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Abschnitt 5 TRBA 100 - SchutzmalRnahmen

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 Verfligung steht und das Versuchsziel mit diesem gleichermal3en erreicht werden kann wie mit dem
entsprechenden Wildtypstamm. Bei nicht gezielten Tatigkeiten kann der Arbeitgeber in der Regel der Ersetzungspflicht nicht
nachkommen. Im medizinischen Forschungsbereich ist es jedoch in Einzelfédllen mdglich, auf charakterisiertes
Untersuchungsmaterial (HIV-, HBV- und HCV-negativ) zurlickzugreifen. In diesen Féllen ist der Ersetzungspflicht Folge zu leisten.

(2) Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel sind so zu gestalten, dass biologische Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden kénnen.
Wenn dies nicht mdglich ist, ist eine Exposition der Beschaftigten durch geeignete technische SchutzmalRnahmen und
organisatorische MaRnahmen auf ein Minimum zu reduzieren. Diese haben grundsatzlich Vorrang vor individuellen
Schutzmalinahmen. Erst wenn technische und organisatorische Mallnahmen nicht allein zur Erreichung des Schutzzieles
ausreichen, ist geeignete Personliche Schutzausristung (PSA) zu tragen. Dies ist im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung
festzulegen (sieche Nummer 4).

(3) Unter Berlicksichtigung des Standes der Technik und der wissenschaftlichen Erkenntnisse sind Arbeitsverfahren vorzuziehen,
= die weitgehend automatisiert erfolgen,
= bei denen nur wenige manuelle Schritte mit méglichst kleinen Volumina notwendig sind,
= bei denen die Aerosolbildung minimiert wird,
= bei denen eine rasche Inaktivierung des Materials erfolgt,
= bei denen eingesetzte Gerate dekontaminiert werden kdnnen.

Hat sich der Stand der Verfahrenstechnik fortentwickelt und erhoht sich hierdurch die Arbeitssicherheit erheblich, ist dieser
einzuflihren, soweit die Tatigkeit dies ermdglicht.

(4) Sicherheitsrelevante Gerate und Anlagen wie z.B. mikrobiologische Sicherheitswerkbanke (MSW), prifpflichtige
Laborzentrifugen, Autoklaven und raumlufttechnische Anlagen sind instand zu halten. Dies erfordert die regelmaRige Uberpriifung
ihrer Funktionstiichtigkeit bzw. Betriebssicherheit und, falls erforderlich, ihre Instandsetzung.

(5) Fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien sind grundsatzlich die notwendigen Hygieneregeln zu
beriicksichtigen. Diese umfassen auch das Verbot, Nahrungs- und Genussmittel in den entsprechenden Schutzstufenbereichen zu
lagern und zu sich zu nehmen. Hierflr hat der Arbeitgeber geeignete leicht erreichbare Bereiche einzurichten.

Die betrieblichen HygienemalRnahmen sind bei Tatigkeiten mit sensibilisierend oder toxisch wirkenden biologischen Arbeitsstoffen
sowie bei Tatigkeiten in der Schutzstufe 2 und hoher in einem Hygieneplan festzuhalten. Die speziellen Reinigungs- und
Dekontaminationsverfahren sind dabei zu prazisieren. Der Hygieneplan ist in geeigneter Weise bekannt zu machen ist (siehe Abs. 6
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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 ausschliellich Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische
Wirkungen ausgeiibt werden.

Die Betriebsanweisung hat insbesondere folgende Punkte zu enthalten:

= die bei den Tatigkeiten auftretenden Gefahrdungen, insbesondere
= die verwendeten oder moéglicherweise auftretenden biologische Arbeitsstoffe und deren Risikogruppen sowie
=« die relevanten Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade

= SchutzmaRnahmen und Verhaltensregeln:
= MaRnahmen zur Expositionsverhiitung,
= innerbetriebliche HygienemaRRnahmen, ggf. Verweis auf den Hygieneplan,
= Tragen, Verwenden und Ablegen von personlicher Schutzausristung,

= Verhalten im Notfall, bei Unfallen und Betriebsstérungen,

= Erste-Hilfe-MalRnahmen, ggf. Hinweise zur Postexpositionsprophylaxe (PEP),

= Entsorgungsmalnahmen fir kontaminierte feste und flissige Abfalle.

Hinweis: Beispiele fiir Musterbetriebsanweisungen sind in der TRBA 500 [19], der TRBA 250 [9] und der BGI/GUV-I 853
"Betriebsanweisungen nach BioStoff\/" [20] enthalten.

(7) Alle in Laboratorien tatige Beschaftigte einschlieRBlich der Beschaftigten von Fremdfirmen und sonstige Personen (z. B.
Praktikanten) sind Uber die bei ihren Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen auftretenden Geféhrdungen und die erforderlichen
SchutzmalRnahmen zu unterweisen. Dies hat vor Aufnahme und bei maRgeblichen Anderungen der Tatigkeiten und danach in
regelmafigen Abstanden, mindestens jedoch jahrlich, in mindlicher Weise und arbeitsplatzbezogen zu geschehen.

Die Unterweisung erfolgt auf der Grundlage der Betriebsanweisung und der betrieblichen HygienemaRnahmen (Hygieneplan).
Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

Die Unterweisung soll so gestaltet sein, dass das Sicherheitsbewusstsein der Beschaftigten gestarkt wird. Die Umsetzung der
Unterweisungsinhalte ist zu kontrollieren.

Im Rahmen der Unterweisung soll auch eine allgemeine arbeitsmedizinische Beratung durchgefiihrt werden (sieche Nummer 6.2).

Hinweise: Werden Beschéftigte verschiedener Arbeitgeber (z. B. Reinigungsfirmen, Bau- und Instandhaltungsfirmen) tétig, ist die
Koordinationspflicht nach § 8 Arbeitsschutzgesetz [21] zu beachten. Die SchutzmalBnahmen dieser TRBA einschliefllich der
Verantwortlichkeiten sowie Durchfiihrung und Inhalte der Unterweisung sind tétigkeitsbezogen zwischen den beteiligten
Arbeitgebern zu vereinbaren. Die Vereinbarung bedarf der Schriftform und ist bindend.

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

(9) Bei gezielten Tatigkeiten ist die Identitdt der verwendeten biologischen Arbeitsstoffe regelméaRig zu Uberprifen und zu
dokumentieren, sofern dies fur die Beurteilung des Geféahrdungspotenzials erforderlich ist. Dies ist nicht erforderlich, wenn bereits
durch andere Verfahren, z. B. Zuriickgreifen auf Masterkulturen, sichergestellt werden kann, dass die Identitat erhalten bleibt.

(10) Bei der Umsetzung der MaBnahmen dieser TRBA ist es erforderlich, die individuellen Gegebenheiten vor Ort und die Art der
Tatigkeit zu berlicksichtigen. Im Einzelfall kann von einer Malnahme dieser TRBA abgewichen werden, wenn es das Ergebnis der
Gefahrdungsbeurteilung zulasst oder eine hinsichtlich des Schutzes der Beschaftigten vergleichbare Malinahme ergriffen wird. Die
Gleichwertigkeit ist auf Verlangen der Behdrde nachzuweisen.
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Die nachfolgenden Abschnitte mit den Nummern 5.2 bis 5.5 umfassen jeweils alle spezifischen SchutzmaRnahmen fiir die
entsprechenden Schutzstufen. Schutzstufe 3 fiir Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3, die mit
(**) gekennzeichnet sind (Nummer 5.4.1), baut auf den fiir Schutzstufe 2 (Nummer 5.3) beschriebenen SchutzmaRnahmen
auf.

5.2 Schutzstufe 1

5.2.1 Tatigkeiten der Schutzstufe 1 ohne Gefahrdungen durch sensibilisierende oder toxische Wirkungen

Bei diesen Tatigkeiten ist eine Infektionsgefahrdung fiir die Beschaftigten unwahrscheinlich. Deshalb reicht es aus, den
bestimmungsgemalen Laborbetrieb unter Einhaltung der Grundregeln guter Mikrobiologischer Technik (GMT) sicherzustellen.

Bauliche und technische SchutzmaBnahmen

(1) Laboratorien der Schutzstufe 1 sollen aus abgegrenzten, ausreichend groflen Raumen bestehen. In Abhangigkeit von der
Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fiir jeden Mitarbeiter zu gewahrleisten.

(2) Oberflachen (Arbeitsflachen, FuBbdden) sollen leicht zu reinigen und missen bestandig gegen die verwendeten Stoffe und
Reinigungsmittel sein.

