Gefahrdungen kénnen durch akzidentelle Kontaminationen, z.B. durch
Verschutten, durch Bruch, durch Leckagen, durch Verletzungen an spitzen, scharfen
Instrumenten (z.B. Spritzen, Kanulen) oder Fehlbedienungen entstehen.

(3) Sollten Téatigkeiten mit Endoparasiten vorgesehen sein, sind bei der Gefahr-
dungsbeurteilung die Stadien im Lebenszyklus dieser Parasiten zu bertcksichtigen,
die fur den Menschen mdoglicherweise infektionsfahig und tatigkeitsrelevant sind.

Hinweis: Zu Parasiten siehe auch Anlage 1 dieser TRBA und entsprechende Hinweise in
der TRBA 464 [6]. Bei Tatigkeiten mit Ektoparasiten ist zu berlcksichtigen, dass diese Uber-
trager (Vektoren) von humanpathogenen biologischen Arbeitsstoffen sein kénnen.

4.3 Zuordnung zu Schutzstufen

Entscheidend fur das Vorgehen bei der Festlegung der erforderlichen Schutzstufe ist
die Zuordnung zu gezielten oder nicht gezielten Tatigkeiten (siehe auch
8 5 Absatz 1 BioStoffV). Labortypische Arbeitsabldufe umfassen haufig beide Arten
von Tatigkeiten.

Gezielte Tatigkeiten sind unmittelbar auf einen bestimmten, der Spezies/Sub-
spezies nach bekannten, biologischen Arbeitsstoff ausgerichtet und die Exposition
des Beschaéftigten ist im bestimmungsgemal3en Betrieb hinreichend bekannt oder
abschatzbar. Eine gezielte Téatigkeit ist z.B. die Vermehrung von Bakterien in Rein-
kultur oder die Vermehrung einer definierten Virus-Spezies mit Hilfe von Zellkulturen.

Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn eines der oben genannten Kriterien fur
gezielte Tatigkeiten nicht erfullt ist. So ist die Untersuchung von humanem Proben-
material (z.B. Blut, Abstriche, Gewebsproben) im Rahmen der mikrobiologischen, der
klinisch-chemischen oder einer sonstigen speziellen Diagnostik eine nicht gezielte
Tatigkeit. Dies ist auch bei Tatigkeiten mit Probenmaterial der Fall, das von einem
Spender mit eindeutigem Infektionsverdacht oder positivem Infektionsbefund stammt,
sofern diese nicht auf den entsprechenden biologischen Arbeitsstoff ausgerichtet
sind. Zytologische oder histologische Untersuchungen an nicht inaktiviertem Material
stellen ebenfalls nicht gezielte Tatigkeiten dar.

4.3.1 Schutzstufenzuordnung bei gezielten Tatigkeiten

Bei gezielten Tatigkeiten korrespondiert die erforderliche Schutzstufe mit der Risiko-
gruppe des verwendeten biologischen Arbeitsstoffes. Bei gezielten Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen unterschiedlicher Risikogruppen ist die Einstufung des
biologischen Arbeitsstoffes der hochsten Risikogruppe fir die Zuordnung der
Schutzstufe malRgebend.
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4.3.2 Schutzstufenzuordnung bei nicht gezielten Tatigkeiten

Bei nicht gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ist das Spektrum der
zu erwartenden bzw. moglicherweise vorhandenen biologischen Arbeitsstoffe zu er-
mitteln. Bei der Abschatzung des mdglichen Infektionsrisikos sind die Risikogruppen
und die Eigenschaften der biologischen Arbeitsstoffe zu bertcksichtigen. Auf der
Grundlage der Einzelbewertungen ist eine téatigkeitsbezogene Gesamtbeurteilung
durchzufihren. Dabei ist der biologische Arbeitsstoff mit der héchsten Risikogruppe
nicht unbedingt maRRgebend fir die Zuordnung zu einer Schutzstufe, sondern die er-
mittelte Gesamtgefahrdung unter Beurteilung der Expositionssituation.

Maf3geblich fir die Beurteilung der Gesamtgefahrdung kénnen insbesondere sein:

— spezifische einstufungsrelevante Eigenschaften,

— die Infektionsdosis,

— stadienspezifische Infektionsrisiken,

— Auftretenswahrscheinlichkeiten (z.B. Inzidenz, Pravalenz),
— Konzentrationen und Kulturvolumina,

— Tatigkeiten mit Aerosolbildung,

— Art und Anteil manueller Arbeitsschritte,

— Tatigkeiten mit Verletzungsgefahr.

Beispiele von Schutzstufenzuordnungen fur nicht gezielte Téatigkeiten sind in Ab-
schnitt 4.4 aufgefuhrt.

4.3.3 Abgrenzung von nicht gezielten und gezielten Tatigkeiten

(1) In verschiedenen Arbeitsbereichen, wie z.B. der medizinischen Diagnostik oder
in der mikrobiologischen Forschung, kann es im Rahmen der Untersuchungen zu
einem Ubergang von nicht gezielten Tatigkeiten zu gezielten Tatigkeiten kommen.
Das ist beispielsweise der Fall, wenn der nach der Erstdiagnostik bekannte biologi-
sche Arbeitsstoff zur weiteren Charakterisierung gezielt vermehrt wird.

Dies kann stattfinden u.a. bei

— der weiteren Charakterisierung von Isolaten oder

— der Subtypisierung,

— der Bestimmung von Chemotherapeutika-Resistenzen.

Da es sich hier um gezielte Tatigkeiten handelt, richtet sich die Schutzstufe nach der
Risikogruppe des betreffenden biologischen Arbeitsstoffes (vgl. Nummer 4.3.1).

(2) Werden bei diagnostischen Nachweisverfahren definierte Kontrollstamme einge-
setzt, so handelt es sich ebenso um gezielte Tatigkeiten. Stehen dabei geeignete
abgeschwachte Laborstamme zur Verfigung, so ist im Rahmen der Ersetzungs-
pflicht (Substitutionspflicht) des 8§ 8 Absatz 4 Nummer 1 BioStoffV auf diese zurtick-
zugreifen.

Hinweis: Ggf. kann entsprechend 8 3 Absatz 4 BioStoffV von der Einstufung des Wildtyps
abgewichen werden. Siehe auch TRBA 450 [12].
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(3) Zu den nicht gezielten Téatigkeiten zahlen auch das Aufbewahren bzw. im Rah-
men der Abfallentsorgung die Inaktivierung des Probenmaterials oder des isolierten
biologischen Arbeitsstoffes nach erfolgter Identifizierung bzw. Diagnose, sofern keine
weiteren gezielten Tatigkeiten folgen.

4.4 Beispielhafte Schutzstufenzuordnung bei nicht gezielten Tatigkeiten

4.4.1 Medizinische/tiermedizinische Laboratorien

(1) Humane Probenmaterialien (Korperflissigkeiten, Gewebe, Zellkulturen etc.), de-
ren Infektionsstatus nicht weiter charakterisiert ist, sind als potenziell infektiés an-
zusehen. Deswegen sind entsprechende Téatigkeiten im Allgemeinen unter den Be-
dingungen der Schutzstufe 2 nach Nummer 5.3 durchzufthren.

