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Vorwort

Tatigkeiten mit Krankheitserregern sind grundsatzlich erlaubnis- und anzeigepflichtig. Die
rechtliche Grundlage dieser Verpflichtungen ist das Infektionsschutzgesetz (IfSG):

1. Erlaubnispflicht nach § 44 ff

Die Voraussetzungen fur die Erlaubniserteilung werden an das Vorliegen der Sachkenntnis
im Umgang mit Krankheitserregern gekntpft. Sie werden im 1. Kapitel dargestellt.

Um alle benétigten Angaben von der Antragstellerin/dem Antragsteller zu erhalten, kann
entsprechend dem Anschreiben der Anlage 1 verfahren werden. Die Prifung der Vorausset-
zungen fur die Erlaubniserteilung ist in der Regel eine Prtifung nach Aktenlage.

2. Anzeigepflichten nach § 49 ff

Im 2. Kapitel werden die Anzeigepflichten desjenigen aufgezeigt, der Tatigkeiten mit Krank-
heitserregern durchfiihren will. Hierzu gehoéren die Erlaubnis, Angaben tber Art und Umfang
der beabsichtigten Tatigkeiten sowie Uber die EntsorgungsmaBnahmen und zur Beschaf-
fenheit der Rdume und Einrichtungen.

Die Regelungen des IfSG sind fur Tatigkeiten mit Krankheitserregern nicht abschlieRend.
Daneben finden andere Vorschriften, wie insbesondere die Biostoffverordnung, das Gentech-
nikrecht, Transportvorschriften und ggf. das Tierseuchenrecht Anwendung.

Bevor eine Begehung der Einrichtung, in der mit Krankheitserregern gearbeitet wird oder gear-
beitet werden soll, stattfindet, ist es hilfreich sich vom Betreiber eine Auflistung der Krank-
heitserreger, mit denen gearbeitet werden soll, einen Lage- und Bauplan der Laborrdume und
eine Gerateliste vorlegen zu lassen, um sich einen Uberblick tiber den Standort, die Ausstat-
tung und das Erregerspektrum zu verschaffen.
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Uberwachung der Tatigkeiten mit Krankheitserregern durch das Gesundheitsamt

Laut Biostoffverordnung (BioStoffV) muss auBBerdem von der Einrichtung eine Einstufung der
Mikroorganismen, mit denen gearbeitet wird, in die 4 Risikogruppen fur biologische Arbeits-
stoffe vorgenommen werden.

Um alle gewlinschten Angaben zu erhalten, kann ein Fragebogen entsprechend der Anla-
ge 2 andie Einrichtung versendet werden, mit der Bitte diesen vollstandig ausgefullt an das
Gesundheitsamt zurtickzuschicken.

Rechtliche Grundlage fur die Besichtigung eines Laboratoriums, in dem mit biologischen
Arbeitsstoffen, also mit Krankheitserregern, gearbeitet wird, ist § 51 des IfSG. Hier ist festge-
legt, dass Personen, die Tatigkeiten im Sinne des § 44 IfSG austben, der Aufsicht der zustan-
digen Behorde unterstehen und verpflichtet sind, dieser den Zugang zu ihren Einrichtungen zu
gewadhren sowie Priifungen zu dulden.

Mit § 53 IfSG wird das Bundesministerium fir Gesundheit ermachtigt, zur Gefahrenvorsorge
Rechtsverordnungen zu der Beschaffenheit von Raumen und Einrichtungen, sowie zu Sicher-
heitsmaBnahmen zu erlassen, die bei Tatigkeiten mit Krankheitserregern zu befolgen sind. De
facto wird hierfar die 1999 erlassene BioStoffV als geltende Rechtsverordnung herangezogen.
Sie dient zwar primér dem Schutz des Personals, die Einhaltung der darin genannten Schutz-
maBnahmen sorgt jedoch gleichzeitig fur den Schutz der Bevolkerung vor Krankheitserregern.

Weitere Vorschriften, die Regelungen zu SicherheitsmaBnahmen bei Tatigkeiten gemaf § 44
IfSG beinhalten, sind insbesondere die nationalen und internationalen Gefahrgutvorschriften
und die Technischen Regeln fir biologische Arbeitsstoffe (TRBA), wie z. B. TRBA 100 ,,Schutz-
maBnahmen flr gezielte und ungezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen im Labora-
torium*, die den Stand der sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen sowie
arbeitswissenschaftlichen Anforderungen wiedergeben und die nach §10 BioStoffV berick-
sichtigt werden mussen.

Die Zustandigkeit fur die Uberwachung der Einhaltung der Biostoffverordnung und der zuge-
horigen Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe liegt bei der Arbeitsschutzverwal-
tung bei den Bezirksregierungen in NRW (http://www.arbeitsschutz.nrw.de). Fiir die unteren
Gesundheitsbehérden (uGben)/Gesundheitsamter (GA) (als tiberwachende Behérden geman
IfSG) ist es empfehlenswert, die Arbeitsschutzverwaltung hinzuzuziehen, wenn z. B. Mangel
bei der laborinternen Umsetzung der Biostoffverordnung bzw. der entsprechenden TRBA fest-
zustellen sind.

Die eingereichten Unterlagen sollten vorgeprift und alle ggf. noch bestehenden Fragen in
einem Ortstermin geklart werden. Je nach Komplexitat der mikrobiologischen Arbeiten kann
es empfehlenswert sein, weitere Expertise im Bereich der Hygiene, Umweltmedizin und/oder
Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie hinzuzuziehen. In dem Ortstermin mussen alle Ver-
fahrensabldufe vom Probeneingang bis zur Entsorgung nachvollzogen werden. Uber den Orts-
termin muss ein Protokoll gefertigt werden, das Grundlage der spateren Erlaubniserteilung
oder deren Versagung ist.



1. Erlaubniserteilung fiir die Tatigkeit mit
Krankheitserregern (§ 44 ff IfSG)

Voraussetzung fur die Erlaubniserteilung ist gemaR § 47 IfSG Absatz (1) die erforderliche
Sachkenntnis und die Zuverlassigkeit der Antragstellerin/des Antragstellers.

Die erforderliche Sachkenntnis wird nachgewiesen durch:

1. den Abschluss eines Studiums der Human-, Zahn- oder Veterinarmedizin, der Pharmazie
oder den Abschluss eines naturwissenschaftlichen Fachhochschul- oder Universitatsstudi-
ums mit mikrobiologischen Inhalten

und

2. eine mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit mit Krankheitserregern unter Auf-
sicht einer Person, die im Besitz der Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheitserregern ist.

Dies hat in der Regel durch Vorlage entsprechender Zeugnisse zu geschehen.

Die zustandige Behorde hat auch eine andere, mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatig-
keit auf dem Gebiet der Bakteriologie, Mykologie, Parasitologie oder Virologie als Nachweis
der Sachkenntnis nach § 47 Abs. (2) Nr. 2 IfSG anzuerkennen, wenn die Antragstellerin/der
Antragsteller bei dieser Tatigkeit eine gleichwertige Sachkenntnis erworben hat.

Die erforderliche Zuverlassigkeit muss durch ein polizeiliches Fiihrungszeugnis, zur Vorlage
bei einer Behorde gemaf § 30 Abs. (5) des Bundeszentralregistergesetzes, belegt werden.

Ausnahmen von der Erlaubnispflicht sind in § 45 IfSG festgelegt. So benétigen Arztinnen und
Arzte fur mikrobiologische Untersuchungen zur orientierenden Diagnostik fir die eigenen Pati-
entinnen oder Patienten oder die eigene Praxis keine Erlaubnis, wenn die Methoden nicht auf
den spezifischen Nachweis meldepflichtiger Krankheitserreger gerichtet sind. Auch fur Steri-
litatsprtufungen und Arbeiten zur mikrobiologischen Qualitatsprufung gibt es Ausnahmerege-
lungen.
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Der Erlaubnis nach § 44 IfSG bedarf nicht, wer unter Aufsicht desjenigen, der eine Erlaubnis
besitzt oder nach § 45 IfSG keiner Erlaubnis bedarf, tatig ist.

Nach § 47 IfSG Abs. (3) IfSG ist die Erlaubnis auf bestimmte Tatigkeiten und auf bestimmte
Krankheitserreger zu beschréanken und mit Auflagen zu verbinden, soweit dies zur Verhitung
Ubertragbarer Krankheiten erforderlich ist. Dies bedeutet, dass auch bei Antragstellerinnen
und Antragstellern, die formal alle Voraussetzungen nach Absatz 1 und 2 erftllen, von der
Behorde zu beurteilen ist, in welchem Umfang die Sachkenntnis zum gefahrlosen Umgang mit
Krankheitserregern vorhanden ist und die Erlaubnis ggf. auf die entsprechenden Tatigkeiten
und Erreger zu beschranken [siehe Kommentar zum IfSG von Bales/Baumann 2001].