(3) Abhangig von der Labornutzung sollen die Tlren in Fluchtrichtung aufschlagen und aus Griinden des Personenschutzes mit
einem Sichtfenster ausgestattet sein.

Hinweis: Dies gilt grundsétzlich fiir Laboratorien, die unter die TRGS 526 [2] fallen.

(4) Ein Waschbecken mit Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender soll im Arbeitsbereich vorhanden sein.
Organisatorische SchutzmafRnahmen

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

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

(7) Pipettierhilfen sind zu benutzen.

(8) Kaniilen und spitze scharfe Gegenstande sollen nur, wenn unbedingt erforderlich, benutzt werden. Benutzte Kaniilen, spitze und
scharfe Instrumente sind in durchstichsicheren und fest verschlieBbaren Abfallbehaltnissen zu sammeln und zu entsorgen. Kanilen
dirfen nicht in die Hille zurtickgesteckt werden.

Hinweise: In Nummer 4.2.5 Absatz6 der TRBA 250 [9] sind die Anforderungen an durchstichsichere Abfallbehéltnisse
beschrieben.

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

(9) Flussige und feste Abfalle, die biologische Arbeitsstoffe enthalten, sind sachgerecht zu sammeln und zu entsorgen. Sie kénnen
ohne Vorbehandlung entsorgt werden, wenn andere Vorschriften (z. B. Wasser-, Abfall- oder Gentechnikrecht) dem nicht

entgegenstehen.

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

Hinweis: Bei Tétigkeiten, die eine Héndedesinfektion erfordern, diirfen an Hénden und Unterarmen keine Schmuckstiicke, Uhren
und Eheringe getragen werden. Fingernégel sollen kurzgeschnitten sein.

Personliche Schutzausriistung/SchutzmafRnahmen

(11) Im Schutzstufenbereich missen Laborkittel oder andere Schutzkleidung getragen werden. Benutzte Laborkittel sind getrennt
von Stralenkleidung aufzubewahren.

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

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1, die sensibilisierende oder toxische Wirkungen aufweisen, ist
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eine gesundheitliche Gefahrdung der Beschaftigten méglich. Deswegen sind im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zusatzlich
zu den in Nummer 5.2.1 genannten MalRnahmen weitere SchutzmaRnahmen festzulegen, die eine Exposition der Beschéaftigten
minimieren.

Insbesondere kénnen dabei die folgenden MalRnahmen in Betracht kommen:

Bauliche und technische SchutzmaBnahmen

(1) Tatigkeiten, bei denen luftgetragene biologische Arbeitsstoffe (z. B. bei sporenbildenden Entwicklungsphasen von Pilzen oder
Aktinomyzeten) freigesetzt oder sonstige Bioaerosole entstehen kdnnen, sind unter einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank
(MSW) oder in einer hinsichtlich des Personenschutzes vergleichbaren Einrichtung (z. B. Abzug mit Hochleistungs-Schwebstoff-
Filter) durchzufiihren.

Hinweise: SchutzmalBnahmen bei atemwegssensibilisierenden Stoffen siehe auch TRBA/TRGS 406 [13].
Zum sicheren Arbeiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbédnken siehe BGI 863 [22].
Organisatorische SchutzmafRnahmen

(2) In Abhangigkeit von den spezifischen Eigenschaften der eingesetzten biologischen Arbeitsstoffe sind wirksame Inaktivierungs-
und Reinigungsmalnahmen in dem Hygieneplan nach Nummer 5.1 Absatz 6 festzulegen.

Personliche Schutzausriistung/SchutzmaBnahmen
(3) Gdf. ist zusatzliche personliche Schutzausristung notwendig, wie z. B. Schutzhandschuhe oder Atemschutz.
5.3 Schutzstufe 2

Die Schutzmanahmen der Schutzstufe 2 dienen zur Vermeidung einer Exposition der Beschaftigten gegeniiber biologischen
Arbeitsstoffen, die eine Infektionskrankheit beim Menschen hervorrufen kénnen.

Zum Schutz der Beschaftigten sind die nachfolgend beschriebenen Anforderungen einzuhalten.

Hinweise: MalBnahmen der Schutzstufe 2, die vor infektibsen Wirkungen der vorhandenen biologischen Arbeitsstoffe schiitzen,
kénnen auch einen ausreichenden Schutz vor sensibilisierenden, toxischen oder sonstigen die Gesundheit schddigenden
Wirkungen bieten. Dies gilt ggf. nicht fiir die InaktivierungsmalBnahmen. Der ausreichende Schutz ist fiir den Einzelfall im Rahmen
der Geféhrdungsbeurteilung festzulegen.

Die erstmalige Aufnahme von gezielten Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 muss spéatestens 30 Tage
vor Beginn der zustédndigen Behérde angezeigt werden (§ 16 Abs. 1 Nr.1 und Abs. 3 BioStoffV).

Bauliche und technische SchutzmaBnahmen

(1) Laboratorien missen aus ausreichend groflen Raumen bestehen, die gegeniber anderen Rdumen und Nutzungsflachen
baulich abgegrenzt sind, in denen keine Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausgefiihrt werden.

(2) Die Turen des Schutzstufenbereiches miissen mit einem Sichtfenster ausgestattet sein und in Fluchtrichtung aufschlagen.

(3) Oberflachen (Arbeitsflachen und angrenzende Wandflachen, FuRRbdden, Flachen an Gerdten und Apparaten, die mit
biologischen Arbeitsstoffen in Kontakt kommen kénnen) missen leicht zu reinigen und bestandig gegeniiber den eingesetzten
Desinfektionsmitteln sein. Ein fugenloser Wand-Boden-Anschluss ist vorzusehen.

(4) Fur die Desinfektion und Reinigung der Hande mussen ein Waschbecken, vorzugsweise ein separates Handwaschbecken, mit
Desinfektionsmittel-, Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender  vorhanden sein. Wasserarmaturen und
Desinfektionsmittelspender sind vorrangig handbedienungslos einzurichten. Die Installationen sind leicht zuganglich und
vorzugsweise in der Nahe der Labortir anzubringen. Einrichtungen zum Spulen 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 Desinfektionsmittelspender ist im Laboratorium vorzuhalten.

(5) Tatigkeiten, bei denen mit einer Gefahrdung durch Bioaerosole zu rechnen ist, miissen in einer mikrobiologischen

Sicherheitswerkbank (MSW) oder in einer hinsichtlich des Personenschutzes vergleichbaren Einrichtung (z. B. Abzug mit
Hochleistungs-Schwebstoff-Filter) durchgefihrt werden.
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Hinweis: Zum sicheren Arbeiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbdnken siehe BGI 863 [22].

(6) Generell sind Gerate zu verwenden, die keine Bioaerosole freisetzen (z. B. Zentrifugen mit abgedichteten Rotoren oder
Zentrifugenbechern).

(7) Ein ausreichend dimensionierter und fiir die Anforderungen der Inaktivierung geeigneter Autoklav oder eine vergleichbare
Einrichtung (z. B. thermische Desinfektionsanlage) 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 erreicht wird. Fiir den aul3erbetrieblichen Transport gelten die

Gefahrgutvorschriften fiir die Klasse 6.2 "Ansteckungsgefédhrliche Stoffe".

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

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

Organisatorische SchutzmaRnahmen

(9) Die Zugangstur zum Schutzstufenbereich muss von aufien deutlich und dauerhaft mit der Schutzstufe und dem "Symbol fiir
Biogefahrdung" (Anhang | BioStoff\V/) gekennzeichnet sein.

Hinweis: Anforderungen an das Symbol siehe Warnzeichen W 009 "Warnung vor Biogefdhrdung" entsprechend Anlage 1 ASR A
1.3 [24].

(10) Fenster und Tiren sind wahrend der Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen geschlossen zu halten.

(11) Die Zahl der Zugangsberechtigten ist auf benannte Beschéaftigte zu beschranken. 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 Kontrolle der Ausfuhr von Gitern mit doppeltem
Verwendungszweck gelisteten humanpathogenen biologischen Arbeitsstoffen durchgefiihrt, ist ein kontrollierter Zugang (z. B. durch
elektronische Zutrittskontrolle) zum Schutzstufenbereich notwendig.

(12) Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 sind in dicht verschlossenen Behaltnissen 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 aufgerdumt und sauber gehalten werden. Auf den Arbeitsflaichen sollen nur die tatsachlich bendtigten
Arbeitsmittel stehen. Das Laboratorium ist regelmaRig zu reinigen. Arbeitsflachen missen nach Beendigung der Tatigkeit und
kontaminierte Arbeitsgerate nach Gebrauch entsprechend Hygieneplan dekontaminiert und gereinigt werden. Akzidentelle
Kontaminationen sind sofort zu beseitigen.