(2) Ist der Infektionsstatus des Probenmaterials bekannt und liegt eine Infektion mit
HIV, HBV oder HCV vor, ist tatigkeitsbezogen entsprechend der in Nummer 4.3.2
genannten Kriterien zu prifen, ob die SchutzmalRnhahmen der Schutzstufe 2 nach
Nummer 5.3 gentgen. Dies ist z.B. der Fall, wenn eine rasche Inaktivierung des Pro-
benmaterials erfolgt oder ein weitgehend automatisiertes Verfahren eingesetzt wird.

Andernfalls sind die SchutzmalRBhahmen der Schutzstufe 3 entsprechend Nummer
5.4.1 anzuwenden.

(3) Ist der Infektionsstatus des Probenmaterials bekannt, liegen biologische Arbeits-
stoffe der Risikogruppe 3 vor und sind die Tatigkeiten nicht auf diese ausgerichtet, ist
im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung entsprechend der in Nummer 4.3.2 genann-
ten Kriterien zu prifen, ob die Schutzmaflinahmen der Schutzstufe 2 nach Nummer
5.3, ggf. mit einzelnen, zuséatzlich festzulegenden SchutzmalRnahmen, ausreichend
sind.

Ist dies nicht der Fall, sind die Tatigkeiten unter den Bedingungen der Schutzstufe 3
entsprechend Nummer 5.4.2 durchzufthren.

(4) Liegen Verdachtsmomente einer Infektion mit einem biologischen Arbeitsstoff der
Risikogruppe 4 vor, sind alle orientierenden Untersuchungen der Primarprobe mit
nicht inaktiviertem Material mindestens unter den Bedingungen der Schutzstufe 3
nach Nummer 5.4.2 durchzufihren.

Liegen Untersuchungsproben von einem mit einem biologischen Arbeitsstoff der Ri-
sikogruppe 4 infizierten akut erkrankten Patienten vor, sind labordiagnostische Un-
tersuchungen mit nicht inaktiviertem Material unter den Bedingungen der Schutzstu-
fe 4 nach Nummer 5.5 durchzufiihren.

(5) Liegen nach der Charakterisierung humanen Probenmaterials klinisch unauffalli-
ger Spender keine Erreger der Risikogruppe 2 und hdher vor, so sind die Bedingun-
gen der Schutzstufe 1 nach Nummer 5.2 ausreichend. Dies ist z.B. der Fall, wenn
die Probenmaterialien HIV-, HBV- und HCV-negativ sind. Es ist dann davon auszu-
gehen, dass eine Infektionsgefahrdung durch andere Krankheitserreger zwar nicht
auszuschlieBen aber unter Beachtung der allgemeinen HygienemalRnahmen ver-
nachlassigbar ist.

(6) Téatigkeiten im Rahmen der Tuberkulosediagnostik, wie z.B. mikroskopische Di-
rektuntersuchungen zum Nachweis saurefester Stabchen, die kulturelle Anzucht in
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flissigen und festen Nahrmedien — ausgehend von Primarmaterial, sowie die Pro-
benbehandlung und Inaktivierung zur Durchfiihrung molekularbiologischer Techniken
(PCR), kénnen unter den Bedingungen der Schutzstufe 2 nach Nummer 5.3 durch-
gefuhrt werden.

Die Untersuchung von Mykobakterien der Risikogruppe 3, die in Reinkultur bzw.
hoch angereicherten Kulturen vorliegen, z.B. im Rahmen der endgultigen Identifizie-
rung mit Hilfe physiologischer Tests oder zur Empfindlichkeitsprifung gegeniber An-
tituberkulotika, sind gezielte Tatigkeiten. Diese sind unter den Bedingungen der
Schutzstufe 3 entsprechend Nummer 5.4.2 durchzufihren.

(7) Tatigkeiten im Rahmen der Milzbranddiagnostik sind der Schutzstufe 2 nach
Nummer 5.3 zuzuordnen, wenn es sich um diagnostische Orientierungsuntersuchun-
gen von

— Proben menschlichen oder tierischen Ursprungs wie Abstrichen, Blut etc. oder
- Umweltproben z.B. Bodenproben, die Milzbranderreger enthalten konnen,

handelt. Zur diagnostischen Orientierungsuntersuchung gehéren die Anfertigung und
Beurteilung von mikroskopischen Praparaten, das Anlegen und Beurteilen von Kultu-
ren sowie ggf. serologische und molekularbiologische Untersuchungen unmittelbar
am Untersuchungsmaterial.

Die weiterfiUhrende Diagnostik, d.h. die endgultige Differenzierung (Ausschluss bzw.
Bestatigung von Milzbranderregern) der in der Primarkultur gewachsenen, verdéachti-
gen Bakterien mit Hilfe mikrobiologischer, biochemischer und molekularbiologischer
Techniken sowie der diagnostische Tierversuch, sind bis zum Abschluss der Inakti-
vierung in der Schutzstufe 3 nach Nummer 5.4.2 durchzufihren.

Hinweis: Fur die Untersuchung von Verdachtsproben bei biologischen Gefahrenlagen gilt
Anhang 3 der TRBA 130 [14].

(8) Fur Tatigkeiten mit Material, welches TSE assoziierte Agenzien enthalt oder ent-
halten kann, gilt der Beschluss des ABAS 603 ,SchutzmalRinahmen bei Tatigkeiten
mit Transmissibler Spongiformer Enzephalopathie (TSE) assoziierter Agenzien in
TSE-Laboratorien” [15].

(9) Laboratorien, in denen Tatigkeiten mit tierischen Probenmaterialien von Ver-
tebraten (Primaten ausgenommen) durchgefuhrt werden, sind der Schutzstufe 1
nach Nummer 5.2 zuzuordnen, sofern die Spendertiere keine Krankheitssymptome
zeigen. In der Regel ist dann davon auszugehen, dass eine Infektionsgefahrdung
durch andere Krankheitserreger zwar nicht auszuschlieen aber dennoch unter Be-
achtung der allgemeinen HygienemalRnahmen vernachlassigbar ist. Gibt es einen
begriindeten Verdacht, dass eine Infektion mit einem Zoonose-Erreger vorliegt, so
sind mindestens die SchutzmalRnahmen der Schutzstufe 2 nach Nummer 5.3 einzu-
halten.

(10) Tatigkeiten mit nicht charakterisiertem Material von Primaten sind der Schutz-
stufe 2 nach Nummer 5.3 zuzuordnen. Ist aufgrund der Erkrankung des Spendertiers
oder aufgrund anderer Anhaltspunkte mit Erregern einer héheren Risikogruppe zu
rechnen (z.B. bei Proben von Wildtieren), ist im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung
die Schutzstufe im Einzelfall abweichend festzulegen.

(11) Tatigkeiten mit Probenmaterial von Versuchstieren, die bekanntermal3en Trager
humanpathogener biologischer Arbeitsstoffe sind bzw. mit diesen infiziert wurden,
sind einer Schutzstufe entsprechend der Risikogruppe des biologischen Arbeitsstof-
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fes zuzuordnen. Unter Umstédnden kann hiervon abgewichen werden, wenn im Rah-
men der Geféahrdungsbeurteilung festgestellt wird, dass sich das Infektionsrisiko
malfdgeblich verringert hat (siehe TRBA 120 Nummer 3.4) [16].