In § 47 Absatz (3) Satz 2 IfSG wird den Behorden auch ein Ermessensspielraum eingeraumt,
falls die Voraussetzungen nach Absatz (2) nicht vollstandig erfullt werden. Die zustandige
Behorde kann Personen, die ein naturwissenschaftliches Fachhochschul- oder Universitatsstu-
dium ohne mikrobiologische Inhalte oder ein ingenieurwissenschaftliches Fachhochschul- oder
Universitatsstudium mit mikrobiologischen Inhalten abgeschlossen haben oder die Vorausset-
zungen nach § 47 Absatz (2) Satz 1 Nr. 2 IfSG nur teilweise erfullen, eine Erlaubnis nach Satz 1
erteilen, wenn die Antragstellerin oder der Antragsteller flir den eingeschrankten Tatigkeitsbe-
reich eine ausreichende Sachkenntnis erworben hat.

Nach § 47 Absatz (4) IfSG darf sich bei Antragstellerinnen/Antragstellern, die nicht die Appro-
bation oder Bestallung als ArztinArzt, Zahnarztin/Zahnarzt oder Tierarztin/Tierarzt besitzen,
die Erlaubnis nicht auf den direkten oder indirekten Nachweis von Krankheitserregern fur die
Feststellung einer Infektion oder tGbertragbaren Krankheit erstrecken. Dies gilt nicht wenn im
Auftrag dieses Personenkreises mit erteilter Erlaubnis gearbeitet werden soll oder die Untersu-
chungen im Krankenhaus fir die unmittelbare Behandlung von Patientinnen und Patienten des
Krankenhauses durchgefiihrt werden. Zielen die Arbeiten nicht darauf ab, eine Gbertragbare
Krankheit festzustellen, weil sie beispielsweise im Rahmen von wissenschaftlichen Versuchen
vorgenommen werden, so greift der Arztvorbehalt von § 47 IfSG nicht, sodass auch Natur-
wissenschaftlerinnen und Naturwissenschaftler hierftir eine Erlaubnis erhalten kénnen [siehe
Kommentar zum IfSG von Bales/Baumann 2001].

Uber Antrage auf Erteilung einer Erlaubnis nach § 44 entscheidet die zusténdige Behorde
innerhalb einer Frist von drei Monaten (§ 53a Abs. (2) IfSG).



2. Anzeigepflichten vor Aufnahme der
Tatigkeiten mit Krankheitserregern
(§ 49 ff IfSG)

Laut § 49 IfSG und Artikel 13 der Richtlinie 2000/54/EG hat, wer Tatigkeiten gemai § 44 IfSG
erstmalig aufnehmen will, dies der zustandigen Behérde mindestens 30 Tage vor Beginn der
Arbeiten anzuzeigen. Auch erlaubnisfreie Tatigkeiten sind anzeigepflichtig. Die Anzeigepflicht
ermoglicht es der Behorde, ihre Aufsichtspflicht nach § 51 IfSG zu erfullen.

Die Anzeige muss enthalten:
1. eine beglaubigte Abschrift der Erlaubnis oder Angaben zur Erlaubnisfreiheit nach § 45 IfSG,

2. Angaben zu Art und Umfang der beabsichtigten Tatigkeiten sowie Entsorgungsmafi-
nahmen,

3. Angaben zur Beschaffenheit der Ra&ume und Einrichtungen.

Die Frist beginnt erst mit dem Zeitpunkt, in dem der oder die Anzeigepflichtige die notwendi-
gen Unterlagen vollstandig vorgelegt hat. Nach Ablauf der Frist kann der oder die Anzeigende
die Tatigkeit aufnehmen, sofern dies nicht von der zusténdigen Behérde untersagt wurde.

Auch wesentliche Verdnderungen, die die oben genannten Punkte 2. und 3. betreffen, missen
angezeigt werden (§ 50 IfSG).

Anhand des vorab zugesandten Lageplans wird bei der Begehung der Einrichtung der Weg des
Untersuchungsmaterials innerhalb der Einrichtung vom Probeneingang bis zur Befunderstel-
lung, bzw. bis zur Entsorgung des biologischen Arbeitsstoffes nachvollzogen. Dabei sind die
von der Antragstellerin/dem Antragsteller angegebenen Mikroorganismen, die damit verbun-
denen Risikogruppen und die sich daraus ergebenden Schutzstufen zu berticksichtigen.

LZG.NRW
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2.1 Art und Umfang der Tatigkeit

Die Angaben zu Art und Umfang der beabsichtigten Tatigkeiten sind erforderlich, damit die
Behorde priufen kann, ob die angezeigte Tatigkeit erlaubnisfrei oder erlaubnispflichtig ist und
ob geeignete Raume vorhanden sind.

2.1.1 Risikogruppen fiir biologische Arbeitsstoffe

Far die Einstufung der Tatigkeit ist es wesentlich, dass alle Krankheitserreger (biologische
Arbeitsstoffe), mit denen voraussichtlich gearbeitet werden soll, von der Antragstellerin/dem
Antragsteller aufgelistet und Risikogruppen gemaf BioStoffV zugeordnet werden.

Biologische Arbeitsstoffe werden, entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko,
in vier Risikogruppen eingeteilt [siehe BioStoffV § 3].

Far die Einstufung der biologischen Arbeitstoffe in die Risikogruppen 2 bis 4 gilt Anhang IIl der
Richtlinie 2000/54/EG.

Far die korrekte Einstufung von Pilzen, Viren, Parasiten und Bakterien in Risikogruppen koén-
nen auBerdem die folgenden Technischen Regeln fir biologische Arbeitsstoffe (TRBA) heran-
gezogen werden:

TRBA 460 Einstufung von Pilzen in Risikogruppen

TRBA 462 Einstufung von Viren in Risikogruppen

TRBA 464 Einstufung von Parasiten in Risikogruppen

TRBA 466 Einstufung von Prokaryonten (Bacteria und Archaea) in Risikogruppen

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen unterschiedlicher Risikogruppen ist die Einstu-
fung des biologischen Arbeitsstoffes der héchsten Risikogruppe fur die Zuordnung der Schutz-
stufe malRgebend.

Die ermittelte Risikogruppe korrespondiert mit der zu wahlenden Schutzstufe fur die ange-
strebten Tatigkeiten (Erreger der Risikogruppe 2 erfordern MaBnahmen der Schutzstufe 2
usw.).

2.2 Beschaffenheit der Rdume und Einrichtungen

Far unterschiedliche Tatigkeiten, z. B. Arbeiten, Aufbewahrung und Entsorgung, mit dem glei-
chen Krankheitserreger konnen unterschiedliche sicherheitsrelevante Anforderungen an die
Raumlichkeit bestehen. Die Rdume und Einrichtungen mussen diesen unterschiedlichen Anfor-
derungen gerecht werden und entsprechend beschaffen sein. [siehe Kommentare zum IfSG
von Bales/Baumann 2001].



Anzeigepflichten fiir Tatigkeiten mit Krankheitserregern

2.2.1 Schutzstufenzuordnung

Gemal § 4 BioStoffV hat der Arbeitgeber, vor der Aufnahme von gezielten und nicht gezielten

Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, eine Gefahrdungsbeurteilung! durchzufiihren und
die Tatigkeit nach § 5 BioStoffV einer Schutzstufe zuzuordnen?. AnschlieRend sind der Schutz-
stufe entsprechende SicherheitsmaBRnahmen festzulegen.

Die Mindestanforderungen an die baulichen, technischen und organisatorischen sowie persén-
lichen SchutzmaRnahmen in Laboratorien der vier Schutzstufen werden durch die TRBA 100
festgelegt. Anlage 3 enthalt eine Auflistung der SchutzmaBnahmen fur die Schutzstufen 1 bis 3.

Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 1 ohne Gefahrdungen durch sensibilisierende oder toxische
Wirkungen ist eine Infektionsgefédhrdung unwahrscheinlich. Die Einhaltung der Grundregeln
guter mikrobiologischer Technik (GMT) sind daher ausreichend. Bei Tatigkeiten mit biolo-
gischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1, die sensibilisierende oder toxische Wirkungen auf-
weisen, sind zuséatzliche MaBnahmen zu treffen, um eine Exposition der Beschaftigten mini-
mieren.