(14) Pipettierhilfen sind zu verwenden.

(15) Kontaminierte flissige und feste Abfélle (z. B. Kulturen, Gewebe, Proben mit Korperflissigkeiten) sind in geeigneten
verschlieRbaren Behaltern sicher zu sammeln und einer fiir diese Abfalle geeigneten Inaktivierung zuzufihren (siehe Abs. 7). Fir
die Inaktivierung sind erregerbezogen nachweislich wirksame physikalische oder chemische Verfahren einzusetzen.

Hinweise: Ein geeignetes thermisches Verfahren ist das Autoklavieren, wobei die Beschaffenheit der infektibsen Abfélle zu
beachten ist, oder die Verbrennung in einer zugelassenen Verbrennungsanlage (sachgerechte Auftragsentsorgung). Fiir den
aulBerbetrieblichen Transport sind zugelassene Transportbehélter zu verwenden.

Zur Behandlung von Tierkbrpern 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 kontaminationsgeschiitzten Behaltnissen, z. B.
Tuben, zur Verfugung zu stellen.

Hinweise: Die TRGS 401 "Gefédhrdung durch Hautkontakt: Ermittlung - Beurteilung - MalBnahmen" ist zu beachten [26].

(17) Bei Tatigkeiten, die eine Handedesinfektion oder das Tragen von Handschuhen erfordern, diirfen an Handen und Unterarmen
keine Schmuckstticke, Uhren und Eheringe getragen werden. Fingernagel miissen kurzgeschnitten sein.
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(18) Tatigkeiten mit Nadeln, Spritzen und anderen spitzen und scharfen Instrumenten und Gegenstanden sind auf das absolut
notwendige Mal} zu beschréanken und nur unter Anwendung entsprechender Sicherheitsvorkehrungen méglich. Es ist zu prifen, ob
es alternative Verfahren gibt und inwieweit die Gefahr durch Stich- und Schnittverletzungen z. B. durch die Verwendung von
Arbeitsgeraten mit Sicherheitsmechanismus verringert werden kann. Soweit technisch méglich, sind vorrangig sichere Arbeitsgerate
einzusetzen. Nach Gebrauch sind spitze und scharfe Arbeitsgerate einschliellich gesicherter Instrumente in stich- und bruchfesten
Einmalbehaltnissen zu sammeln und zu entsorgen.

Hinweise: In Nummer 4.2.5 der TRBA 250 [9] sind die Anforderungen an durchstichsichere Abfallbehéltnisse beschrieben. Sind in
diagnostischen Einrichtungen Blutabnahmen bei Patienten vorgesehen, so gelten die Anforderungen der TRBA 250 Nummer 4.2.5
zum Einsatz von Sicherheitsgeréten.

Um die Verletzungsgefahr durch Schnittverletzungen zu minimieren, muss beispielsweise 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 Arbeitsstoffe enthalt oder enthalten kann, auRerhalb des
Schutzstufenbereichs innerbetrieblich transportiert, muss dies in geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren, fliissigkeitsdichten
und von auBen desinfizierbaren Gefallen erfolgen, die dauerhaft beschriftbar bzw. etikettierbar sind. Sie durfen sich durch auflere
Einwirkungen nicht versehentlich 6ffnen lassen.

(20) Werden im Bereich der Probenanlieferung Kontaminationen der Sekundarverpackung und der Anforderungsscheine
festgestellt, missen diese desinfiziert und ggf. neu etikettiert werden. Probengefalle miissen gefahrlos zu 6ffnen sein.

(21) Vor Instandsetzungsarbeiten sind die Arbeitsbereiche einschlieRlich der zu wartenden Gerate und Einrichtungen vom
Laborpersonal zu desinfizieren oder die Desinfektion zu beauftragen. Dies gilt auch fir Gerate/Arbeitsmittel, die zur Instandsetzung
weggegeben werden.

Ist eine Desinfektion nicht mdglich, ist geeignete persénliche Schutzausristung flir das Instandsetzungspersonal zur Verfiigung zu
stellen. Die zusatzlich erforderlichen Schutzmalnahmen sind in einer Arbeitsanweisung tatigkeitsbezogen schriftlich festzulegen.
Die Beschaftigten sind arbeitsplatz- und tatigkeitsbezogen zu unterweisen (vgl. Nummer 5.1 Abs. 7). Die verantwortliche Person hat
fur die Instandsetzungsarbeiten eine schriftliche Arbeitsfreigabe zu erteilen.

(22) Werden ProbengefaRe 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 Pipettiervorgange
sind sie sicher zu verschlieRen.

Personliche Schutzausriistung/SchutzmaBnahmen

(23) Personliche Schutzausristung einschliefllich geeigneter Schutzkleidung ist entsprechend der Gefahrdungsbeurteilung zur
Verfligung zu stellen und durch die Beschaftigten zu tragen.

Die Schutzkleidung umfasst mindestens einen Laborkittel. Schutzhandschuhe sind in Abhangigkeit von der Tatigkeit zu tragen,
immer jedoch dann, wenn die Hande Kontakt zu biologischen Arbeitsstoffen, potenziell ansteckenden Materialien, sowie
kontaminierten Gegenstanden, Oberflaichen oder Ausriistungen haben kénnen. 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 Schutzausristung einschlief3lich Schutzkleidung ist getrennt von anderer Arbeits- und StralRenkleidung aufzubewahren.

(24) Bei der Bearbeitung von infekticsem Gewebe, wie z.B. beim Zuschnitt oder mikroskopischen Untersuchungen, ist die
personliche Schutzausriistung durch Einmalschiirzen zu ergénzen. Beim Erdffnen von Hohlraumen sind Schutzbrillen notwendig,

beim Zuschnitt von Zysten und Lymphknoten sowie bei Schnellschnitten ist in Abhangigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung ggf.
Atemschutz zu tragen.

Hinweis: In histologischen Laboratorien sind aufgrund der Geféhrdung durch Formalin abgesaugte Zuschnitttische zu empfehlen.
5.4 Schutzstufe 3

Die SchutzmalRnahmen der Schutzstufe 3 dienen der Verhinderung einer Exposition der Beschéaftigten gegeniiber biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3, die eine schwere Infektionskrankheit beim Menschen hervorrufen kdnnen. Diese MalRnahmen

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
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Bestimmte biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3, die normalerweise nicht liber den Luftweg Ubertragen werden, wurden im
Rahmen der Einstufung von biologischen Arbeitsstoffen mit zwei Sternchen versehen. Sie werden im Folgenden zur Vereinfachung
als "Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3(**)" bezeichnet. Fiir diese biologischen Arbeitsstoffe kann nach der Richtlinie
2000/54/EG [3] auf bestimmte Malnahmen der Schutzstufe 3 verzichtet werden. Den Mitgliedstaaten obliegt es, unter
Bertcksichtigung der spezifischen Eigenschaften der betroffenen biologischen Arbeitsstoffe zu priifen, welche Malknahmen zu
treffen sind.

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

Zum Schutz der Beschaftigten sind zuséatzlich zu den MaBnahmen der Schutzstufe 2 (Nummer 5.3) die nachfolgend
beschriebenen Anforderungen einzuhalten. Sie gelten fir gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3(**)
sowie auch fiir nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3(**), wenn die Gefdhrdungsbeurteilung
ergibt, dass die SchutzmaRRnahmen der Schutzstufe 2 nicht ausreichend sind. Die in Anlage 1 aufgefiihrten Spezies-bezogenen
Schutzmalinahmen sind zu bertcksichtigen.

Hinweise: Die erstmalige Aufnahme dieser Tétigkeiten muss spétestens 30 Tage vor Beginn der zustdndigen Beh6rde angezeigt
werden (§ 16 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 3 BioStoffV).

Tétigkeiten mit bestimmten Entwicklungsstadien von Parasiten der Risikogruppe 3(**) kénnen in der Schutzstufe 2 durchgefiihrt
werden, da sie mit einer geringen Infektionsgefdhrdung verkniipft sind. Die entsprechenden Stadien sowie die ggf. notwendigen
speziellen SchutzmalBnahmen sind in Anlage 1 ausgewiesen.

Bauliche und technische SchutzmafRnahmen

(1) Im Schutzstufenbereich anfallende Abwéasser von Waschbecken und Duschen sind einer thermischen Nachbehandlung zu
unterziehen. Alternativ kdnnen auch andere validierte Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden. Auf die Nachbehandlung kann
verzichtet werden, wenn die Gefahrdungsbeurteilung ergeben hat, dass auflerhalb des Schutzstufenbereichs keine Geféhrdung
durch die anfallenden Abwasser gegeben ist. Bei bestimmungsgeméalem 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 AuRenbereich muss eine geeignete Einrichtung vorhanden sein. Im
Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung ist festzulegen, unter welchen Bedingungen Alleinarbeit moglich ist.