4.4.2 Sonstige mikrobiologische Laboratorien, Umweltuntersuchungslabora-
torien

(1) Die Uberwiegende Mehrzahl von Probenmaterialien aus der Umwelt (Wasser,
Boden, Sedimente, Luft etc.) sind in aller Regel als nicht infektibs anzusehen, auch
wenn sie in gewissem Umfang biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 enthalten
konnen. Aus diesem Grunde kdnnen Tatigkeiten mit diesen Materialien im Allgemei-
nen unter Bedingungen der Schutzstufe 1 nach Nummer 5.2 durchgefuhrt werden.
Liegen Verdachtsmomente auf besondere Belastungen der Umwelthabitate durch
humanpathogene biologische Arbeitsstoffe vor, ist im Rahmen der Gefahrdungsbeur-
teilung festzulegen, ob die Tatigkeiten unter den Bedingungen der Schutzstufe 2
nach Nummer 5.3 durchzufiihren sind.

Tatigkeiten mit angereicherten mikrobiellen Fraktionen, die z.B. durch spezifische
Aufreinigung oder selektive Vermehrung hergestellt wurden, sind unter den Bedin-
gungen der Schutzstufe 2 nach Nummer 5.3 durchzufihren, wenn eine Konzentrie-
rung von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 und hdéher angenommen
werden kann. Im Einzelfall ist in der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen, ob eine
noch héhere Schutzstufe notwendig ist.

(2) Abwasser (Schmutzwasser) und Klarschlamm enthalten humanpathogene biolo-
gische Arbeitsstoffe, deren Zusammensetzung und Konzentration herkunfts- und
prozessbedingt stark variieren kbnnen. Vereinzelt stattfindende Tatigkeiten geringen
Umfangs, wie z.B. gelegentliche Tribungsmessungen, kénnen unter den Bedingun-
gen der Schutzstufe 1 nach Nummer 5.2 durchgefihrt werden. Regelmallige und
umfangreichere Tatigkeiten mit entsprechenden Probenmaterialien sind unter den
Bedingungen der Schutzstufe 2 nach Nummer 5.3 durchzufihren.

Hinweis: Anhang 2 der TRBA 220 enthélt eine Ubersicht iiber im Abwasser vorkommende
biologische Arbeitsstoffe [17].

(3) In Probenmaterialien aus Abfall, Kompost und Rottegut sind in der Regel biologi-
sche Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 und 2 vorhanden. Kann es wahrend der Unter-
suchung solcher Proben zur Anreicherung oder Vermehrung von biologischen Ar-
beitsstoffen mit infektibser Wirkung kommen, so sind diese Tatigkeiten im Allgemei-
nen unter Bedingungen der Schutzstufe 2 nach Nummer 5.3 durchzufthren.

Hinweis: Derartige Probenmaterialien enthalten i.d.R. auch biologische Arbeitsstoffe mit
sensibilisierenden und toxischen Wirkungen (siehe Nummer 4.5).

4.4.3 Mikrobiologische Qualitatssicherung/Sterilitatspriafungen

(1) Laboratorien, in denen Sterilitatsprifungen, Bestimmungen der Koloniezahl
und sonstige Arbeiten zur mikrobiologischen Qualitatssicherung durchgefihrt wer-
den, die nicht dem spezifischen Nachweis von biologischen Arbeitsstoffen der Risi-
kogruppe 2 und héher dienen, kbnnen unter Bedingungen der Schutzstufe 1 nach
Nummer 5.2 durchgefiihrt werden. Hierzu gehéren beispielsweise Proben aus der
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Herstellung von Lebensmitteln, Medizinprodukten, Arzneimitteln, Biologika oder
Kosmetika.

Kommt es im Verlauf der Tatigkeiten zur selektiven Vermehrung oder Anreicherung
von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 oder 3, so sind die Tatigkeiten
mindestens unter Bedingungen der Schutzstufe 2 nach Nummer 5.3 durchzufuhren.

(2) Proben aus der Herstellung von Biologika, wie z.B. Plasmaproteine, rekombinan-
te Proteine oder sonstige aus biologischem Material erzeugte Produkte werden hin-
sichtlich der Kontamination mit Bakterien, Viren und sonstigen Mikroorganismen un-
tersucht. Da diese Zwischen- und Endprodukte aus gepruftem Ausgangsmaterial
stammen, konnen diese Untersuchungen unter Bedingungen der Schutzstufe 1
nach Nummer 5.2 durchgefihrt werden.

4.5 Ermittlung von SchutzmalRnahmen aufgrund sensibilisierender, toxi-
scher und sonstiger die Gesundheit schadigender Wirkungen der bio-
logischen Arbeitsstoffe

(1) Biologische Arbeitsstoffe mit sensibilisierenden oder toxischen Wirkungen kén-
nen insbesondere eine Rolle spielen

— in Forschungslaboratorien mit entsprechenden Untersuchungsschwerpunkten,
— in Umweltuntersuchungslaboratorien und
— bei der mikrobiologischen Qualitatssicherung, z.B. in der Lebensmittelindustrie.

(2) Besitzen biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 sensibilisierende oder toxi-
sche Wirkungen, sind zusatzlich zu den allgemeinen Hygienemalnahmen der
Schutzstufe 1 weitere geeignete SchutzmalRnahmen festzulegen. In der Regel han-
delt es sich auch um MalRnahmen, die der Minimierung oder Verhinderung des Kon-
takts zu biologischen Arbeitsstoffen und/oder der Entstehung von Bioaerosolen die-
nen, wie z.B. die Nutzung einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank (MSW) (sie-
he Nummer 5.2.2).

(3) In der Schutzstufe 2 kann davon ausgegangen werden, dass durch die Umset-
zung der geforderten baulichen, technischen und organisatorischen Maflinahmen das
Freiwerden von biologischen Arbeitsstoffen mit sensibilisierenden, toxischen und
sonstigen die Gesundheit schadigenden Wirkungen ausreichend minimiert wird.

(4) Es ist zu berucksichtigen, dass nach erfolgter Inaktivierung von biologischen Ar-
beitsstoffen mit sensibilisierenden oder toxischen Wirkungen in der Regel das sensi-
bilisierende oder toxische Potenzial erhalten bleiben kann. In diesen Fallen sind des-
halb im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung auch nach der Inaktivierung dieser bio-
logischen Arbeitsstoffe die entsprechenden Schutzmal3hahmen umzusetzen.

5 Schutzmalinahmen

5.1 Allgemeines

(1) Vor der Verwendung gesundheitsgefahrdender biologischer Arbeitsstoffe hat der
Arbeitgeber zu priifen, ob diese durch weniger gefahrliche ersetzt werden kénnen

(Substitutionspflicht). Bei gezielten Tatigkeiten ist dies in Einzelfallen mdglich, z.B.
wenn ein weniger pathogener Stamm zur Verfugung steht und das Versuchsziel mit
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diesem gleichermal3en erreicht werden kann wie mit dem entsprechenden Wildtyp-
stamm. Bei nicht gezielten Tatigkeiten kann der Arbeitgeber in der Regel der Erset-
zungspflicht nicht nachkommen. Im medizinischen Forschungsbereich ist es jedoch
in Einzelfallen moglich, auf charakterisiertes Untersuchungsmaterial (HIV-, HBV- und
HCV-negativ) zurtickzugreifen. In diesen Fallen ist der Ersetzungspflicht Folge zu
leisten.

(2) Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel sind so zu gestalten, dass biologische Arbeits-
stoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden kdnnen. Wenn dies nicht mdglich ist, ist eine
Exposition der Beschaftigten durch geeignete technische Schutzmal3hahmen und
organisatorische Mal3inhahmen auf ein Minimum zu reduzieren. Diese haben grund-
satzlich Vorrang vor individuellen Schutzmafl3nahmen. Erst wenn technische und or-
ganisatorische MalRnahmen nicht allein zur Erreichung des Schutzzieles ausreichen,
ist geeignete Personliche Schutzausristung (PSA) zu tragen. Dies ist im Rahmen
der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen (siehe Nummer 4).