Die SchutzmaBnahmen der Schutzstufen 2 bzw. 3 dienen der Verhinderung einer Exposition
der Beschaftigten gegenliber biologischen Arbeitsstoffen, die eine Infektionskrankheit (Risiko-
gruppe 2) bzw. eine schwere Infektionskrankheit (Risikogruppe 3) hervorrufen kénnen.

Die SchutzmaBnahmen der Schutzstufe 4 dienen der zuverldssigen Verhinderung einer Expo-
sition der Beschaftigten gegentiber biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4, die fir
Beschéftigte und andere Personen eine ernste Gefahr darstellen, an einer lebensbedrohenden,
nicht behandelbaren Infektionskrankheit zu erkranken. Die umfangreichen SchutzmaBnahmen
fur Laboratorien der Schutzstufe 4 sind in der TRBA 100 Punkt 5.5 aufgelistet.

Die Einhaltung der SicherheitsmaBnahmen der vier Schutzstufen sorgt auch fur den Schutz
anderer Personen und der Umwelt.

Far Tatigkeiten mit bestimmten Erregern und Agenzien sind gesonderte Beschltisse des ABAS
zu beachten. Dies gilt z. B. fur TSE-Erreger, Poliowildviren, hochpathogene aviare Influenza
sowie nicht ausreichend impfpraventable humane Influenza [siehe ABAS-Beschliisse 603,
605, 606, 608, 609]

Ergibt die Gefahrdungsbeurteilung eine sensibilisierende oder toxische Wirkung der verwen-

deten biologischen Arbeitsstoffe, sind die Arbeitsverfahren so zu gestalten, dass biologische
Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden und ggf. zuséatzliche MaBnahmen zu ergreifen
[siehe TRBA 100 und TRBA/TRGS 406].

2.2.2 Be- und Entliiftung

Raumlufttechnische Anlagen (RLTA) mussen im Labor freigesetzte Gefahrenstoffe soweit
abfuhren und verdinnen, dass Gesundheitsgefahrdungen tber die Atemluft vermieden wer-

1  Fur die Gefahrdungsbeurteilung gibt die TRBA 400 allgemeine Hilfestellungen.
2  Beispielhafte Schutzstufenzuordnungen sind in TRBA 100, Punkt 4.4. aufgefthrt.
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den. Hierbei gilt der Grundsatz, dass Gefahrenstoffe bereits an der Entstehungsstelle erfasst
und abgefuhrt werden sollen.

Es ist zu bedenken, dass die RLTA eines Labors neben dem Luftstrombedarf des Raums auch
den Abluft- und Zuluftbedarf von Laboreinrichtungen und Geraten réumlich und zeitlich sicher-
stellen muss.

Labore sollten eine gerichtete Luftstrémung aus der Umgebung in das Labor aufweisen, um
Auswirkungen einer etwaigen Stofffreisetzung zu begrenzen [siehe DIN 1946-7]. Bei der Pla-
nung einer RLTA sollten die allgemeinen Richtlinien nach DIN 1946-7 beachtet werden. Fur die
Wartung, Reparatur und Reinigung der Abluftkanalnetze und Abluftanlagen sind MaBnahmen
vorzusehen, die den sicheren Umgang mit den kontaminierten Komponenten der Abluftanlage
erlauben. Dabei ist zu bericksichtigen, dass bei Arbeiten im mikrobiologischen Bereich auch
Kontaminationen unbekannter Art auftreten kénnen [siehe DIN 1946-7].

Nach der européischen Norm EN 12128 ist die mechanische Bellftung von mikrobiologischen
Laboratorien der Schutzstufe 1 und 2 nicht erforderlich. Falls ein Laboratorium jedoch mecha-
nisch beltftet wird, muss der Luftstrom durch Absaugen der Luft und Ableitung in die Atmo-
sphare aufrechterhalten werden. Dabei ist darauf zu achten, dass die ungefilterte Luft nicht
erneut in das Labor oder ein angrenzendes Gebaude eintreten kann. Lufteinlasssysteme dur-
fen nicht durch Abluft verunreinigt werden.

Ein mikrobiologisches Laboratorium der Schutzstufe 3 ist mit einem geeigneten Beltftungs-
system zur Aufrechterhaltung eines Unterdrucks auszustatten, um das Entweichen von
Mikroorganismen zu verhindern. Der Unterdruck betragt tiblicherweise 30 bis 50 Pascal. Der
Unterdruck muss durch — von au3en und innen ablesbare — Messgerate Uberprifbar sein. Bei
Druckanstieg muss ein optischer oder akustischer Alarm ausgeldst werden. Ein mindestens
8 bis 10-facher Luftwechsel pro Stunde wird empfohlen. Die Abluft ist durch einen Hochleis-
tungs-Schwebstofffilter (HEPA) zu flhren. Der sichere Filterwechsel muss gewahrleistet sein,
d. h. bei dem Auswechseln des Filters muss dieser entweder zuerst sterilisiert oder zwecks
spaterer Sterilisation unmittelbar in einen luftdichten Beutel verpackt werden.

Falls die abgesaugte Luft auf irgendeine Weise wieder in einen Luftumlauf eintritt, sollte eine
doppelte, unabhangig voneinander geprifte HEPA-Filtration angewandt werden [siehe DIN EN
12128].

2.2.3 Sicherheitskennzeichnung

Laborraume — auch Multifunktionsraume und technische Nebenraume wie Brutraume, Zen-
trifugenraume, Kuhl- oder Tiefkthlraume sowie Raume zur Inaktivierung biologischer Arbeits-
stoffe — mussen mit der Sicherheitsstufe gekennzeichnet sein.

Nach BioStoffV § 10 (6) sind die Arbeitsplatze und Gefahrenbereiche auBerdem mit dem Sym-
bol fur Biogefahrdung nach Anhang | der BioStoffV zu kennzeichnen [siehe auch DIN 58956-10
und DIN EN 12128].



Anzeigepflichten fiir Tatigkeiten mit Krankheitserregern

2.2.4 Gerate

An Hand der Laborgerateliste (mit Standortangabe) bekommt die prifende Behérde einen
Uberblick, welche Geréate der Probenvorbereitung, der Diagnostik, der Analytik und der Entsor-
gung bzw. der Wiederaufbereitung dienen.

In mikrobiologischen Laboren ist darauf zu achten, dass Gerate verwendet werden, die keine
Aerosole freisetzten (z. B. Zentrifugen mit abgedichteten Rotoren oder Zentrifugenbechern).

Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke sind einer regelméaBigen Wartung und die Filterung
einer regelmafRigen Kontrolle zu unterziehen. Die Anwenderin/der Anwender ist verpflichtet
die aktuelle Leistung der Sicherheitswerkbank und deren Uberpriifung zu dokumentieren. Zu
der Dokumentation gehéren:

o Ein Zertifikat Uber Leckagesicherheit der HEPA-Filter und der Dichtungen der Werkbank am
Anwendungsort,

® Verfahren und Gerate, die zur Prtifung der Werkbank verwendet wurden,

® Aufbau- und Betriebsanweisung,

® Anweisungen fur die Wartung und den Ersatz der Filter, einschlieBlich einer Angabe Uber das
Erfordernis einer geeigneten Dekontamination der Werkbank,

® ein Diagramm, aus dem der Verlauf der Luftstromung durch die Werkbank ersichtlich wird,
@ die Grenzen des Arbeitsraums und die Kennzeichnung aller Bereiche (z. B. Nahe der Arbeits-
6ffnung), die nicht geschitzt sind,

® Anweisungen fur die Desinfektion und Reinigung der Werkbank und Angabe geeigneter Des-
infektionsmittel. [siehe DIN EN 12469].

Gerate und Sicherheitswerkbanke im Labor sind regelmaBig zu desinfizieren. Das Verfahren ist
im Hygieneplan festzulegen. Einzusetzen sind Desinfektionsmittel, die in anerkannten Empfeh-
lungslisten aufgefihrt sind (VAH, RKI).

Wirksamkeitskontrollen fur die Wiederaufbereitungs- bzw. Entsorgungsgerate als hygienische
Kontrolle sind festzulegen und zu dokumentieren.

Kurzgefasste Bedienungs- und Wartungsanleitungen fur die Laborgerate sollten in allen Labo-
ren vorhanden und griffbereit sein und sind ab der Sicherheitsstufe 3 obligatorisch.