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

(4) Der Schutzstufenbereich muss Uber eine eigene Ausristung (Laborgeratschaften) verfiigen.

Hinweis: Fiir Tétigkeiten mit einigen biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3(**) ist gemé&l3 Anlage 1 ein geeigneter Vorraum
erforderlich.

Organisatorische SchutzmaBnahmen

(5) Die Zugangstur zum Schutzstufenbereich muss neben dem "Symbol flr Biogefahrdung" von aufen auch deutlich und dauerhaft
mit der Angabe "Schutzstufe 3, eingeschrankt auf biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3(**)" und einem Hinweis auf die
Zugangsbeschrankung gekennzeichnet sein.

(6) Der Zugang zum Schutzstufenbereich ist vom Verantwortlichen auf die Personen zu beschranken, die fiur die Durchfihrung der
Tatigkeiten erforderlich sind. Eine Zugangskontrolle ist notwendig. In begriindeten Einzelfallen genehmigt der Verantwortliche den
Zugang anderer Personen (z. B. Servicepersonal) unter fachkundiger Aufsicht.

(7) Die beim Ausbau und der Dekontamination von HEPA-Filtern aus einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank (MSW) zu
beachtenden Schutzmaflnahmen sind auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen. Entsprechende
Arbeitsanweisungen missen 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 ausgeschlossen
werden kann, sind die Filter im eingebauten Zustand zu dekontaminieren. Dies kann durch in situ Begasung mit Wasserstoffperoxid
oder Formaldehyd entsprechend der Liste der vom Robert Koch-Institut (RKI) gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und -
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verfahren [27] erfolgen (siehe auch Nummer 5.4.2 Abs. 25 und 26).
Wird von den spezifischen RKI gelisteten Verfahren abgewichen, ist die Wirksamkeit der getroffenen MalRnahmen 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 Infektiositdt von TSE-Agenzien.

(8) Fur spezielle Tatigkeiten mit erhéhter Gefahrdung sind zusatzlich zur Betriebsanweisung Arbeitsanweisungen zu erstellen.
Hierzu zahlen aufgrund der Verletzungsgefahr und des damit verbundenen Infektionsrisikos auch Tatigkeiten mit schneidenden und
spitzen Instrumenten, wie z. B. die Entnahme von tierischen Probenmaterialien (siehe auch Nummer 5.3 Abs. 16).

Personliche Schutzausriistung/SchutzmaRnahmen

(9) Die fur die Tatigkeiten vorgesehene Schutzkleidung und personliche Schutzausristung ist im Schutzstufenbereich anzulegen
und nach Beendigung der Tatigkeit abzulegen. Hierfir ist innerhalb des Schutzstufenbereichs am Eingang ein fiir das An- und
Ablegen des Schutzkittels geeigneter Bereich einzurichten. Ist entsprechend Anlage 1 ein Vorraum gefordert, erfolgt hier das An-
und Ablegen der Schutzkleidung/personlichen Schutzausristung. Im Eingangsbereich bzw. im Vorraum sind geeignete
dekontaminierbare Sammelbehélter fir benutzte, zur Reinigung vorgesehene Schutzkleidung bzw. persdnliche Schutzausriistung
bereitzustellen.

Die Schutzkleidung umfasst mindestens einen Rickenschlusskittel mit Kennzeichnung (z. B. farblich abgesetzt zu den in anderen
Schutzstufenbereichen getragenen Schutzkitteln), geschlossene Schuhe und geeignete Schutzhandschuhe (und mit einem AQL-
Wert < 1.5). In Abhangigkeit von Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung kénnen je nach Tatigkeit auch geeigneter Mund-Nasen-
Schutz (Spritz- und Beruhrungsschutz) und Schutzbrille (Spritzschutz) erforderlich sein.

5.4.2 Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3

Folgende Schutzmalinahmen sind bei gezielten Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 und nicht gezielten
Tatigkeiten, die in Laboratorien der Schutzstufe 3 stattfinden mussen, einzuhalten.

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

Hinweise: Diese Tétigkeiten fallen unter die Erlaubnispflicht nach § 15 Absatz 1 BioStoffV. Eine fachkundige zuverldssige Person
nach § 10 Absatz 2 BioStoff/ muss bestellt werden (siehe TRBA 200 "Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung”
[11]).

Bauliche und technische SchutzmafRnahmen

(1) Laboratorien, in denen Tatigkeiten der Schutzstufe 3 stattfinden, sind gegentuiber anderen Bereichen durch eine Schleuse mit
zwei selbst schlieRenden und gegeneinander verriegelten Tiren mit Sichtfenster zu trennen. Die Schleuse sollte entsprechend der
Nutzung des Schutzstufenbereichs ausreichend dimensioniert sein.

Hinweis: Die in Fluchtrichtung aufschlagenden Tiiren sollten mit einer Panikfunktion ausgeriistet sein, um im Gefahrenfall den
Beschéftigten ein Verlassen des Arbeitsbereiches zu erméglichen.

(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
handberihrungslos eingerichtet ist, muss vorhanden sein.

Hinweise: Bei bestimmungsgeméBem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen SicherheitsmalBnahmen fallen in der
Schleuse keine kontaminierten Abwésser an.

Hautschutz- und Pflegemittel miissen aullerhalb des Schutzstufenbereichs zur Verfligung stehen. Die Hénde sind nach
Hautschutzplan zu pflegen.

(3) Im Schutzstufenbereich ist ein standiger, kontrollierter Unterdruck aufrecht zu erhalten. Zwischen Schleuse und Laboratorium
muss ein Druckgefalle herrschen. Der vorhandene Unterdruck muss durch die Labornutzer - sinnvollerweise auch von innen - leicht
Uberpriifbar sein und durch einen Alarmgeber mit optischem und akustischem Signal Giberwacht werden.

Die Abluft muss lber einen Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine vergleichbare Vorrichtung gefihrt werden. Die Ruckfihrung
kontaminierter Fortluft in Arbeitsbereiche ist unzuldssig. Ein Filterwechsel soll ohne Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe méglich

sein. Dies ist in der Planung der raumlufttechnischen Anlage (RLT-Anlage) zu berticksichtigen (siehe auch Abs. 26).
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Hinweise: Die Liiftungskanalwege bis zu den HEPA-Filtern sollten méglichst kurz sein.
Zum Einsatz von HEPA-Filtern siehe Stellungnahme des ABAS [29].

(4) Die offene Handhabung von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 ist in einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank
(MSW) oder in einer im Personenschutz vergleichbaren Einrichtung durchzufiihren. Dies gilt auch fiir entsprechende Tatigkeiten mit
Materialien, die nach dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung in einem Laboratorium der Schutzstufe 3 durchgefiihrt werden
mussen.

(5) Fir sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Liiftungsanlagen, Notruf- und Uberwachungseinrichtungen ist eine
Notstromversorgung einzurichten.

(6) Eine Sicherheitsbeleuchtung muss vorhanden sein. Sie ist so auszulegen, dass ein sicheres Einstellen der Arbeiten bei
Stromausfall mdglich ist.

(7) Alle Fest- und Flissigabfalle aus dem Laboratorium sind vor deren Entsorgung zu autoklavieren. Hierfir muss im
Schutzstufenbereich aullerhalb der Schleuse ein Autoklav vorhanden sein. Der Autoklav muss so beschaffen sein, dass
kontaminiertes Kondensat und kontaminierte Abluft nicht freigesetzt werden.

Alternativ kann auch ein gleichwertiges validiertes Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.
Hinweis: In der Regel wird das Kondensat im Druckbehélter mit sterilisiert.

(8) Kontaminierte Prozessabluft darf nicht unbehandelt in den Arbeitsbereich abgegeben werden. Sie muss zuvor durch geeignete
Verfahren (wie z. B. Sterilfiltration oder thermische Abluftbehandlung) dekontaminiert werden. Dies gilt z. B. auch fiir die Abluft von
Pumpen oder Bioreaktoren.

Hinweis: Zur Behandlung der Abluft siehe Stellungnahme des ABAS [23].

(9) Im Arbeitsbereich anfallende Abwasser sind grundsatzlich einer thermischen Nachbehandlung zu unterziehen: zentrale
Abwassersterilisation oder eine Einrichtung zur thermischen Abwasserinaktivierung im Laboratorium (z. B. tber ein Unter-Tisch-
Gerat). Bei kleinen Abwassermengen kénnen diese auch in Auffangbehéltern gesammelt und anschlieBend autoklaviert werden.
Alternativ kdnnen auch andere validierte Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.