(3) Unter Berticksichtigung des Standes der Technik und der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse sind Arbeitsverfahren vorzuziehen,

- die weitgehend automatisiert erfolgen,

- bei denen nur wenige manuelle Schritte mit mdglichst kleinen Volumina notwendig
sind,

— bei denen die Aerosolbildung minimiert wird,
— bei denen eine rasche Inaktivierung des Materials erfolgt,
— bei denen eingesetzte Gerate dekontaminiert werden kénnen.

Hat sich der Stand der Verfahrenstechnik fortentwickelt und erhoht sich hierdurch die
Arbeitssicherheit erheblich, ist dieser einzufiihren, soweit die Tatigkeit dies ermé6g-
licht.

(4) Sicherheitsrelevante Gerate und Anlagen wie z.B. mikrobiologische Sicherheits-
werkbénke (MSW), prufpflichtige Laborzentrifugen, Autoklaven und raumlufttechni-
sche Anlagen sind instand zu halten. Dies erfordert die regelmaRige Uberpriifung
ihrer Funktionsttichtigkeit bzw. Betriebssicherheit und, falls erforderlich, ihre Instand-
setzung.

(5) Fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien sind grundséatzlich
die notwendigen Hygieneregeln zu bericksichtigen. Diese umfassen auch das Ver-
bot, Nahrungs- und Genussmittel in den entsprechenden Schutzstufenbereichen zu
lagern und zu sich zu nehmen. Hierflr hat der Arbeitgeber geeignete leicht erreich-
bare Bereiche einzurichten.

Die betrieblichen Hygienemalinahmen sind bei Tatigkeiten mit sensibilisierend oder
toxisch wirkenden biologischen Arbeitsstoffen sowie bei Tatigkeiten in der Schutzstu-
fe 2 und héher in einem Hygieneplan festzuhalten. Die speziellen Reinigungs- und
Dekontaminationsverfahren sind dabei zu prazisieren. Der Hygieneplan ist in geeig-
neter Weise bekannt zu machen ist (siehe Absatz 6 und 7). Seine Einhaltung ist zu
kontrollieren.

Hinweis: Ein Muster fiir einen Hygieneplan enthélt die BGI 629 [18].

(6) Gemal § 14 Absatz 1 der BioStoffV ist eine Betriebsanweisung zu erstellen und
bei Bedarf zu aktualisieren. Dies ist nicht notwendig, wenn ausschliel3lich Tatigkeiten
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mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxi-
sche Wirkungen ausgeubt werden.

Die Betriebsanweisung hat insbesondere folgende Punkte zu enthalten:

die bei den Tatigkeiten auftretenden Gefahrdungen, insbesondere

— die verwendeten oder moglicherweise auftretenden biologische Arbeitsstoffe
und deren Risikogruppen sowie

- die relevanten Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade.
Schutzmalinahmen und Verhaltensregeln:

— Malnahmen zur Expositionsverhitung,

— innerbetriebliche HygienemalRnahmen, ggf. Verweis auf den Hygieneplan,
— Tragen, Verwenden und Ablegen von personlicher Schutzausristung.
Verhalten im Notfall, bei Unféllen und Betriebsstorungen.
Erste-Hilfe-MaRRnahmen, ggf. Hinweise zur Postexpositionsprophylaxe (PEP).
Entsorgungsmal3nahmen fur kontaminierte feste und flissige Abfalle.

Hinweis: Beispiele fir Musterbetriebsanweisungen sind in der TRBA 500 [19], der TRBA
250 [9] und der BGI/GUV-I 853 ,Betriebsanweisungen nach BioStoffV* [20] enthalten.

(7) Alle in Laboratorien tatige Beschaftigte einschliel3lich der Beschaftigten von
Fremdfirmen und sonstige Personen (z.B. Praktikanten) sind tber die bei ihren Ta-
tigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen auftretenden Gefahrdungen und die erfor-
derlichen Schutzmal3hahmen zu unterweisen. Dies hat vor Aufnahme und bei malf3-
geblichen Anderungen der Tatigkeiten und danach in regelmaRigen Abstanden, min-
destens jedoch jahrlich, in mindlicher Weise und arbeitsplatzbezogen zu geschehen.

Die Unterweisung erfolgt auf der Grundlage der Betriebsanweisung und der betriebli-
chen HygienemalRnahmen (Hygieneplan). Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen
sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu besta-
tigen.

Die Unterweisung soll so gestaltet sein, dass das Sicherheitsbewusstsein der Be-
schaftigten gestarkt wird. Die Umsetzung der Unterweisungsinhalte ist zu kontrollie-
ren.

Im Rahmen der Unterweisung soll auch eine allgemeine arbeitsmedizinische Bera-
tung durchgefihrt werden (siehe Nummer 6.1).

Hinweise: Werden Beschaftigte verschiedener Arbeitgeber (z.B. Reinigungsfirmen, Bau-
und Instandhaltungsfirmen) tétig, ist die Koordinationspflicht nach 8 8 Arbeitsschutzgesetz
[21] zu beachten. Die Schutzmaflinahmen dieser TRBA einschlie3lich der Verantwortlichkei-
ten sowie Durchfiihrung und Inhalte der Unterweisung sind tatigkeitsbezogen zwischen den
beteiligten Arbeitgebern zu vereinbaren. Die Vereinbarung bedarf der Schriftform und ist bin-
dend.

(8) Die Zahl der Beschaftigten, die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ab
Risikogruppe 2 ausiben, ist auf das notwendige Mal3 zu beschranken. Das Gleiche
gilt bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, die sensibilisierende, toxische o-
der sonstige die Gesundheit schadigende Wirkungen besitzen.

(9) Bei gezielten Tatigkeiten ist die Identitdt der verwendeten biologischen Arbeits-
stoffe regelmalig zu Uberprifen und zu dokumentieren, sofern dies fur die Beurtei-
lung des Gefahrdungspotenzials erforderlich ist. Dies ist nicht erforderlich, wenn be-
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reits durch andere Verfahren, z.B. Zurickgreifen auf Masterkulturen, sichergestellt
werden kann, dass die Identitat erhalten bleibt.

(10) Bei der Umsetzung der Mal3Bnahmen dieser TRBA ist es erforderlich, die indivi-
duellen Gegebenheiten vor Ort und die Art der Téatigkeit zu berlcksichtigen. Im Ein-
zelfall kann von einer Mal3nhahme dieser TRBA abgewichen werden, wenn es das
Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung zulasst oder eine hinsichtlich des Schutzes der
Beschaftigten vergleichbare MaRRnahme ergriffen wird. Die Gleichwertigkeit ist auf
Verlangen der Behotrde nachzuweisen.

Die nachfolgenden Abschnitte mit den Nummern 5.2 bis 5.5 umfassen jeweils
alle spezifischen SchutzmalRhahmen fur die entsprechenden Schutzstufen.
Schutzstufe 3 fir Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe
3, die mit (**) gekennzeichnet sind (Nummer 5.4.1), baut auf den fur Schutzstufe
2 (Nummer 5.3) beschriebenen SchutzmalRnahmen auf.