2.2.5 Material

Im mikrobiologischen Laboratorium gibt es eine Vielzahl von verschiedenen Materialien, Klein-
geraten und Zubehor, die mit Krankheitserregern kontaminiert sein kdnnen und die einer fach-
gerechten Wiederaufbereitung bzw. der Entsorgung zugefihrt werden mussen.

Das Probenmaterial, Gebrauchskulturen, Stammkulturen (Dauerkulturen) missen nach der
fristgerechten Aufbewahrungsfrist inaktiviert werden.

Petrischalen, Pipetten, Impfésen, VersandgefaBe sind in der Regel Einmalmaterialien, die nach
Desinfektion dem Hausmdll zugefiihrt werden kdnnen bzw. nach dem Abfallentsorgungsplan
der Gemeinde/des Kreises/der Stadt entsorgt werden kdnnen.
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Wiederverwendbare Materialien wie Glas-Pipetten, GlasgeféBe, Versandhullen usw. sind nach
Gebrauch am Arbeitsplatz in geeigneten, d. h. eine Infektionsgefahrdung ausschlieBenden,
Behaltern zu sammeln und vorzugsweise thermisch zu sterilisieren oder, wenn die Material-
beschaffenheit dies nicht zuldsst, chemisch zu desinfizieren. Einzelheiten zum Umgang mit
Arbeitsmaterialien sind im Desinfektionsplan festzulegen.

2.3 Entsorgungs-, WiederaufbereitungsmafBnahmen

Laboratorien sollten ein schriftliches Konzept fur ihr Abfallmanagement niederlegen. In diesem
sollten MaBnahmen fiir die Verhinderung, Minimierung, Trennung, Handhabung, Lagerung,
Behandlung, Transport und endgultige Entsorgung von Abfallen mit biologischem Geféhr-
dungspotential beschrieben werden. Dieses Abfallmanagement sollte Bestandteil der umfas-
senden Risikobewertung der betriebstechnischen Ablaufe des Labors sein [siehe DIN EN
12740].

Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 kénnen unter Umstanden ohne Vorbehandlung
entsorgt werden. Dies gilt allerdings nur dann, wenn aus der Gefahrdungsbeurteilung die
Unbedenklichkeit der Abfalle klar hervorgeht und andere Vorschriften (z. B. Wasser-, Abfall-
oder Gentechnikrecht) dem nicht entgegenstehen. Ansonsten sollten auch hier die Entsor-
gungsrichtlinien fur die Risikogruppe 2 eingehalten werden.

Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2, 3 und 4 mussen nach BioStoffV und TRBA 100 in
geeigneten Behaltern® dicht verschlossen und sicher gesammelt werden. Es missen geeignete
Mittel zur Kennzeichnung der Behalter fur unterschiedliche Abfallarten zur Verfiigung stehen.
Die Behalter sollten mit dem internationalen Zeichen fur Biogefahrdung gekennzeichnet sein
(auBer bei Abfall ausschlieBlich der Sicherheitsstufe 1). Ein Offnen und Umftillen der Behalter
und ein Sortieren dieser Abfalle ist unzulassig.

Das Lager, fur die Ubergangslagerung der Abfalle, muss deutlich gekennzeichnet und ab
Sicherheitsstufe 2 mit dem Symbol flr Biogefahrdung markiert sein. Es muss raumlich
getrennt von Anlieferungs- und anderen Lagerungsbereichen sein. Es sollte baulich so gesi-
chert sein, dass der Zutritt unbefugter Personen verhindert wird. Die Raume sind weiterhin

so zu gestalten, dass eine Desinfektion der Oberflachen problemlos moglich ist. Die Lage-
rung hat so zu erfolgen, dass eine Gasbildung in den Sammelbehaltern vermieden wird (z. B.
Lagerungstemperatur unter +15°C bei einer Lagerdauer von langstens einer Woche). Bei einer
Lagerungstemperatur unter +8°C kann die Lagerdauer ggf. verlangert werden [siehe RKI:
Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes (LAGA-
Merkblatt)].

Kontaminierte Abfélle jeder Art sind vor der endgtiltigen Entsorgung zu inaktivieren. Daftr
mussen erregerbezogen, nachweislich wirksame physikalische oder chemische Verfahren ver-
fugbar sein.

3 Die Verschlisse autoklavierbarer Abfallbehalter muissen vor dem Autoklavieren, unter Aufrechterhaltung der Sicherheit, gelockert oder ent-
fernt werden kénnen.
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Thermische Sterilisationsgerate (im Allgemeinen sollte die Dampfsterilisation das Mittel der
Wahl sein) missen fur Entsorgungsvorgénge der Schutzstufe 2 im selben Gebaude des Labo-
ratoriums vorhanden sein. Zur Entsorgung biologischer Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3 muss
das Sterilisationsgerat direkt im Laborbereich vorhanden sein (vorzugsweise ein Durchreich-
autoklav mit sich gegenseitig verriegelnden Tlren).

Die Abfallbehandlung sollte hinsichtlich der Inaktivierung des Organismus und der Inaktivie-
rung jeglicher Restkontamination der Verpackung oder des Behalters validiert werden*. Einzel-
heiten zu allen am Autoklaven durchgefiuhrten Uberwachungen, Wartungen und Leistungsprii-
fungen sollen dokumentiert werden [siehe TRBA 100 und DIN EN 12740].

Soll die Prozessabluft von verwendeten Autoklaven wieder in den Arbeitsbereich abgege-
ben werden, dann muss sie zuvor durch geeignete Verfahren, wie Filtrierung oder thermische
Nachbehandlung dekontaminiert werden [siehe TRBA 100].

Abfall mit biologischem Gefahrdungspotential, der nicht inaktiviert oder behandelt wurde,
sollte entsprechend dem Europaischen Ubereinkommen tiber den internationalen Transport
von Gefahrengutern auf der StraBe (ADR) in geeigneten Behéltern, in eine darauf spezialisierte
Verbrennungsanlage transportiert werden [siehe DIN EN 12740].

Fur flissige Abfalle und Abwésser ab der Sicherheitsstufe 3 muss ein , Killtank” vorhanden
sein, in dem die Abfalle gesammelt und sterilisiert, oder vorzugsweise in einer geeigneten sta-
tionaren Abwasseranlage autoklaviert werden. Eine thermische Nachbehandlung ist grund-
satzlich vorzuziehen; Erprobte chemische Inaktivierungsverfahren kénnen ggf. alternativ ver-
wendet werden [siehe TRBA 100]. Der Ruickstand des Abfallbehandlungsprozesses, der direkt
in die Kanalisation eingeleitet wird, sollte periodisch geprift werden, um sicherzustellen, dass
die Anzahl der Organismen innerhalb der zugelassenen Grenzen (national, 6rtlich) liegt und
kein bedeutsames Risiko fur die Umwelt besteht [siehe DIN EN 12740].

Schutzkittel mussen desinfizierend gewaschen werden, d. h. es muss sich um Kittel handeln,
die mindestens bei 60°C gewaschen werden kdnnen. Einzelheiten sind im Hygieneplan festzu-
legen.

Die Prufung der EntsorgungsmafRnahmen umfasst die Einsichtnahme in die fur alle medizi-
nisch-mikrobiologischen Laboratorien aufzustellende Betriebsanweisung und die Besichtigung
der Raumlichkeiten und der entsorgungstechnischen Ausstattung. Hierbei sind die fur sicher-
heitstechnische Gerate, wie z. B. Sterilisatoren, Desinfektionseinrichtungen, vorgeschriebenen
Prufungen zu belegen [siehe DIN 58956-41].

4 Zusatzlich zu Mess- oder Anzeigeinstrumenten, die die grundsétzlichen Betriebsparameter messen und aufzeichnen, sollte ein biologischer
oder chemischer Indikator zur Anzeige, dass die erforderlichen Sterilisationsbedingungen erftllt sind, in das Abfallgut eingebracht werden.
Zur Validierung eines Abfallbehandlungsverfahrens kann auch die periodische Uberpriifung auf das Vorhandensein eines oder mehrerer leb-
ensfahiger Organismen im Abfall gehoren.
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2.4 Betriebsanweisung

Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung vor Aufnahme der Tatig-
keit eine schriftliche Betriebsanweisung zu erstellen (§ 14 BioStoffV). (Dies gilt nicht fur Tatig-
keiten mit Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen.) Die
Betriebsanweisung zeigt arbeitsbereichs- und biostoffbezogene Gefahren auf. Sie hat insbe-
sondere die folgenden Punkte zu enthalten:

® Die mit den Tatigkeiten verbundenen Gefahren fur die Beschéftigten, insbesondere zu der
Art der Tatigkeit und den tatigkeitsrelevanten Biostoffen einschlieRlich der Risikogruppe,
der Ubertragungswege und der gesundheitlichen Wirkungen,

® Informationen Gber SchutzmaBnahmen und Verhaltensregeln wie Hygienevorgaben, Maf3-
nahmen zur Verhttung einer Exposition, Informationen zur Verwendung persoénlicher
Schutzausrustung, ggf. Verweis auf den Hygieneplan,

® Anweisungen zum Verhalten und zu MaBBnahmen bei Verletzungen, Unfallen, Betriebssto-
rungen und deren Meldung sowie zur Ersten Hilfe,

@ Informationen zur sachgerechten Inaktivierung und Entsorgung von Biostoffen und kontami-
nierten Gegenstanden und Materialien.