Hinweis: Ein Waschbecken darf im Laboratorium nur vorhanden sein, wenn die o. g. Nachbehandlung der Abwésser gewéhrleistet
ist.

(10) Bei der Planung sicherheitsrelevanter Einrichtungen, wie z.B. der raumlufttechnischen Anlage, der
Abwasserinaktivierungsanlage und des Autoklaven, ist das Vorgehen bei Wartungen und Stérungen mit zu berlcksichtigen. Dabei
sollte auf leichte Zuganglichkeit - wenn mdglich von auf3erhalb des Schutzstufenbereichs - geachtet werden.

(11) Die Raume des Schutzstufenbereichs sowie des kontaminierten Teils der raumlufttechnischen Anlage bis einschlief3lich der
ersten HEPA-Filterstufe missen zum Zweck der Begasung abdichtbar sein.

(12) Oberflachen (Arbeitsflachen, Wande und Fultboden) miissen moglichst fugenlos sowie wasserundurchlassig, leicht zu reinigen
und bestandig gegenliber den eingesetzten Desinfektionsmitteln, Begasungsmitteln und sonstigen Chemikalien sein.

Hinweis: Der FuBBboden ist in der Regel mit Hohlkehle in einer Wannenfunktion auszufiihren. Die Ubergénge festinstallierter Mébel
zum FuBBboden bzw. zur Wand miissen abgedichtet sein.

(13) Oberflachen von Geraten und Apparaten, die mit biologischen Arbeitsstoffen in Kontakt kommen kdnnen, sollen leicht zu
dekontaminieren und zu reinigen sein.

(14) Es sind Gerate einzusetzen, die keine Bioaerosole freisetzen, wie z. B. Zentrifugen mit aerosoldichten Rotoren oder
Zentrifugenbechern. Nicht aerosoldichte Gerate kdnnen ggf. in einer MSW eingesetzt werden oder aber, bei grolen Geraten, in
einer gleichwertigen physikalischen Sicherheitseinrichtung. In beiden Fallen muss gewahrleistet sein, dass die Schutzeigenschaften
der jeweiligen Sicherheitseinrichtung nicht beeintrachtigt werden.

(15) Sichtverbindungen nach auRen mussen dicht und duirfen nicht zu 6ffnen sein.

(16) Sind im Schutzstufenbereich mehrere Laboratorien vorhanden, so missen auch deren Tiren mit Sichtfenster ausgestattet sein
und in Fluchtrichtung aufschlagen.

(17) Ein Sichtfenster oder eine vergleichbare Vorrichtung zur Einsicht in den Arbeitsbereich sind zum Personenschutz erforderlich.

© 2024 Wolters Kluwer Deutschland GmbH



:‘:.i Wolters Kluwer gespeichert: 29.04.2024, 06:25 Uhr

(18) Fiir die Kommunikation zwischen Labor und AuRenbereich muss eine geeignete Einrichtung vorhanden sein. Insbesondere bei
Alleinarbeit ist eine von innen zu betatigende Notrufeinrichtung oder eine vergleichbare Vorrichtung erforderlich.

(19) Der Schutzstufenbereich muss Uber eine eigene Ausristung verfligen.

(20) Ergibt die Gefahrdungsbeurteilung z. B. bei Tatigkeiten mit sehr leicht Ubertragbaren biologischen Arbeitsstoffen der
Risikogruppe 3, dass auch durch das Ablegen der personlichen Schutzausriistung eine Gefahrdung der Beschaftigten bzw. eine
Verschleppung der biologischen Arbeitsstoffe in andere Bereiche nicht zuverldssig verhindert werden kann, ist eine
Personendusche im Schleusenbereich baulich einzuplanen (z. B. als zweite innere Schleusenkammer). Das Duschwasser ist wie
kontaminiertes Abwasser zu behandeln.

Organisatorische SchutzmafRnahmen
(21) Tatigkeiten in Laboratorien der Schutzstufe 3 diirfen nur von zuverlassigen und fachkundigen Beschaftigten ausgetibt werden.

Hinweise: Die Anforderungen an die Fachkunde werden in der TRBA 200 [11] ausfiihrlicher beschrieben. Zur "Zuverldssigkeit einer
Person" gehéren allgemeine Faktoren, wie verldssliches Arbeiten und das Befolgen der Arbeitsanweisungen bzw. Unterweisungen.
Letztlich liegt es im Ermessen des Arbeitgebers, weitere Kriterien der Zuverléssigkeit zu definieren.

Bei Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, die bei Missbrauch erhebliche Schadwirkung fiir andere Personen beinhalten
kénnen, kann eine Sicherheitsiiberpriifung angezeigt sein. Weitere Informationen gibt in diesen Féllen die zustdndige Dienststelle
des Innenministeriums.

(22) Die Zugangstir zur Schleuse muss von aufRen deutlich und dauerhaft mit "Schutzstufe 3", dem "Symbol fiir Biogefahrdung"
und einem Zutrittsverbot flr Unbefugte gekennzeichnet sein.

(23) Der Zugang zum Schutzstufenbereich ist vom Verantwortlichen auf die Personen zu beschranken, die zur Durchfiihrung der
Tatigkeiten berechtigt sind. Eine Zugangskontrolle ist erforderlich.

In begrindeten Einzelféllen genehmigt der Verantwortliche den Zugang anderer Personen (z.B. Servicepersonal) unter
fachkundiger Aufsicht.

(24) Arbeitsgerate und -flachen mussen nach Beendigung der Tatigkeit desinfiziert werden. Akzidentelle Kontaminationen sind
sofort entsprechend der Festlegungen des Hygieneplans zu beseitigen.

(25) Vor Prif-, Instandsetzungs- und Anderungsarbeiten an kontaminierten Geraten, Einrichtungen oder ggf. an Raumen des
Schutzstufenbereichs sind der Umfang und die Art der Dekontamination im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen und
diese durch das Laborpersonal durchzufiihren oder zu veranlassen. Die verantwortliche Person hat eine schriftliche Arbeitsfreigabe
zu erteilen. Ist eine vollstdndige Dekontamination nicht mdglich, sind die zusatzlich erforderlichen SchutzmalRnahmen in einer
Arbeitsanweisung tatigkeitsbezogen schriftlich festzulegen. Die Arbeiten haben unter Aufsicht zu erfolgen.

Hinweis: Die fiir das Servicepersonal erforderlichen arbeitsmedizinischen PrdventionsmalBnahmen nach Nummer 6 sind im
Rahmen der Gefdhrdungsbeurteilung festzulegen.

(26) Die Art des Ausbaus und der Dekontamination von HEPA-Filtern sind in der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen. Der Ausbau
muss so erfolgen, dass eine Gefahrdung des Wartungspersonals und anderer Personen ausgeschlossen werden kann.

Folgende Verfahren kénnen beim Filterwechsel bei Raumlufttechnischen Anlagen (RLT-Anlagen) und mikrobiologischen
Sicherheitswerkbanken (MSW) eingesetzt werden:

1. Sack-in-Sack Wechselsystem (RLT-Anlagen)

Der Wechsel der HEPA-Filter erfolgt im Sack-in-Sack Verfahren mit anschlieRender thermischer Inaktivierung des
verpackten Filters im Autoklaven (fraktioniertes Vorvakuumverfahren bei vorzugsweise 134°C). Es ist darauf zu
achten, dass die Umverpackung (Sack-in-Sack) bei der ersten Vakuumstufe bereits dampfdurchlassig ist oder
wird. Alternativ kann der HEPA-Filter auch einer zugelassenen Verbrennungsanlage zugefihrt werden.

2. Begasung mit Formaldehyd (MSW und RLT-Anlagen)

Die HEPA-Filter werden in situ mit Formaldehyd (Raumdesinfektionsverfahren entsprechend der Liste der vom

Robert Koch-Institut (RKI) gepriiften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren [27] und der TRGS 522

[30]) begast, um die biologische Belastung zu reduzieren. Anschlie®Bend werden die Filter, wie unter 1.
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beschrieben, dekontaminiert.

3. Begasung mit Wasserstoffperoxid (MSW und RLT-Anlagen)

Die HEPA-Filter werden in situ mit einem validierten Wasserstoffperoxid-Begasungsverfahren behandelt. Die
HEPA-Filter kdnnen anschlieRend als nicht infektiéser Abfall entsorgt werden.

Hinweise: In der Liste der vom Robert-Koch-Institut gepriiften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren [27] sind
spezifische Sonderverfahren zur Behandlung von HEPA-Filtern in MSW beschrieben.