5.2 Schutzstufe 1

5.2.1 Tatigkeiten der Schutzstufe 1 ohne Gefahrdungen durch sensibilisie-
rende oder toxische Wirkungen

Bei diesen Tatigkeiten ist eine Infektionsgefahrdung fur die Beschaftigten unwahr-
scheinlich. Deshalb reicht es aus, den bestimmungsgeméaflen Laborbetrieb unter
Einhaltung der Grundregeln guter Mikrobiologischer Technik (GMT) sicherzustellen.

Bauliche und technische SchutzmalRnahmen

(1) Laboratorien der Schutzstufe 1 sollen aus abgegrenzten, ausreichend grofR3en
Raumen bestehen. In Abh&ngigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeits-
flache fur jeden Mitarbeiter zu gewahrleisten.

(2) Oberflachen (Arbeitsflachen, Ful3bdden) sollen leicht zu reinigen und mussen
bestéandig gegen die verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel sein.

(3) Abhéangig von der Labornutzung sollen die Tiren in Fluchtrichtung aufschlagen
und aus Grinden des Personenschutzes mit einem Sichtfenster ausgestattet sein.

Hinweis: Dies gilt grundséatzlich fur Laboratorien, die unter die TRGS 526 [2] fallen.

(4) Ein Waschbecken mit Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender soll im Ar-
beitsbereich vorhanden sein.

Organisatorische SchutzmafRnahmen

(5) Fenster und Tiren sollen wéhrend der Arbeiten geschlossen sein.

(6) Arbeitsbereiche sollen aufgeraumt und sauber gehalten werden. Auf den Arbeits-
flachen sollen nur die tatsachlich benétigten Arbeitsmittel stehen.

(7) Pipettierhilfen sind zu benutzen.

(8) Kantlen und spitze scharfe Gegenstdnde sollen nur, wenn unbedingt erforder-
lich, benutzt werden. Benutzte Kanilen, spitze und scharfe Instrumente sind in
durchstichsicheren und fest verschliel3baren Abfallbehaltnissen zu sammeln und zu
entsorgen. Kanulen dirfen nicht in die Hulle zuriickgesteckt werden.
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Hinweise: In Nummer 4.2.5 Absatz 6 der TRBA 250 [9] sind die Anforderungen an durch-
stichsichere Abfallbehaltnisse beschrieben.

Ist im Rahmen von Tierexperimenten der Schutzstufe 1 der Einsatz spitzer und scharfer In-
strumente geplant, so ist Anlage 2 der TRBA 120 [16] zu berticksichtigen.

(9) Flussige und feste Abfélle, die biologische Arbeitsstoffe enthalten, sind sachge-
recht zu sammeln und zu entsorgen. Sie kdnnen ohne Vorbehandlung entsorgt wer-
den, wenn andere Vorschriften (z.B. Wasser-, Abfall- oder Gentechnikrecht) dem
nicht entgegenstehen.

(10) Nach Beendigung der Tatigkeit oder nach Kontamination durch biologische Ar-
beitsstoffe missen die Hande sorgfaltig gereinigt und nach Hautschutzplan gepflegt
werden.

Hinweis: Bei Tatigkeiten, die eine Handedesinfektion erfordern, dirfen an Handen und Un-
terarmen keine Schmuckstiicke, Uhren und Eheringe getragen werden. Fingerndgel sollen
kurzgeschnitten sein.

Personliche Schutzausristung/Schutzmal3hahmen

(11) Im Schutzstufenbereich missen Laborkittel oder andere Schutzkleidung getra-
gen werden. Benutzte Laborkittel sind getrennt von StralRenkleidung aufzubewahren.

5.2.2 Tatigkeiten der Schutzstufe 1 mit Gefahrdungen durch sensibilisierende
oder toxische Wirkungen

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1, die sensibilisie-
rende oder toxische Wirkungen aufweisen, ist eine gesundheitliche Gefahrdung der
Beschaftigten mdglich. Deswegen sind im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zu-
satzlich zu den in Nummer 5.2.1 genannten Mallnahmen weitere Schutzmal3nah-
men festzulegen, die eine Exposition der Beschéaftigten minimieren.

Insbesondere kénnen dabei die folgenden Mal3nahmen in Betracht kommen:

Bauliche und technische SchutzmalRnahmen

(1) Tatigkeiten, bei denen luftgetragene biologische Arbeitsstoffe (z.B. bei sporenbil-
denden Entwicklungsphasen von Pilzen oder Aktinomyzeten) freigesetzt oder sonsti-
ge Bioaerosole entstehen kdnnen, sind unter einer mikrobiologischen Sicherheits-
werkbank (MSW) oder in einer hinsichtlich des Personenschutzes vergleichbaren
Einrichtung (z.B. Abzug mit Hochleistungs-Schwebstoff-Filter) durchzufuhren.

Hinweise: SchutzmalRnahmen bei atemwegssensibilisierenden Stoffen siehe auch
TRBA/TRGS 406 [13].

Zum sicheren Arbeiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbénken siehe BGI 863 [22].
Organisatorische Schutzmal3hahmen

(2) In Abhangigkeit von den spezifischen Eigenschaften der eingesetzten biologi-
schen Arbeitsstoffe sind wirksame Inaktivierungs- und Reinigungsmafl3nahmen in
dem Hygieneplan nach Nummer 5.1 Absatz 6 festzulegen.
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Personliche Schutzausristung/Schutzmal3hahmen

(3) Gdf. ist zusatzliche personliche Schutzausristung notwendig, wie z.B. Schutz-
handschuhe oder Atemschutz.

53 Schutzstufe 2

Die SchutzmalRnahmen der Schutzstufe 2 dienen zur Vermeidung einer Exposition
der Beschaéftigten gegenuber biologischen Arbeitsstoffen, die eine Infektionskrankheit
beim Menschen hervorrufen kdnnen.

Zum Schutz der Beschatftigten sind die nachfolgend beschriebenen Anforderungen
einzuhalten.

Hinweise: MaRnahmen der Schutzstufe 2, die vor infekti6sen Wirkungen der vorhandenen
biologischen Arbeitsstoffe schiitzen, kbénnen auch einen ausreichenden Schutz vor sensibili-
sierenden, toxischen oder sonstigen die Gesundheit schadigenden Wirkungen bieten. Dies
gilt ggf. nicht fir die Inaktivierungsmafnahmen. Der ausreichende Schutz ist fir den Einzel-
fall im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen.

Die erstmalige Aufnahme von gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risi-
kogruppe 2 muss spétestens 30 Tage vor Beginn der zustdndigen Behdrde angezeigt wer-
den (8 16 Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 3 BioStoffV).

Bauliche und technische SchutzmalRnahmen

(1) Laboratorien missen aus ausreichend grof3en Raumen bestehen, die gegentuber
anderen Raumen und Nutzungsflachen baulich abgegrenzt sind, in denen keine T&-
tigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausgefihrt werden.

(2) Die Turen des Schutzstufenbereiches mussen mit einem Sichtfenster ausgestat-
tet sein und in Fluchtrichtung aufschlagen.

(3) Oberflachen (Arbeitsflachen und angrenzende Wandflachen, Ful3bdden, Flachen
an Geraten und Apparaten, die mit biologischen Arbeitsstoffen in Kontakt kommen
kénnen) mussen leicht zu reinigen und bestandig gegeniber den eingesetzten Des-
infektionsmitteln sein. Ein fugenloser Wand-Boden-Anschluss ist vorzusehen.