2.4.1 Hygieneplan

Die betrieblichen HygienemaBnahmen sind bei Tatigkeiten mit sensibilisierend oder toxisch
wirkenden biologischen Arbeitsstoffen sowie bei Tatigkeiten in der Schutzstufe 2 und héher in
einem Hygieneplan festzuhalten. Im Hygieneplan sind die spezifischen Reinigungs- und Dekon-
taminationsverfahren festzulegen [siehe TRBA 100].

Dabei ist darauf zu achten, dass fur die Desinfektion nur geprufte und zertifizierte Mittel ver-
wendet werden, die in anerkannten Empfehlungslisten (z. B. www.vah-online.de und www.rki.
de) aufgefuhrt sind.

Der Hygieneplan® muss mindestens folgende Punkte enthalten:

® Angaben zur Organisation der Hygiene (Festlegung der Verantwortlichkeiten),

® \erzeichnis der verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie Gerate und Hilfs-
mittel,

® Detailbeschreibung der Durchfiihrung von HygienemafRnahmen unter Berticksichtigung von
Gefahrdungskennzeichnung, Kontaminationsvermeidung, Reinigung, Desinfektion, Sterilisa-
tion,

® MaRnahmen bei akzidentellen Kontaminationen von Raumen, Geratschaften, bzw. Infekti-
onen von Personen und Tieren,

® Regelung der Ver- und Entsorgung,

® Personliche Hygiene am Arbeitsplatz,

5  Esbewahrt sich das Fuhren eines Hygieneordners, mit einer auf dem aktuellen Stand gehaltenen Ablage der schriftlich fixierten Hygiene-
maBnahmen. Ein solcher Ordner dient im Arbeitsbereich zur schnellen Information und als Grundlage fur die Hygienebelehrung des Person-
als [siehe DIN 58956-5].
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® Angaben zur Dokumentation und Kontrolle der Hygiene-, DesinfektionsmaBnahmen [siehe
DIN 58956-5].

Verfahren zur Reinigung und Desinfektion sind fur jeden einzelnen Arbeitsbereich festzulegen.
Im Hygieneplan ist festzulegen, was, wann, womit, in welcher Weise und von wem zu desinfizie-
ren ist. Der Reinigungs- und Desinfektionsplan ist Teil des Hygieneplans. In der DIN 58956-5,
Anhang A kénnen die Anforderungen an einen Reinigungs- und Desinfektionsplan nachgelesen
werden. Ein Muster fur einen Hygieneplan enthalt die BGI 629 [18].

Im Hygieneplan sind fur die verschiedenen Desinfektions- und Sterilisationsgeréte die Inter-
valle fur die Wirksamkeitskontrollen mittels biologischer, chemischer und physikalischer Indi-
katoren festzulegen.

Detaillierte Ausfiihrungen Gber die Anforderungen an einen Hygieneplan fir medizinisch-
mikrobiologische Laboratorien sind in DIN 58956-5 dargelegt.

2.4.2 Unterrichtung der Beschaftigten

Zur Vermeidung von Infektionen und/oder der Verbreitung von Erregern in die Umwelt ist es
wichtig, dass das Laborpersonal ausreichend Uber alle moglicherweise auftretenden Gefahren
und korrespondierende SchutzmaBRnahmen informiert ist.

Alle Beschéftigten sind in regelmaRigen Absténden, Uber die bei ihren Tatigkeiten mit biolo-
gischen Arbeitsstoffen auftretenden Gefahren und die erforderlichen SchutzmaBnahmen,
anhand der Betriebsanweisung und des Hygieneplans, zu unterweisen. Die Unterweisung ist
vor Aufnahme der Tatigkeit mindlich und arbeitsplatzbezogen durchzuftihren sowie jahrlich
zu wiederholen. Die Unterweisungen missen dokumentiert und durch Unterschrift bestétigt
werden [siehe BioStoffV § 12 und TRBA 100].

Die Unterweisung kann entfallen, sofern nach dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung aus-
schlieBlich Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1, ohne sensibilisie-
rende oder toxische Wirkung durchgeftihrt werden [siehe BioStoffV § 9].

Uber Beschéftigte ,die gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3
durchfahren, ist ein Verzeichnis zu fuhren, in dem die Art der Tatigkeiten, der verwendeten bio-
logischen Arbeitsstoffe (Spezies) sowie Unfélle und Betriebsstérungen anzugeben sind [siehe
BioStoffV § 13].
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3. Rechtsgrundlagen/Empfehlungen/
Regelwerke

Infektionsschutzgesetz - IfSG

Gesetz zur Verhtitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten beim Menschen
(20.07.2000, zuletzt geandert 18.07.2016)

Biostoffverordnung — BioStoffV

Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen (27.01.1999, zuletzt gedndert 15.07.2013)

Richtlinie 2000/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates

Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (18.09.2000)

Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe — TRBA

SchutzmaBnahmen fur gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstof-

TRBAI00 fen in Laboratorien

TRBA 200 | Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung

TRBA 250 | Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung und fiir die Unterrichtung der Beschaftig-

TRBA 400
ten bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

TRBA 500 | Allgemeine HygienemaBRnahmen: Mindestanforderungen
TRBA 406 | Sensibilisierende Stoffe flir die Atemwege
TRBA 460 | Einstufung von Pilzen in Risikogruppen

TRBA 462 | Einstufung von Viren in Risikogruppen

TRBA 464 | Einstufung von Parasiten in Risikogruppen

TRBA 466 | Einstufung von Prokaryonten (Bacteria und Archaea) in Risikogruppen

Quelle: www.baua.de
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Beschluss des Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe — ABAS

ABAS 603 SchutzmaBnahmen bei Tatigkeiten mit Transmissibler Spongiformer Enzephalopathie
assoziierter Agenzien in TSE-Laboratorien

ABAS 605 Tatigkeiten mit poliowildvirusinfiziertem und potentiell infektiosem Material einschlieB3lich
der sicheren Lagerung von Poliowildviren in Laboratorien

ABAS 608 Empfehlung spezieller MaBnahmen zum Schutz der Beschéftigten vor Infektionen durch
hochpathogene aviare Influenzaviren (Klassische Gefliigelpest, Vogelgrippe).

ABAS 609 Arbeitsschutz beim Auftreten einer nicht ausreichend impfpraventablen humanen Influ-
enza

Quelle: www.baua.de

Technische Regeln fiir Gefahrenstoffe - TRGS

TRGS526

Laboratorien

Quelle: www.baua.de

DIN Normen

DIN 58956-2 Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien, Anforderungen an die Ausstattung
DIN 58956-5 Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien, Anforderungen an den Hygieneplan
DIN 58956-10 Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien, Sicherheitskennzeichnung

DIN/EN 12128

Biotechnik — Laboratorien fur Forschung, Entwicklung und Analyse — Sicherheitsstu-
fen mikrobiologischer Laboratorien, Gefahrenbereich, Raumlichkeiten und techni-
sche Sicherheitsanforderungen

DIN/EN 12347

Biotechnik — Gerate und Ausrustung, Leistungskriterien fur Autoklaven

DIN/EN 12740

Biotechnik — Laboratorien fiir Forschung, Entwicklung und Analyse — Leitfaden fur
die Behandlung, Inaktivierung und Prtifung von Abfallen

DIN/EN 12469

Biotechnik -Leistungskriterien fur mikrobiologische Sicherheitswerkbanke

DIN 1946-7

Raumlufttechnik - Raumlufttechnische Anlagen in Laboratorien

DIN-Normen zu beziehen tiber Beuth-Verlag, Berlin www.beuth.de

Empfehlungen des Robert Koch Institutes

»~Anforderungen der Krankenhaushygiene und des Arbeitsschutzes an die Hygienebekleidung und per-
sonlich Schutzausrustung*

,Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes*
(LAGA-Merkblatt)

,Liste der vom

RKI gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren*

Quelle: www.rki.de

VAH-Liste

Liste der Desinfektionsmittel-Kommission im Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH) e.V.

www.vah-online.de — mhp-Verlag GmbH, Kreuzberger Ring 46, D-65205 Wiesbaden




Anlagen

Anlage 1: Anschreiben an den Antragsteller/die Antragstellerin
zur Erlaubniserteilung fiir Tatigkeiten mit Krankheits-
erregern

An
das Gesundheitsamt/die untere Gesundheitsbehorde

Betr.: Erlaubnis fiir Tatigkeiten mit Krankheitserregern geman § 44 ff IfSG

Folgende Angaben bzw. Unterlagen werden benétigt:

1. Antragstellerin/Antragsteller:

11 Name, Vorname, Geburtsdatum.

2. Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis:

2.1 Vorlage einer beglaubigten Abschrift der Approbation oder Bestallung als Arztin/Arzt, Zahnarztin/
Zahnarzt, Tierarztin/Tierarzt oder Apothekerin/Apotheker bzw. Vorlage einer beglaubigten Abschrift
Uber den Abschluss eines naturwissenschaftlichen Fachhochschul- oder Universitétsstudiums mit
mikrobiologischen Inhalten

und

2.2 eine mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit mit Krankheitserregern unter Aufsicht einer
Person, die im Besitz der Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheitserregern ist.

3. Vorlage eines polizeilichen Fuhrungszeugnissen.
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Anlage 2: Anschreiben an den Antragsteller/die Antragstellerin

liber Anzeigepflichten fiir Tatigkeiten mit Krankheits-
erregern

1

11

31

3.2

33

815

34.

An das
das Gesundheitsamt/die untere Gesundheitsbehérde

Betr.: Anzeigepflichten

Folgende Angaben bzw. Unterlagen werden benétigt:

Antragstellerin/Antragsteller:
Name Vorname Geburtsdatum

Auflistung bzw. namentliche Nennung der Krankheitserreger gemaf § 49 (1) 2 IfSG und
Einstufung der Erreger (biologische Arbeitsstoffe) in Risikogruppen gemaf der Biostoffverordnung

Nachweis geeigneter Rdume und Einrichtungen gemaf § 49 IfSG (1) Nr. 3 in Verbindung mit

§ 49 (3) Nr.lund § 53 (1) Nr. 1 des IfSG.

Hier wird eine detaillierte Beschreibung der geeigneten Laborrdume samt deren Einrichtung und
spezieller Ausstattung anhand der Biostoffverordnung und der DIN 58956 Teil 2, 3, 4, 5, 10 und
DIN EN 12128 in folgender Reihenfolge gefordert:

Vorlage des Grundrissplanes mit Funktionsausweisung der Raume, d. h. Benennung der Etage,
Darstellung der Zugangswege, Benennung der Laborraume fir mikrobiologische Arbeiten,
Beschreibung der Funktion der Laborraume.

Beschreibung der Abgrenzung zu anderen Bereichen, in denen keine Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen der angegebenen Risikogruppe ausgefihrt werden.

Gefahrdungsbeurteilung und Zuordnung der Tatigkeiten zu einer Schutzstufe (§§ 4 - 7 BioStoffV).
Darstellung der Raumausstattung und der Raumaufteilung.

Es wird eine detaillierte Beschreibung der Arbeitsraume gefordert, insbesondere Beschreibung der
Oberflachen, Labortische, Installationen, Be- und Entliftungssysteme, Fenster, Schreibtische.
Darstellung der Ver- und Entsorgungsbereiche, der Nebenraume, der evtl. Tierstalle und der
technischen Ausstattung.

Erstellung einer Laborgerate-Liste mit Standortangabe, insbesondere Beschreibung des Dampf-
sterilisators, der der Entsorgung von biologischen Arbeitsstoffen dient.

Angaben Uber Wartung, Wirksamkeitskontrollen sowie Beschreibung der Abfallbehalter

(DIN 30739) fur die Entsorgung von mikrobiologischem Abfall (DIN EN 12740).

Darstellung der SchutzmaBnahmen:

Nachweis von SchutzmaBnahmen fiir gezielte und ungezielte Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen in Laboratorien (Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe TRBA 100).
Darstellung der Kennzeichnung der Arbeitsstéatten, insbesondere Aufstellung der Tiren,
Sammelbehalter und Einrichtungsgegenstande mit dem Symbol fiir Biogefahrdung (Biostoff-
verordnung Anhang | oder DIN 58956-10).

Darstellung der Entsorgungswege und der Entsorgungsverfahren fir infektioses Entsorgungsgut
(TRBA 100 und DIN EN12740).

Vorlage der Betriebsanweisung (Biostoffverordnung § 12 und DIN 58956-3).
Vorlage des Hygieneplanes (TRBA 100, DIN 58956-5).

Ist ein Tierstall vorhanden?
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Anlage 3: SchutzmafBnahmen fiir die Schutzstufen 1 bis 3
[Auszug aus TRBA 100]

Schutzstufe 1 ohne Gefdhrdungen durch sensibilisierende oder toxische Wirkungen

1. Laboratorien der Schutzstufe 1 sollen aus abgegrenzten, ausreichend groBen Raumen
bestehen. In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fur jeden
Mitarbeiter zu gewahrleisten®.

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

3. Abhéangig von der Labornutzung sollen die Tiren in Fluchtrichtung aufgeschlagen und aus
Grunden des Personenschutzes mit einem Sichtfenster ausgestattet sein.

4. Ein Waschbecken mit Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender soll im Arbeitsbe-
reich vorhanden sein.

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

6. Arbeitsbereiche sollen aufgerdumt und sauber gehalten werden. Auf den Arbeitsfladchen
sollen nur die tatsachlich benotigten Arbeitsmittel stehen.

7. Pipettierhilfen sind zu benutzen.

8. Kantulen und spitze scharfe Gegenstande sollen nur, wenn unbedingt erforderlich, benutzt
werden. Benutzte Kantlen, spitze und scharfe Instrumente sind in durchstichsicheren und
fest verschlieBbaren Abfallbehéltnissen zu sammeln und zu entsorgen. Kantilen dirfen
nicht in die Hulle zurtickgesteckt werden.

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

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

11. Im Schutzstufenbereich mussen Laborkittel oder andere Schutzkleidung getragen werden.
Benutzte Laborkittel sind getrennt von StraBenkleidung aufzubewahren.

Schutzstufe 1 mit Gefahrdungen durch sensibilisierende oder toxische Wirkungen

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1, die sensibilisierende oder
toxische Wirkungen aufweisen, sind MaBnahmen zu treffen, die eine Exposition der Beschaf-
tigten minimieren. Hier kann es sich z. B. um die Verwendung einer Sicherheitswerkbank oder
den Einsatz von geeignetem Atemschutz handeln [siehe TRBA 100, Punkt 5.2.2 und DIN EN
12128].

6  Fur die vorgeschriebenen MaBe arbeitsplatzbezogener Flachen siehe DIN EN 12128, Anhang A
7 Zur sicheren Abfallentsorgung ist ein Autoklav in der Schutzstufe 1 nicht generell erforderlich. Falls jedoch vorhanden, soll der Autoklav der
DIN EN 12347 entsprechen.
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Schutzstufe 2

1

10.

11.

Laboratorien missen aus ausreichend gro3en Raumen bestehen, die gegenliber anderen
R&umen und Nutzungsflachen baulich abgegrenzt sind, in denen keine Tatigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen ausgefihrt werden.

Die Tiren des Schutzstufenbereiches mussen mit einem Sichtfenster ausgestattet sein
und in Fluchtrichtung aufschlagen.

Oberflachen (Arbeitsflachen und angrenzende Wandflachen, FuBbdden, Fldchen an Gera-
ten und Apparaten, die mit biologischen Arbeitsstoffen in Kontakt kommen kénnen) mus-
sen leicht zu reinigen und bestandig gegeniliber den eingesetzten Desinfektionsmitteln
sein. Ein fugenloser Wand-Boden-Anschluss ist vorzusehen.

Fur die Desinfektion und Reinigung der Hande missen ein Waschbecken, vorzugsweise
ein separates Handwaschbecken, mit Desinfektionsmittel-, Handwaschmittel- und Einmal-
handtuchspender vorhanden sein. Wasserarmaturen und Desinfektionsmittelspender sind
vorrangig handbedienungslos einzurichten. Die Installationen sind leicht zuganglich und
vorzugsweise in der Nahe der Labortlr anzubringen. Einrichtungen zum Spulen der Augen
mussen vorhanden sein.