Zum Filterwechsel siehe Stellungnahme des ABAS [29].
Zur Raumbegasung mit Formaldehyd siehe TRGS 522 "Raumdesinfektion mit Formaldehyd" [30].
Zur Raumbegasung mit Wasserstoffperoxid siehe [31].

(27) Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3 sind geschutzt vor unbefugtem Zugriff im Schutzstufenbereich zu lagern. Es muss
gewahrleistet sein, dass nur berechtigte Personen Zugriff haben. Im Falle von humanpathogenen biologischen Arbeitsstoffen, die in
der EU-Verordnung Nr. 388/2012 [25] Uber die Kontrolle der Ausfuhr von Gitern mit doppeltem Verwendungszweck gelistet sind,
muss die Lagerung unter Verschluss erfolgen.

Es sind MaBnahmen festzulegen, die einzuleiten sind, falls die getroffenen Vorkehrungen gegen Diebstahl und sonstigen
Missbrauch nicht gegriffen haben.

(28) AuRerhalb des Schutzstufenbereichs muss der innerbetriebliche Transport von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3
oder entsprechenden Materialien in geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren und flissigkeitsdichten GefalRen
(Primarbehaltnisse) erfolgen, die von au’en desinfiziert wurden und dauerhaft beschriftet bzw. etikettiert sind. Sie diirfen sich durch
aullere Einwirkungen nicht versehentlich 6ffnen lassen. Die Primarbehaltnisse sind in einem zweiten bruchsicheren und
verschlieRbaren Sekundarbehaltnis, welches mit dem "Symbol fir Biogefahrdung" gekennzeichnet ist, zu transportieren.

Hinweis: Fiir den au3erbetrieblichen Transport sind die Vorschriften des Gefahrgutrechts der Klasse 6.2 (in der Regel Kategorie A)
zu beachten.

(29) In einem innerbetrieblichen Plan ist zu regeln, welche Mallnahmen zur Abwendung von Gefahren zu ergreifen sind, die beim
Versagen einer EinschlieBungsmalnahme durch die Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe auftreten kdnnen. Der Plan muss neben
Informationen zu den moglichen spezifischen Gefahren auch die Namen der fiir die Durchfihrung der Rettungsmafinahmen
zustandigen Personen enthalten.

(30) Fur alle Tatigkeiten, die mit besonderer Infektionsgefahrdung verbunden sind, miissen Arbeitsanweisungen vorliegen.

(31) Nadeln, Spritzen und andere spitze und scharfe Instrumente und Gegenstande sind nur, wenn unbedingt erforderlich zu
verwenden. Wenn technisch machbar, sind Sicherheitsgerate einzusetzen. Nach Gebrauch sind diese in stich- und bruchfesten
Einmalbehaltnissen entsprechend Nummer 4.2.5 Absatz 6 der TRBA 250 [9] zu sammeln und zu inaktivieren. Kanllen dirfen nicht
in die Kanulenabdeckung zurtickgesteckt werden.

Werden stechende und schneidende Instrumente in Verbindung mit Tierexperimenten eingesetzt, ist Anlage 2 der TRBA 120 [16]
zu berlcksichtigen.

(32) Pipettierhilfen sind zu benutzen.

(33) Der Schutzstufenbereich ist aufgeraumt und sauber zu halten. Auf den Arbeitsflachen sollen nur die tatsachlich bendtigten
Arbeitsmittel stehen. Der Schutzstufenbereich ist regelmaRig entsprechend den Festlegungen des Hygieneplans zu desinfizieren
und zu reinigen.

Hinweis: Die Reinigung ist von fachkundigem Personal, vorzugsweise von den im Schutzstufenbereich Beschéftigten selbst
durchzufiihren. Im Falle einer Grundreinigung unter Einbeziehung von Servicepersonal ist diese unter fachkundiger Aufsicht
durchzufiihren (siehe auch Abs. 23). Durch entsprechende DekontaminationsmalBnahmen ist zu gewéhrleisten, dass das
Servicepersonal keiner Infektionsgefédhrdung ausgesetzt ist.

(34) Im Laboratorium sind geeignete Moglichkeiten zur Augenspulung vorzuhalten.

Hinweis: Augensplilflaschen nach DIN 12930 sind hier aus infektionsprédventiven Griinden einer festinstallierten Augendusche
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vorzuziehen.
Personliche Schutzausriistung/SchutzmaBnahmen

(35) In der Schleuse ist die fiir die Schutzstufe 3 vorgesehene Schutzkleidung und personliche Schutzausriistung anzulegen und
nach Beendigung der Tatigkeit abzulegen. Diese umfassen mindestens einen Rickenschlusskittel mit Kennzeichnung, (z.B.
farblich abgesetzt zu den in anderen Schutzstufenbereichen getragenen Schutzkitteln), geschlossene Schuhe und geeignete
Schutzhandschuhe (und mit einem AQL-Wert < 1.5). In Abhangigkeit vom Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung kénnen auch
Mundschutz (Beruhrungsschutz) oder Atemschutz sowie Augenschutz (Spritzschutz) erforderlich sein.

Durch Einrichtung entsprechender Bereiche in der Schleuse ist zu gewahrleisten, dass getragene Schutzkleidung getrennt von
sonstiger Laborkleidung aufbewahrt wird. Fir benutzte, zur Desinfektion und Reinigung vorgesehene Schutzkleidung sowie fur
gebrauchte personliche Schutzausriistung sind geeignete, dekontaminierbare Sammelbehalter in der Schleuse bereit zu stellen.

Hinweis: An Hénden und Unterarmen diirfen keine Schmuckstiicke, Uhren und Eheringe getragen werden, um eine effiziente
hygienische Handedesinfektion zu gewéhrleisten und die Schutzfunktion der Handschuhe zu gewéhrleisten. Fingerndgel miissen
kurzgeschnitten sein.

5.5 Schutzstufe 4

Die SchutzmaRnahmen der Schutzstufe 4 dienen der zuverlassigen Verhinderung einer Exposition der Beschéftigten gegeniber
biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4, die fiir Beschéftigte und andere Personen eine ernste Gefahr darstellen, an einer
lebensbedrohenden, nicht behandelbaren Infektionskrankheit zu erkranken.

Zum Schutz der Beschéftigten und anderer Personen sind die nachfolgend beschriebenen Anforderungen einzuhalten. Gleichzeitig
sind die Malinahmen geeignet, die Umwelt zu schitzen.

Der folgende Abschnitt umfasst alle spezifischen Schutzmalinahmen fiir Laboratorien der Schutzstufe 4 und baut nicht auf den
Nummern 5.2 bis 5.4 auf.

Hinweise: Tatigkeiten der Schutzstufe 4 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 SchutzmaBnahmen

(1) Schutzstufenbereiche der Schutzstufe 4 miissen von anderen Arbeitsbereichen sicher baulich abgetrennt sein. Dies kann durch
Errichtung eines separaten Gebaudes oder durch bauliche Abschottung eines Gebaudeteils erfolgen.

(2) Der Schutzstufenbereich umfasst ein oder mehrere Laboratorien sowie ein 4-kammeriges Schleusensystem als Zu- und
Ausgang.

(3) Das Schleusensystem muss Uber folgende Komponenten verflgen:
= aufllere Schleusenkammer zum Ausziehen der Straflenkleidung und Anlegen von Unterkleidung,
= Personendusche mit Platz zum Ablegen der Unterkleidung,
= Anzugraum zum An- und Ablegen der Vollschutzanziige und
= innere Schleusenkammer mit der Chemikaliendusche zur Dekontamination der Vollschutzanzige.

Hinweis: Es kann u.U. sinnvoll sein, bei einer komplexen baulichen Anlage (mehrere Laboratorien und Funktionsrdume) zwei
Schleusensysteme vorzusehen. Dies erméglicht die Abschaltung eines Teils des Bereichs bei Weiternutzung der (ibrigen Rdume.
Zudem ist die Fluchtwegsituation verbessert.

(4) Eine Einrichtung zum Ein- und Ausschleusen von Material oder Geraten ist vorzusehen (z. B. begasbare Materialschleuse).

(5) Die Turen des Schleusensystems mussen so dicht sein, dass keine Mdglichkeit besteht, dass biologische Arbeitsstoffe
entweichen kénnen. Sie miissen gegeneinander verriegelt und selbstschlieRend sein, so dass das gleichzeitige Offnen nicht
moglich ist.