(4) Fur die Desinfektion und Reinigung der Hande muissen ein Waschbecken, vor-
zugsweise ein separates Handwaschbecken, mit Desinfektionsmittel-, Handwasch-
mittel- und Einmalhandtuchspender vorhanden sein. Wasserarmaturen und Desin-
fektionsmittelspender sind vorrangig handbedienungslos einzurichten. Die Installatio-
nen sind leicht zuganglich und vorzugsweise in der Nahe der Labortir anzubringen.
Einrichtungen zum Spullen der Augen missen vorhanden sein.

Hinweis: In Laboratorien zur Anzucht von Zellkulturen kann sich das Waschbecken aus
Produktschutzgriinden auch in einem angrenzenden Bereich befinden. Ein Desinfektionsmit-
telspender ist im Laboratorium vorzuhalten.

(5) Tatigkeiten, bei denen mit einer Gefahrdung durch Bioaerosole zu rechnen ist,
missen in einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank (MSW) oder in einer hin-
sichtlich des Personenschutzes vergleichbaren Einrichtung (z.B. Abzug mit Hochleis-
tungs-Schwebstoff-Filter) durchgefuhrt werden.

Hinweis: Zum sicheren Arbeiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken siehe BGI
863 [22].
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(6) Generell sind Gerate zu verwenden, die keine Bioaerosole freisetzen (z.B. Zentri-
fugen mit abgedichteten Rotoren oder Zentrifugenbechern).

(7) Ein ausreichend dimensionierter und fur die Anforderungen der Inaktivierung ge-
eigneter Autoklav oder eine vergleichbare Einrichtung (z.B. thermische Desinfekti-
onsanlage) soll im selben Gebaude vorhanden sein.

Hinweise: Eine Inaktivierung in einer zentralen Einrichtung innerhalb des Betriebsgeldndes
oder eine sachgerechte Auftragsentsorgung kann erfolgen, wenn das gleiche Schutzziel er-
reicht wird. FUr den auf3erbetrieblichen Transport gelten die Gefahrgutvorschriften fur die
Klasse 6.2 ,Ansteckungsgefahrliche Stoffe".

(8) Kontaminierte Prozessabluft darf nicht unbehandelt in den Arbeitsbereich abge-
geben werden. Sie muss durch geeignete Verfahren wie Filtrierung oder thermische
Nachbehandlung dekontaminiert werden.

Hinweis: Dies gilt z.B. fur die Abluft von Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren. Zur Be-
handlung der Abluft von Autoklaven siehe auch Stellungnahme des ABAS [23].

Organisatorische SchutzmafRnahmen

(9) Die Zugangstir zum Schutzstufenbereich muss von auf3en deutlich und dauer-
haft mit der Schutzstufe und dem ,Symbol fur Biogefahrdung” (Anhang | BioStoffV)
gekennzeichnet sein.

Hinweis: Anforderungen an das Symbol siehe Warnzeichen W 009 ,Warnung vor Bioge-
fahrdung” entsprechend Anlage 1 ASR A 1.3 [24].

(10) Fenster und Turen sind wéhrend der Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
geschlossen zu halten.

(11) Die zahl der Zugangsberechtigten ist auf benannte Beschaftigte zu beschréan-
ken. Andere Personen dirfen den Schutzstufenbereich nur mit Erlaubnis des/der
Verantwortlichen betreten.

Werden Tatigkeiten mit den in der Verordnung (EG) Nr. 388/2012 [25] Uber die Kon-
trolle der Ausfuhr von Gutern mit doppeltem Verwendungszweck gelisteten human-
pathogenen biologischen Arbeitsstoffen durchgefihrt, ist ein kontrollierter Zugang
(z.B. durch elektronische Zutrittskontrolle) zum Schutzstufenbereich notwendig.

(12) Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 sind in dicht verschlossenen Be-
haltnissen sicher aufzubewahren. Handelt es sich dabei um die in der Verordnung
(EG) Nr. 388/2012 gelisteten humanpathogenen biologischen Arbeitsstoffe, sind sie
unter Verschluss zu halten.

(13) Arbeitsbereiche sollen aufgeraumt und sauber gehalten werden. Auf den Ar-
beitsflachen sollen nur die tatsachlich bendtigten Arbeitsmittel stehen. Das Laborato-
rium ist regelmaRig zu reinigen. Arbeitsflachen missen nach Beendigung der Tatig-
keit und kontaminierte Arbeitsgerate nach Gebrauch entsprechend Hygieneplan de-
kontaminiert und gereinigt werden. Akzidentelle Kontaminationen sind sofort zu be-
seitigen.

(14) Pipettierhilfen sind zu verwenden.

(15) Kontaminierte flissige und feste Abfélle (z.B. Kulturen, Gewebe, Proben mit
Kdrperflissigkeiten) sind in geeigneten verschliel3baren Behdltern sicher zu sam-
meln und einer fur diese Abfalle geeigneten Inaktivierung zuzufiihren (siehe Absatz
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7). Fur die Inaktivierung sind erregerbezogen nachweislich wirksame physikalische
oder chemische Verfahren einzusetzen.

Hinweise: Ein geeignetes thermisches Verfahren ist das Autoklavieren, wobei die Beschaf-
fenheit der infektiosen Abféalle zu beachten ist, oder die Verbrennung in einer zugelassenen
Verbrennungsanlage (sachgerechte Auftragsentsorgung). Fir den aulRerbetrieblichen Trans-
port sind zugelassene Transportbehdlter zu verwenden.

Zur Behandlung von Tierkérpern siehe TRBA 120 [16].

(16) Nach Abschluss der Arbeiten sind die Hande auch nach dem Tragen von
Schutzhandschuhen zu desinfizieren und entsprechend Hautschutzplan zu pflegen.
Hautschutz- und Hautpflegemittel sind in kontaminationsgeschuitzten Behaltnissen,
z.B. Tuben, zur Verfigung zu stellen.

Hinweise: Die TRGS 401 ,Gefahrdung durch Hautkontakt: Ermittlung — Beurteilung — Mal3-
nahmen*® ist zu beachten [26].

(17) Bei Tatigkeiten, die eine Handedesinfektion oder das Tragen von Handschuhen
erfordern, durfen an Handen und Unterarmen keine Schmuckstiicke, Uhren und Ehe-
ringe getragen werden. Fingerndgel missen kurzgeschnitten sein.

(18) Tatigkeiten mit Nadeln, Spritzen und anderen spitzen und scharfen Instrumen-
ten und Gegenstanden sind auf das absolut notwendige Mal3 zu beschréanken und
nur unter Anwendung entsprechender Sicherheitsvorkehrungen mdglich. Es ist zu
prufen, ob es alternative Verfahren gibt und inwieweit die Gefahr durch Stich- und
Schnittverletzungen z.B. durch die Verwendung von Arbeitsgeréaten mit Sicherheits-
mechanismus verringert werden kann. Soweit technisch méglich, sind vorrangig si-
chere Arbeitsgerate einzusetzen. Nach Gebrauch sind spitze und scharfe Arbeitsge-
rate einschliel3lich gesicherter Instrumente in stich- und bruchfesten Einmalbehalt-
nissen zu sammeln und zu entsorgen.

Hinweise: In Nummer 4.2.5 der TRBA 250 [9] sind die Anforderungen an durchstichsichere
Abfallbehaltnisse beschrieben. Sind in diagnostischen Einrichtungen Blutabnahmen bei Pati-
enten vorgesehen, so gelten die Anforderungen der TRBA 250 Nummer 4.2.5 zum Einsatz
von Sicherheitsgeraten.