Tatigkeiten, bei denen mit einer Gefahrdung durch Bioaerosole zu rechnen ist,missen in
einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank (MSW) oder in einer hinsichtlich des Perso-
nenschutzes vergleichbaren Einrichtung (z. B. Abzug mit Hochleistungs-Schwebstoff-Fil-
ter) durchgefuhrt werden.

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

Ein ausreichend dimensionierter und fur die Anforderungen der Inaktivierung geeigneter
Autoklav oder eine vergleichbare Einrichtung (z. B. thermische Desinfektionsanlage) soll
im selben Gebaude vorhanden sein.

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

Die Zugangstir zum Schutzstufenbereich muss von auB3en deutlich und dauerhaft mit der
Schutzstufe und dem ,,Symbol fur Biogefahrdung” (Anhang | BioStoffV) gekennzeichnet
sein.

Fenster und Turen sind wéhrend der Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen geschlos-
sen zu halten.

Die Zahl der Zugangsberechtigten ist auf benannte Beschaftigte zu beschrénken. Ande-
re Personen durfen den Schutzstufenbereich nur mit Erlaubnis des/der Verantwortlichen
betreten.
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12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

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 hal-
ten.

Arbeitsbereiche sollen aufgerdaumt und sauber gehalten werden. Auf den Arbeitsflachen
sollen nur die tatsachlich benotigten Arbeitsmittel stehen. Das Laboratorium ist regelma-
Big 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.

Pipettierhilfen sind zu verwenden.

Kontaminierte flissige und feste Abfalle (z. B. Kulturen, Gewebe, Proben mit Kérperflus-
sigkeiten) sind in geeigneten verschlieBbaren Behaltern sicher zu sammeln und einer fr
diese Abfélle geeigneten Inaktivierung zuzufiihren (siehe Absatz 7). Fur die Inaktivierung
sind erregerbezogen nachweislich wirksame physikalische oder chemische Verfahren ein-
zusetzen.

Nach Abschluss der Arbeiten sind die Hande auch nach dem Tragen von Schutzhandschu-
hen zu desinfizieren und entsprechend Hautschutzplan zu pflegen. Hautschutz- und Haut-
pflegemittel sind in kontaminationsgeschutzten Behaltnissen, z. B. Tuben, zur Verfugung
zu stellen.

Bei Tatigkeiten, die eine Hdndedesinfektion oder das Tragen von Handschuhen erfordern,
durfen an Hédnden und Unterarmen keine Schmuckstucke, Uhren und Eheringe getragen
werden. Fingernagel mussen kurzgeschnitten sein.

Tétigkeiten mit Nadeln, Spritzen und anderen spitzen und scharfen Instrumenten und
Gegenstanden sind auf das absolut notwendige Maf zu beschranken und nur unter
Anwendung entsprechender Sicherheitsvorkehrungen méglich. Es ist zu prtfen, 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 moglich, sind vorrangig sichere Arbeitsgerate einzusetzen.
Nach Gebrauch sind spitze und scharfe Arbeitsgeréate einschlie3lich gesicherter Instru-
mente in stich- und bruchfesten Einmalbehaltnissen zu sammeln und zu entsorgen.

Werden biologische Arbeitsstoffe oder Material, welches biologische Arbeitsstoffe ent-
hélt oder enthalten kann, auBBerhalb des Schutzstufenbereichs innerbetrieblich transpor-
tiert, muss dies in geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren, flissigkeitsdichten und
von auBen desinfizierbaren GefaBen erfolgen, die dauerhaft beschriftbar bzw. etikettierbar
sind. Sie durfen sich durch auRere Einwirkungen nicht versehentlich 6ffnen lassen.

Werden im Bereich der Probenanlieferung Kontaminationen der Sekundarverpackung und
der Anforderungsscheine festgestellt, missen diese desinfiziert und ggf. neu etikettiert
werden. ProbengefalRe missen gefahrlos zu 6ffnen sein.
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21

22.

23.

24.

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

Werden Probengefae mit Untersuchungsgut z. B. bei der Parallelaufarbeitung einer grof3-
en Zahl von Proben eine Zeit lang unverschlossen gehalten, so sind sie umsturzsicher in
einer Auffangwanne aufzubewahren. Nach Abschluss der Pipettiervorgéange sind sie sicher
zu verschlieBen.

Personliche Schutzausristung einschlieBlich geeigneter Schutzkleidung ist entspre-
chend der Gefahrdungsbeurteilung zur Verfigung zu stellen und durch die Beschaftigten
zu tragen. Die Schutzkleidung umfasst mindestens einen Laborkittel. Schutzhandschuhe
sind immer dann zu tragen, wenn die Hadnde Kontakt zu biologischen Arbeitsstoffen sowie
kontaminierten Gegenstanden und Oberfldchen haben kénnen: Wenn mit Spritzern zu
rechnen ist, ist ein Gesichtsschutz anzuwenden. Schutzkleidung und sonstige personliche
Schutzausrustung sind beim Verlassen des Schutzstufenbereiches abzulegen.

Bei der Bearbeitung von infektidsem Gewebe, wie z. B. beim Zuschnitt oder mikrosko-
pischen Untersuchungen, ist die persoénliche Schutzausrtstung durch Einmalschirzen zu
ergénzen. Beim Eréffnen von Hohlraumen sind Schutzbrillen notwendig, beim Zuschnitt
von Zysten und Lymphknoten sowie bei Schnellschnitten ist in Abhangigkeit von der
Gefahrdungsbeurteilung ggf. Atemschutz zu tragen.

Schutzstufe 3

1

Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 ist das Labor gegentiber anderen Bereichen durch eine
Schleuse, mit zwei selbst schlieRenden und sich gegeneinander verriegelnden Taren mit
Sichtfenster, zu trennen. Die Schleuse sollte entsprechend der Nutzung des Schutzstufen-
bereichs ausreichend dimensioniert sein.

Fur die Desinfektion der Hande muss in der Schleuse ein ohne Handberthrung bedien-
barer Desinfektionsmittelspender vorhanden sein. Ein Handwaschbecken mit Handwasch-
mittel- und Einmalhandtuchspender, dessen Wasserarmatur handberthrungslos einge-
richtet ist, muss vorhanden sein.

Im Schutzstufenbereich ist ein standiger, kontrollierter Unterdruck aufrecht zu erhalten.
Zwischen Schleuse und Laboratorium muss ein Druckgefélle herrschen. Der vorhandene
Unterdruck muss durch die Labornutzer — sinnvollerweise auch von innen - leicht tber-
prufbar sein und durch einen Alarmgeber mit optischem und akustischem Signal tiber-
wacht werden.

Die Abluft muss tber einen Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine vergleichbare Vor-
richtung gefuihrt werden. Die Ruckfiihrung kontaminierter Fortluft in Arbeitsbereiche ist
unzulassig. Ein Filterwechsel soll ohne Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe moglich sein.
Dies ist in der Planung der raumlufttechnischen Anlage (RLT-Anlage) zu bertcksichtigen
(siehe auch Absatz 26).
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10.

11.

12.

13.

Die offene Handhabung von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 ist in einer
mikrobiologischen Sicherheitswerkbank (MSW) oder in einer im Personenschutz ver-
gleichbaren Einrichtung durchzuftihren. Dies gilt auch fur entsprechende Tatigkeiten mit
Materialien, die nach dem Ergebnis der Gefédhrdungsbeurteilung in einem Laboratorium
der Schutzstufe 3 durchgefthrt werden mussen.

Fur sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Luftungsanlagen, Notruf- und Uberwachungs-
einrichtungen ist eine Notstromversorgung einzurichten.

Eine Sicherheitsbeleuchtung muss vorhanden sein. Sie ist so auszulegen, dass ein sicheres
Einstellen der Arbeiten bei Stromausfall moglich ist.

Alle Fest- und Flussigabfalle aus dem Laboratorium sind vor deren Entsorgung zu auto-
klavieren. Hierfir muss im Schutzstufenbereich auBBerhalb der Schleuse ein Autoklav vor-
handen sein. Der Autoklav muss so beschaffen sein, dass kontaminiertes Kondensat und
kontaminierte Abluft nicht freigesetzt werden. Alternativ kann auch ein gleichwertiges vali-
diertes Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.

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

Im Arbeitsbereich anfallende Abwasser sind grundsétzlich einer thermischen Nachbe-
handlung zu unterziehen: zentrale Abwassersterilisation oder eine Einrichtung zur ther-
mischen Abwasserinaktivierung im Laboratorium (z. B. tiber ein Unter-Tisch-Geréat).