(6) Der Schutzstufenbereich muss Uber einen kontrollierten gestaffelten Unterdruck verfigen, der von den Schleusenkammern zum
Arbeitsbereich hin zunimmt, um das Austreten von Luft aus diesem Bereich zu verhindern. Der jeweils vorhandene Unterdruck
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muss von innen wie auf’en, auch flr die Labornutzer, leicht Uberprifbar sein und durch ein Alarmsystem mit optischer und
akustischer Signalgebung tiberwacht werden.

Das Zu- und Abluftsystem ist autark von sonstigen raumlufttechnischen Anlagen (RLT-Anlagen) zu flihren. Es muss
rickschlagsicher und redundant ausgefiihrt sein, Uber eine unterbrechungsfreie Notstromversorgung verfiigen und so konzipiert
sein, dass keine kontaminierte Luft, auch bei Ausfall der RLT-Anlage austreten kann.

Zu- und Abluft sind durch jeweils zwei in Serie geschaltete HEPA-Filter (mindestens H14) zu leiten und durch gasdichte Klappen
abzusichern. Die einwandfreie Funktion der Filter muss im eingebauten Zustand lberprifbar sein.

Hinweis: Zum Einsatz von HEPA-Filtern in raumlufttechnischen Anlagen siehe Stellungnahme des ABAS [29].

(7) In die Planung der raumlufttechnischen Anlage sind das Konzept zur Raumdesinfektion (z. B. Begasung) und zur Begasung des
kontaminierten Teils der RLT-Anlage (einschlieBlich der Filteranlagen) sowie der gefahrlose (kontaminationsarme) Filterwechsel zu
beriicksichtigen. Die RLT-Anlage ist so auszulegen, dass ein Filterwechsel ohne Verletzung des Sicherheitsstandards méglich ist,
da der Schutzstufenbereich anderenfalls vorher stillgelegt und desinfiziert werden musste. Bei groReren Anlagen ist es
zweckmaRig, die RLT-Anlage so zu unterteilen, dass im Stérungsfall bzw. wahrend der Wartungsarbeiten ein Teilbetrieb mdglich
ist. Die Zu- und Abluftkanale missen gasdicht und fiir eine Begasung geeignet sein. Die Kanalwege sollten mdglichst kurz sein und
unmittelbar am Schutzstufenbereich angrenzen oder sich im Schutzstufenbereich befinden.

Hinweis: Die klimatischen AuBenbedingungen sind im Hinblick auf die Betriebsanforderungen der RLT-Anlage zu beriicksichtigen
(z. B. Schutz vor Vereisung).

(8) Vorzugsweise sollten Sichtverbindungen nach auf’en vorhanden sein, deren Material dicht und bruchsicher ist. Zu 6ffnende
Fenster sind unzulassig.

Hinweis: Die Sichtverbindung sollte so beschaffen sein, dass eine Einsicht Unbefugter von auBen nicht méglich ist.

(9) Sind im Schutzstufenbereich mehrere Laboratorien vorhanden, so missen auch deren Tiuren mit Sichtfenster ausgestattet sein
und in Fluchtrichtung aufschlagen.

(10) Der Schutzstufenbereich muss zum Zweck der Enddesinfektion sicher begasbar sein. Es darf zu keinem Zeitpunkt die
Maoglichkeit bestehen, dass biologische Arbeitsstoffe entweichen kénnen.

(11) Alle Durchtritte von Ver- und Entsorgungsleitungen mussen abgedichtet sein und sind gegen Ruckfluss zu sichern.
Medienleitungen fir Gase sind durch Hochleistungsschwebstofffilter und Fllssigkeitsleitungen durch keimdichte Filter zu schitzen.

(12) Alle Oberflachen mussen wasserundurchlassig, leicht zu reinigen und gegen die verwendeten Desinfektions- und
Begasungsmittel sowie sonstige Chemikalien bestandig sein. Oberflachen mussen fugenlos beschaffen, Ecken und Kanten des
Raumes missen aus Griinden der leichteren Reinigung/Desinfektion vorzugsweise gerundet sein.

(13) Im Schutzstufenbereich muss ein ausreichend dimensionierter Durchreicheautoklav vorhanden sein, dessen
Verriegelungsautomatik ein Offnen der Tiir nur zulésst, wenn der Sterilisationszyklus stérungsfrei abgelaufen ist. Die Inaktivierung
kontaminierter Prozessabluft und des Kondenswassers muss gewahrleistet sein. Der Autoklav darf nicht im Schleusenbereich
stehen.

Hinweis: Zur Behandlung der Abluft von Autoklaven siehe Stellungnahme des ABAS [23].

(14) Die im Schutzstufenbereich anfallenden Abwasser sind grundsatzlich einer geeigneten thermischen oder chemischthermischen
Nachbehandlung (Zentrale Abwassersterilisation) zu unterziehen.

(15) Bei der Planung sicherheitsrelevanter technischer Anlagen, wie z. B. RLT-Anlagen, Abwasserbehandlungsanlagen und
Autoklaven ist prinzipiell auch das Vorgehen bei Stérungen und Wartungen zu berticksichtigen.

(16) Fir alle sicherheitsrelevanten Einrichtungen wie z. B. Atemwegluftversorgungssysteme der fremdbellfteten Schutzanzige,
Liftungsanlage und Uberwachungseinrichtungen ist eine unterbrechungsfreie Notstromversorgung einzurichten.

(17) Die Sicherheitsbeleuchtung im Schutzstufenbereich muss so ausgelegt sein, dass bei Stromausfall ein sicheres Einstellen der
Arbeiten und Ausschleusen mdglich ist.

(18) Zum Arbeitsbereich (Laboratorien inklusive Funktionsrdume) muss eine kontinuierliche Sichtverbindung oder

Kamerauberwachung bestehen. Eine Wechselsprechanlage nach aufen oder eine vergleichbare Einrichtung missen vorhanden
sein.
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(19) Durch technische MaRnahmen (z. B. elektronische Zutrittskontrolle) ist sicherzustellen, dass nur befugte Personen den
Schutzstufenbereich betreten kdnnen.

(20) Beschaftigte dirfen nicht allein tatig sein, es sei denn, die Tatigkeiten sind allein sicher beherrschbar und es besteht eine
kontinuierliche Kommunikationsméglichkeit (z. B. Uber Headphones). Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung sind die
Bedingungen, unter denen Einzelarbeit mdglich ist, konkret festzulegen. Bei komplexen raumlichen Anlagen ist im Rahmen der
Gefahrdungsbeurteilung dartber hinaus zu prifen, ob aus Sicherheitsgriinden mindestens zwei Personen zeitgleich arbeiten
mussen.

Hinweis: Gdf. ist es sinnvoll, bei Alleinarbeit einen Personen-Notsignalgeber zu tragen.
(21) Der Schutzstufenbereich muss Uber eine eigene Laborausstattung verfiigen.

(22) Zentrifugen missen Uber aerosoldichte Zentrifugeneinsatze bzw. einen geschlossenen und aersosoldichten Rotor verfligen.
Sofern méglich, sollten Zentrifugen in der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank (MSW) betrieben werden. Das Offnen der
Zentrifugenrotoren soll in jedem Fall in der MSW erfolgen. Es muss gewahrleistet sein, dass die Schutzeigenschaften der MSW
nicht beeintrachtigt werden.

(23) Da die in Abs. 24 beschriebene Personliche Schutzausristung getragen werden muss, kann die offene Handhabung von
biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4 in einer MSW der Klasse Il erfolgen.

Hinweis: Das Konzept fremdbeliifteter Vollschutzanzug und Sicherheitswerkbank der Klasse Il gibt zurzeit den Stand der Technik
wieder.

Organisatorische und Personliche SchutzmaBnahmen, Persénliche Schutzausriistung

(24) Beschaftigte missen bei Tatigkeiten in einem Laboratorium der Schutzstufe 4 durch einen fremdbeliifteten Vollschutzanzug
geschitzt sein, wobei die Atemluftversorgung durch eine autarke Luftzuleitung erfolgen muss. Der Vollschutzanzug muss folgende
Kriterien erfillen:

= mechanische Eigenschaften: abriebfest, reifest und luftundurchlassig,

= chemische Eigenschaften: bestandig gegen das bei der Desinfektionsdusche verwendete Desinfektionsmittel,
= vorzugsweise angeschweilte Stiefel,

= vorzugsweise mit Befestigungsbugeln fir Handschuhe.

(25) Zum Schutz der Hande miissen zwei Paar Handschuhe der Kategorie Ill (und mit einem AQL-Wert < 1.5) getragen werden,
wobei mindestens der duBere Handschuh an den Armelstulpen des Schutzanzuges dicht befestigt werden muss (z. B.
Klemmbugelvorrichtung).