Um die Verletzungsgefahr durch Schnittverletzungen zu minimieren, muss beispiels-
weise in pathologisch-histologischen Laboratorien ein Schlittenmikrotom mit einem
Messerschutz versehen sein und der Messerwechsel mit Klingenboxen erfolgen.

(19) Werden biologische Arbeitsstoffe oder Material, welches biologische Arbeits-
stoffe enthélt oder enthalten kann, auRerhalb des Schutzstufenbereichs innerbetrieb-
lich transportiert, muss dies in geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren, flissig-
keitsdichten und von aul3en desinfizierbaren GefalRen erfolgen, die dauerhaft be-
schriftbar bzw. etikettierbar sind. Sie durfen sich durch auf3ere Einwirkungen nicht
versehentlich 6ffnen lassen.

(20) Werden im Bereich der Probenanlieferung Kontaminationen der Sekundarver-
packung und der Anforderungsscheine festgestellt, missen diese desinfiziert und
ggf. neu etikettiert werden. Probengefal3e missen gefahrlos zu 6ffnen sein.

(21) Vor Instandsetzungsarbeiten sind die Arbeitsbereiche einschliellich der zu war-
tenden Gerate und Einrichtungen vom Laborpersonal zu desinfizieren oder die Des-
infektion zu beauftragen. Dies gilt auch fir Gerate/Arbeitsmittel, die zur Instandset-
zung weggegeben werden.
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Ist eine Desinfektion nicht moéglich, ist geeignete personliche Schutzausriistung fur
das Instandsetzungspersonal zur Verfigung zu stellen. Die zusatzlich erforderlichen
Schutzmalinahmen sind in einer Arbeitsanweisung tatigkeitsbezogen schriftlich fest-
zulegen. Die Beschaftigten sind arbeitsplatz- und tatigkeitsbezogen zu unterweisen
(vgl. Nummer 5.1 Absatz 7). Die verantwortliche Person hat fir die Instandsetzungs-
arbeiten eine schriftliche Arbeitsfreigabe zu erteilen.

(22) Werden Probengefal3e mit Untersuchungsgut z.B. bei der Parallelaufarbeitung
einer groRen Zahl von Proben eine Zeit lang unverschlossen gehalten, so sind sie
umsturzsicher in einer Auffangwanne aufzubewahren. Nach Abschluss der Pipettier-
vorgange sind sie sicher zu verschliel3en.

Personliche Schutzausristung/Schutzmal3hahmen

(23) Personliche Schutzausristung einschlief3lich geeigneter Schutzkleidung ist ent-
sprechend der Gefahrdungsbeurteilung zur Verfiigung zu stellen und durch die Be-
schaftigten zu tragen.

Die Schutzkleidung umfasst mindestens einen Laborkittel. Schutzhandschuhe sind in
Abhangigkeit von der Téatigkeit zu tragen, immer jedoch dann, wenn die Hande Kon-
takt zu biologischen Arbeitsstoffen, potenziell ansteckenden Materialien, sowie kon-
taminierten Gegenstanden, Oberflachen oder Ausristungen haben kdonnen. Wenn
mit Spritzern ins Gesicht zu rechnen ist, ist ein Gesichtsschutz (z.B. Schutzbrille,
Maske oder Gesichtsschild) anzuwenden.

Schutzkleidung und sonstige personliche Schutzausriistung sind beim Verlassen des
Schutzstufenbereiches abzulegen. Personliche Schutzausriustung einschlief3lich
Schutzkleidung ist getrennt von anderer Arbeits- und Stral3enkleidung aufzubewah-
ren.

(24) Bei der Bearbeitung von infektiosem Gewebe, wie z.B. beim Zuschnitt oder mik-
roskopischen Untersuchungen, ist die personliche Schutzausriistung durch Einmal-
schiirzen zu ergadnzen. Beim Er6ffnen von Hohlrdumen sind Schutzbrillen notwendig,
beim Zuschnitt von Zysten und Lymphknoten sowie bei Schnellschnitten ist in Ab-
hangigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung ggf. Atemschutz zu tragen.

Hinweis: In histologischen Laboratorien sind aufgrund der Gefahrdung durch Formalin ab-
gesaugte Zuschnitttische zu empfehlen.

54 Schutzstufe 3

Die Schutzmaflinahmen der Schutzstufe 3 dienen der Verhinderung einer Exposition
der Beschaftigten gegentber biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3, die ei-
ne schwere Infektionskrankheit beim Menschen hervorrufen kénnen. Diese Mal3-
nahmen dienen auch dem Schutz anderer Personen und sind gleichzeitig geeignet,
die Umwelt zu schitzen.

5.4.1 Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3, die mit
(**) gekennzeichnet sind

Bestimmte biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3, die normalerweise nicht
Uber den Luftweg Ubertragen werden, wurden im Rahmen der Einstufung von
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biologischen Arbeitsstoffen mit zwei Sternchen versehen. Sie werden im Folgenden
zur Vereinfachung als ,Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3(**)* bezeichnet.
Fur diese biologischen Arbeitsstoffe kann nach der Richtlinie 2000/54/EG [3] auf be-
stimmte Maflinahmen der Schutzstufe 3 verzichtet werden. Den Mitgliedstaaten
obliegt es, unter Berucksichtigung der spezifischen Eigenschaften der betroffenen
biologischen Arbeitsstoffe zu prufen, welche Mal3nahmen zu treffen sind.

Hinweis: Entgegen der Vorgabe der Richtlinie legt dieser Abschnitt nicht fest, auf welche
Maflnahmen der Schutzstufe 3 verzichtet werden kann, weil sich dies in der Praxis als wenig
anwenderfreundlich gezeigt hat. Vielmehr werden, basierend auf den MalRhahmen der
Schutzstufe 2, die zuséatzlich erforderlichen MaRnahmen benannt. Das Schutzniveau wird
hierdurch nicht beeinflusst.

Zum Schutz der Beschéftigten sind zuséatzlich zu den Malinahmen der Schutzstufe
2 (Nummer 5.3) die nachfolgend beschriebenen Anforderungen einzuhalten. Sie gel-
ten fur gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3(**) so-
wie auch fur nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risiko-
gruppe 3(**), wenn die Gefahrdungsbeurteilung ergibt, dass die SchutzmalRnahmen
der Schutzstufe 2 nicht ausreichend sind. Die in Anlage 1 aufgeflhrten Spezies-
bezogenen SchutzmalRnahmen sind zu beriicksichtigen.

Hinweise: Die erstmalige Aufnahme dieser Tatigkeiten muss spétestens 30 Tage vor Beginn
der zustandigen Behotrde angezeigt werden (8 16 Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 3
BioStoffV).

Tatigkeiten mit bestimmten Entwicklungsstadien von Parasiten der Risikogruppe 3(**) kén-
nen in der Schutzstufe 2 durchgefihrt werden, da sie mit einer geringen Infektionsgefahr-
dung verknlpft sind. Die entsprechenden Stadien sowie die ggf. notwendigen speziellen
Schutzmallinahmen sind in Anlage 1 ausgewiesen.