Bei kleinen Abwassermengen kdénnen diese auch in Auffangbehaltern gesammelt und
anschlieend autoklaviert werden. Alternativ kdnnen auch andere validierte Inaktivie-
rungsverfahren eingesetzt werden.

(Ein Waschbecken darf im Laboratorium nur vorhanden sein, wenn die 0.g. Nachbehand-
lung der Abwasser gewahrleistet ist.

Bei der Planung sicherheitsrelevanter Einrichtungen, wie z. B. der raumlufttechnischen
Anlage, der Abwasserinaktivierungsanlage und des Autoklaven, ist das Vorgehen bei War-
tungen und Stérungen mit zu bertcksichtigen. Dabei sollte auf leichte Zugénglichkeit -
wenn moglich von auBerhalb des Schutzstufenbereichs — geachtet werden.

Die Raume des Schutzstufenbereichs sowie des kontaminierten Teils der raumlufttech-
nischen Anlage bis einschlieBlich der ersten HEPA-Filterstufe missen zum Zweck der
Begasung abdichtbar sein.

Oberflachen (Arbeitsflachen, Wande und FuBbdden) missen moglichst fugenlos sowie
wasserundurchlassig, leicht zu reinigen und besténdig gegentiber den eingesetzten Desin-
fektionsmitteln, Begasungsmitteln und sonstigen Chemikalien sein.

Oberflachen von Geraten und Apparaten, die mit biologischen Arbeitsstoffen in Kontakt
kommen kénnen, sollen leicht zu dekontaminieren und zu reinigen sein.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

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

Sichtverbindungen nach auBen mussen dicht und durfen nicht zu 6ffnen sein.

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

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

Fir die Kommunikation zwischen Labor und AuBBenbereich muss eine geeignete Einrich-
tung vorhanden sein. Insbesondere bei Alleinarbeit ist eine von innen zu betatigende Not-
rufeinrichtung oder eine vergleichbare Vorrichtung erforderlich.

Der Schutzstufenbereich muss tber eine eigene Ausristung verfugen.

Ergibt die Gefahrdungsbeurteilung z. B. bei Tatigkeiten mit sehr leicht Gibertragbaren bio-
logischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3, dass auch durch das Ablegen der persén-
lichen Schutzausrtstung eine Gefahrdung der Beschéaftigten bzw. eine Verschleppung der
biologischen Arbeitsstoffe in andere Bereiche nicht zuverléssig verhindert werden kann,
ist eine Personendusche im Schleusenbereich baulich einzuplanen (z. B. als zweite innere
Schleusenkammer). Das Duschwasser ist wie kontaminiertes Abwasser zu behandeln.

Tatigkeiten in Laboratorien der Schutzstufe 3 durfen nur von zuverlassigen und fachkun-
digen Beschaftigten ausgelbt werden.

Die Zugangstur zur Schleuse muss von auB3en deutlich und dauerhaft mit ,,Schutzstufe 3",
dem ,,.Symbol fur Biogefédhrdung” und einem Zutrittsverbot fur Unbefugte gekennzeichnet
sein.

Der Zugang zum Schutzstufenbereich ist vom Verantwortlichen auf die Personen zu
beschrénken, die zur Durchflihrung der Tatigkeiten berechtigt sind. Eine Zugangskontrolle
ist erforderlich.

Arbeitsgerate und -flachen missen nach Beendigung der Tatigkeit desinfiziert werden.
Akzidentelle Kontaminationen sind sofort entsprechend der Festlegungen des Hygiene-
plans zu beseitigen.

Vor Priif-, Instandsetzungs- und Anderungsarbeiten an kontaminierten Geréten, Einrich-
tungen oder ggf. an Raumen des Schutzstufenbereichs sind der Umfang und die Art der
Dekontamination im Rahmen der Gefédhrdungsbeurteilung festzulegen und diese durch
das Laborpersonal durchzuftihren oder zu veranlassen. Die verantwortliche Person hat
eine schriftliche Arbeitsfreigabe zu erteilen. Ist eine vollstédndige Dekontamination nicht
moglich, sind die zusatzlich erforderlichen SchutzmaBnahmen in einer Arbeitsanweisung
tatigkeitsbezogen schriftlich festzulegen. Die Arbeiten haben unter Aufsicht zu erfolgen.
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26. Die Art des Ausbaus und der Dekontamination von HEPA-Filtern sind in der Gefahrdungs-
beurteilung festzulegen. Der Ausbau muss so erfolgen, dass eine Geféhrdung des War-
tungspersonals und anderer Personen ausgeschlossen werden kann. (Zu den moglichen
Verfahren beim Filterwechsel siehe TRBA 100 Punkt 5.4.2)

27. Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3 sind geschuitzt 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 Gutern 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. AuBerhalb des Schutzstufenbereichs muss der innerbetriebliche Transport von biolo-
gischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 oder entsprechenden Materialien in geschlos-
senen, formstabilen, bruchsicheren und flissigkeitsdichten GeféaBen (Primarbehaltnisse)
erfolgen, die von auBBen desinfiziert wurden und dauerhaft beschriftet bzw. etikettiert sind.
Sie durfen sich durch duBere Einwirkungen nicht versehentlich 6ffnen lassen. Die Primar-
behaltnisse sind in einem zweiten bruchsicheren und verschlieBbaren Sekundéarbehaltnis,
welches mit dem ,,Symbol fur Biogefahrdung" gekennzeichnet ist, zu transportieren.

29. In einem innerbetrieblichen Plan ist zu regeln, welche MaRnahmen zur Abwendung von
Gefahren zu ergreifen sind, die beim Versagen einer EinschlieBungsmaBnahme durch die
Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe auftreten kénnen. Der Plan muss neben Informatio-
nen zu den moéglichen spezifischen Gefahren auch die Namen der fur die Durchftihrung der
RettungsmaBnahmen zustandigen Personen enthalten.

30. Far alle Tatigkeiten, die mit besonderer Infektionsgefahrdung verbunden sind, mussen
Arbeitsanweisungen vorliegen.

31. Nadeln, Spritzen und andere spitze und scharfe Instrumente und Gegensténde sind nur,
wenn unbedingt erforderlich zu verwenden. Wenn technisch machbar, sind Sicherheitsge-
rate 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.
Kanulen durfen nicht in die Kanulenabdeckung zurtickgesteckt werden.

Werden stechende und schneidende Instrumente in Verbindung mit Tierexperimenten ein-
gesetzt, ist Anlage 2 der TRBA 120 [16] zu bertcksichtigen.

32. Pipettierhilfen sind zu benutzen.

33. Der Schutzstufenbereich ist aufgerdumt und sauber zu halten. Auf den Arbeitsflachen sol-
len nur die tatsachlich benétigten Arbeitsmittel stehen. Der Schutzstufenbereich ist regel-
maBig entsprechend den Festlegungen des Hygieneplans zu desinfizieren und zu reinigen.
Die Reinigung ist von fachkundigem Personal durchzufihren.

34. Im Laboratorium sind geeignete Moéglichkeiten zur Augenspulung vorzuhalten.
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35. In der Schleuse ist die fur die Schutzstufe 3 vorgesehene Schutzkleidung und persénliche

Schutzausrustung anzulegen und nach Beendigung der Tatigkeit abzulegen. Diese umfas-
sen mindestens einen Riickenschlusskittel mit Kennzeichnung, (z. B. farblich abgesetzt zu
den in anderen Schutzstufenbereichen getragenen Schutzkitteln), geschlossene Schuhe
und geeignete Schutzhandschuhe. In Abhangigkeit vom Ergebnis der Gefahrdungsbeurtei-
lung kdnnen auch Mundschutz (Berthrungsschutz) 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.

Far benutzte, zur Desinfektion und Reinigung vorgesehene Schutzkleidung sowie flr
gebrauchte personliche Schutzausrtstung sind geeignete, dekontaminierbare Sammelbe-
hélter in der Schleuse bereit zu stellen.

Zur Risikogruppe 3(**) gehdren biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3, die nicht
Uber den Luftweg Ubertragen werden. Fur diese ist die starre Verkntupfung von Schutz-
stufe und SicherheitsmaBnahmen nach Richtlinie 2000/54/EG gelockert. Auf bestimmte
MaBnahmen der Schutzstufe 3 wie z. B. Unterdruck und Schleuse kann verzichtet werden
[siehe TRBA 100, Punkt 5.4.1].
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