(26) Das Ein- und Ausschleusen erfolgt folgendermafien:

Einschleusen: Alle Bekleidung, Uhren und Schmuck sind in der ersten Schleusenkammer abzulegen und leichte Unterkleidung fiir
die Vollschutzanziige anzulegen. Einmalhandschuhe werden angezogen. Der Schutzanzug wird in dem Anzugsraum angelegt und
das Laboratorium durch die innere Schleusenkammer betreten, ohne dass die Desinfektionsdusche betatigt wird. Nach dem
Verlassen der inneren Schleusenkammer wird diese einem kurzen Duschzyklus mit Dekontaminationsmittel und kurzer
Wasserphase unterzogen.

Ausschleusen: Nach Beendigung der Arbeit erfolgt in der Desinfektionsdusche ein Duschzyklus, durch den der Vollschutzanzug
dekontaminiert wird. Nach einer Nachspulung mit Wasser wird dieser im Anzugraum abgelegt und verbleibt dort. Die Unterkleidung
wird in der Personendusche abgelegt und bei Bedarf eine Hygienedusche genommen.

Hinweis: Bei der Desinfektionsdusche muss eine flachige Benetzung der gesamten Oberfldche des Schutzanzugs gewéhrleistet
sein. Die Duschdauer muss die vollstandige Desinfektion des Schutzanzugs gewéhrleisten. Die anschlieBende Spiilung mit Wasser
muss das Desinfektionsmittel vollstédndig entfernen, um Kontakte zu den entsprechenden chemischen Komponenten zu vermeiden.
Das Desinfektionsverfahren muss validiert sein.

(27) Tatigkeiten im Schutzstufenbereich dirfen nur von fachkundigen und zuverlassigen Beschéaftigten ausgelibt werden.

Hinweise: Die Anforderungen an die Fachkunde werden in der TRBA 200 [11] ausfiihrlicher beschrieben. Zur "Zuverldssigkeit einer
Person" gehéren allgemein Faktoren, wie verldssliches Arbeiten und das Befolgen der Arbeitsanweisungen bzw. Unterweisungen.
Letztlich liegt es im Ermessen des Arbeitgebers, weitere Kriterien der Zuverlassigkeit zu definieren.
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Bei Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, die bei Missbrauch erhebliche Schadwirkung fiir andere Personen beinhalten
kdnnen, kann eine Sicherheitsliberpriifung angezeigt sein. Weitere Informationen gibt in diesen Féllen die zustdndige Dienststelle
des Innenministeriums.

(28) Der Zeitpunkt des Ein- und Ausschleusens der Labornutzer ist direkt zu dokumentieren und die verrichteten Tatigkeiten sind
zeitnah aufzuzeichnen.

(29) Der Schutzstufenbereich ist von auRen deutlich und dauerhaft mit Schutzstufe 4, dem "Symbol fir Biogefahrdung" und einem
Zutrittsverbot fir Unbefugte zu kennzeichnen.

(30) Arbeitsbereiche miissen aufgerdaumt und sauber gehalten werden. Auf den Arbeitsflachen diirfen nur die tatsachlich bendtigten
Arbeitsmittel stehen. Arbeitsgerate und -flichen missen nach Beendigung der Tatigkeit gemal Hygieneplan desinfiziert werden.
Akzidentelle Kontaminationen sind sofort sachgerecht zu beseitigen.

(31) Alle festen und flissigen Abfalle sind sicher zu sammeln und Gber den Durchreicheautoklaven zu inaktivieren. Abwasser ist
Uber die Zentrale Abwassersterilisation zu entsorgen.

(32) Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 4 sind sicher und unter Verschluss aufzubewahren. Nur berechtigte Personen
haben Zugriff. Der Bestand sowie der Verbleib von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4 missen dokumentiert werden.

(33) Der innerbetriebliche Transport von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4 oder Material, welches diese enthalt, muss
in geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren, flissigkeitsdichten und von aufen desinfizierten Geféalen (Primarbehaltnisse)
erfolgen, die dauerhaft beschriftbar bzw. etikettierbar sind. Sie dirfen sich durch &uRRere Einwirkungen nicht versehentlich 6ffnen
lassen. Die Primarbehaltnisse sind in einem zweiten bruchsicheren, fest verschlossenen und von aufen desinfizierten
Sekundarbehaltnis, welches mit dem "Symbol fir Biogefahrdung" gekennzeichnet ist, zu transportieren. Es muss gewahrleistet sein,
dass beim Ausschleusen aus dem Schutzstufenbereich keine Verschleppung biologischer Arbeitsstoffe der Risikogruppe 4 nach
auflen stattfinden kann.

Hinweis: Beim Herausschleusen von inaktiviertem Material zur Weiterverarbeitung in einem anderen Laboratorium kann
beispielsweise ein Sekundérbehéltnis mit Perforationen eingesetzt werden, das eine Dekontamination der Oberfldche des
Primérbehéltnisses im Tauchbad oder durch Begasung zulésst.

(34) Fur alle Tatigkeiten, welche im Schutzstufenbereich stattfinden, missen Arbeitsanweisungen nach § 14 Absatz 4 BioStoffV
vorhanden sein. Dies betrifft insbesondere

= das Einschleusen und Ausschleusen der Nutzer,

= das Anlegen und Ablegen der Schutzkleidung sowie die entsprechenden Desinfektionsschritte,
= das Einschleusen von Materialien (z. B. Untersuchungsmaterial, ggf. Tiere),

= die Entsorgung von Flissig- und Festabfallen,

= Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen entsprechend Hygieneplan sowie das Vorgehen bei akzidentellen
Kontaminationen,

= das Vorgehen bei Unféllen,
= die Reparatur und Wartung.

(35) Das Verhalten bei Betriebsstorungen, Unfallen und Notféllen sowie die entsprechenden Informations-, Melde- und
Unterrichtungspflichten sind in einem innerbetrieblichen Plan nach § 13 Absatze 3 und 4 BioStoffV zu regeln.

Er muss auch Regelungen zur Abwendung von Gefahren enthalten, die beim Versagen einer EinschlieBungsmafinahme durch die
Freisetzung hochpathogener biologischer Arbeitsstoffe entstehen kdnnen. Der Plan muss

= Informationen Uber spezifische Gefahren,
= Namen der fur die Durchfiihrung der RettungsmafRnahmen zustandigen Personen, sowie
= Angaben lber den Umfang von Sicherheitstiibungen und deren regelmaRige Durchfiihrung
enthalten. Er ist mit den zustandigen innerbetrieblichen und betriebsfremden Rettungs- und Sicherheitskraften abzustimmen und ist

so0 zu gestalten, dass die Sicherheitskrafte in der Lage sind, ihre Rettungs- und Gefahrenabwehrmafnahmen festzulegen.
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Es sind Warnsysteme und Kommunikationsmdglichkeiten zur unverziiglichen Warnung der Beschaftigten und Alarmierung der
Rettungs- und Sicherheitsdienste zu schaffen, deren Funktionstiichtigkeit gewahrleistet ist.

(36) Die im Schutzstufenbereich Beschaftigten sind vor der Aufnahme der Tatigkeit, nach langeren Tatigkeitspausen sowie bei
Anderung der Arbeitsablaufe und Arbeitsverfahren zu unterweisen. Damit ein reibungsloser Betriebsablauf gewahrleistet ist,
miissen die Unterweisungen jeweils praktische Ubungen/Trainings zu sicherheitsrelevanten Tétigkeiten, Arbeitsablaufen und
Arbeitsverfahren umfassen. Die beauftragte Person nach § 10 Absatz 4 BioStoffV ist hierbei zu beteiligen. Die Durchfiihrung der
Unterweisung ist zu dokumentieren.

(37) Stechende oder schneidende Instrumente dirfen grundsatzlich nicht verwendet werden. Sollte es aber in Verbindung mit
Tierexperimenten oder bei der Bearbeitung pathologisch relevanten Materials notwendig sein und steht kein anderes geeignetes
Verfahren zur Verfiigung, so ist zu prifen, inwieweit Sicherheitsgerate eingesetzt werden kénnen. Kanilen dirfen nicht in die
Kanilenabdeckung zuriickgesteckt werden. Gebrauchte Instrumente missen in entsprechenden durchstichsicheren
Abfallbehaltnissen sicher entsorgt werden.

Hinweis: Zu Tierexperimenten siehe Anlage 2 der TRBA 120 [16].

(38) Wird in Laboratorien der Schutzstufe 4 mit Versuchstieren gearbeitet, so ist zusatzlich Nummer 4.5 der TRBA 120
"Versuchstierhaltung" [16] zu beachten.
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