Bauliche und technische SchutzmalRnahmen

(1) Im Schutzstufenbereich anfallende Abwasser von Waschbecken und Duschen
sind einer thermischen Nachbehandlung zu unterziehen. Alternativ kbnnen auch an-
dere validierte Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden. Auf die Nachbehandlung
kann verzichtet werden, wenn die Gefahrdungsbeurteilung ergeben hat, dass aul3er-
halb des Schutzstufenbereichs keine Gefahrdung durch die anfallenden Abwasser
gegeben ist. Bei bestimmungsgemalem Betrieb kann davon ausgegangen werden,
dass das Abwasser des Handwaschbeckens nicht mit biologischen Arbeitsstoffen
kontaminiert ist und daher nicht nachbehandelt werden muss.

(2) Fur die Kommunikation zwischen Laboratorium und Auf3enbereich muss eine
geeignete Einrichtung vorhanden sein. Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung ist
festzulegen, unter welchen Bedingungen Alleinarbeit méglich ist.

(3) Die Sicherheitsbeleuchtung im Schutzstufenbereich muss so ausgelegt sein,
dass ein sicheres Einstellen der Arbeiten bei Stromausfall moglich ist.

(4) Der Schutzstufenbereich muss Uber eine eigene Ausristung (Laborgeratschaf-
ten) verfugen.

Hinweis: Fur Tatigkeiten mit einigen biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3(**) ist
gemal Anlage 1 ein geeigneter Vorraum erforderlich.
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Organisatorische Schutzmafnahmen

(5) Die Zugangstlr zum Schutzstufenbereich muss neben dem ,Symbol fur Bioge-
fahrdung” von auf3en auch deutlich und dauerhaft mit der Angabe ,Schutzstufe 3,
eingeschréankt auf biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3(**)* und einem Hin-
weis auf die Zugangsbeschréankung gekennzeichnet sein.

(6) Der Zugang zum Schutzstufenbereich ist vom Verantwortlichen auf die Personen
zu beschrénken, die fur die Durchfihrung der Tatigkeiten erforderlich sind. Eine Zu-
gangskontrolle ist notwendig. In begriindeten Einzelfallen genehmigt der Verantwort-
liche den Zugang anderer Personen (z.B. Servicepersonal) unter fachkundiger Auf-
sicht.

(7) Die beim Ausbau und der Dekontamination von HEPA-Filtern aus einer mikrobio-
logischen Sicherheitswerkbank (MSW) zu beachtenden Schutzmal3nahmen sind auf
der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen. Entsprechende Arbeitsan-
weisungen mussen vorliegen.

Wenn beim Filterwechsel aufgrund der verwendeten biologischen Arbeitsstoffe, der
in Frage kommenden Ubertragungswege und der MSW-Nutzungsbedingungen eine
Infektionsgefahrdung des Wartungspersonals und anderer Personen nicht ausge-
schlossen werden kann, sind die Filter im eingebauten Zustand zu dekontaminieren.
Dies kann durch in situ Begasung mit Wasserstoffperoxid oder Formaldehyd ent-
sprechend der Liste der vom Robert Koch-Institut (RKI) gepruften und anerkannten
Desinfektionsmittel und -verfahren [27] erfolgen (siehe auch Nummer 5.4.2 Absatz
25 und 26).

Wird von den spezifischen RKI gelisteten Verfahren abgewichen, ist die Wirksamkeit
der getroffenen Mal3nahmen zu validieren.

Hinweise: Bei HEPA-Filtern aus MSW, in denen mit TSE-Agenzien gearbeitet wurde, ist
entsprechend der Stellungnahme des ABAS [28] zu verfahren. Formaldehyd stabilisiert die
Infektiositat von TSE-Agenzien.

(8) Fur spezielle Tatigkeiten mit erhdhter Gefahrdung sind zusatzlich zur Betriebs-
anweisung Arbeitsanweisungen zu erstellen. Hierzu zé&hlen aufgrund der Verlet-
zungsgefahr und des damit verbundenen Infektionsrisikos auch Téatigkeiten mit
schneidenden und spitzen Instrumenten, wie z.B. die Entnahme von tierischen Pro-
benmaterialien (siehe auch Nummer 5.3 Absatz 16).

Personliche Schutzausristung/Schutzmal3hahmen

(9) Die fur die Tatigkeiten vorgesehene Schutzkleidung und persénliche Schutzaus-
ristung ist im Schutzstufenbereich anzulegen und nach Beendigung der Téatigkeit
abzulegen. Hierfur ist innerhalb des Schutzstufenbereichs am Eingang ein fur das
An- und Ablegen des Schutzkittels geeigneter Bereich einzurichten. Ist entsprechend
Anlage 1 ein Vorraum gefordert, erfolgt hier das An- und Ablegen der Schutzklei-
dung/personlichen Schutzausrustung. Im Eingangsbereich bzw. im Vorraum sind ge-
eignete dekontaminierbare Sammelbehalter fir benutzte, zur Reinigung vorgesehene
Schutzkleidung bzw. personliche Schutzausristung bereitzustellen.

Die Schutzkleidung umfasst mindestens einen Rickenschlusskittel mit Kennzeich-
nung (z.B. farblich abgesetzt zu den in anderen Schutzstufenbereichen getragenen
Schutzkitteln), geschlossene Schuhe und geeignete Schutzhandschuhe (und mit ei-
nem AQL-Wert < 1.5). In Abh&ngigkeit von Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung
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kdnnen je nach Tatigkeit auch geeigneter Mund-Nasen-Schutz (Spritz- und Beriuh-
rungsschutz) und Schutzbrille (Spritzschutz) erforderlich sein.

5.4.2 Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3

Folgende SchutzmalRhahmen sind bei gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen der Risikogruppe 3 und nicht gezielten Téatigkeiten, die in Laboratorien der
Schutzstufe 3 stattfinden mussen, einzuhalten.

Dieser Abschnitt umfasst alle spezifischen SchutzmalRnahmen fir Laboratorien der
Schutzstufe 3 und baut nicht auf den Nummern 5.2 bis 5.4.1 auf.

Hinweise: Diese Tatigkeiten fallen unter die Erlaubnispflicht nach § 15 Absatz 1 BioStoffV.
Eine fachkundige zuverlassige Person nach § 10 Absatz 2 BioStoffV muss bestellt werden
(siehe TRBA 200 ,Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung® [11]).

Bauliche und technische SchutzmalRnahmen

(1) Laboratorien, in denen Tatigkeiten der Schutzstufe 3 stattfinden, sind gegentber
anderen Bereichen durch eine Schleuse mit zwei selbst schlie3enden und gegenei-
nander verriegelten Tidren mit Sichtfenster zu trennen. Die Schleuse sollte entspre-
chend der Nutzung des Schutzstufenbereichs ausreichend dimensioniert sein.

Hinweis: Die in Fluchtrichtung aufschlagenden Tiren sollten mit einer Panikfunktion ausge-
ristet sein, um im Gefahrenfall den Beschaftigten ein Verlassen des Arbeitsbereiches zu
ermdglichen.

(2) Fur die Desinfektion der Hande muss in der Schleuse ein ohne Handberihrung
bedienbarer Desinfektionsmittelspender vorhanden sein. Ein Handwaschbecken mit
Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender, dessen Wasserarmatur handberih-
rungslos eingerichtet ist, muss vorhanden sein.

Hinweise: Bei bestimmungsgemalem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen
SicherheitsmalRnahmen fallen in der Schleuse keine kontaminierten Abwasser an.

Hautschutz- und Pflegemittel missen aufRerhalb des Schutzstufenbereichs zur Verfliigung
s