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Uberwachung der Tatigkeiten mit Krankheitserregern durch das Gesundheitsamt/die untere Gesundheitsbehérde

Vorwort

Tatigkeiten mit Krankheitserregern sind grundsatzlich
erlaubnis- und anzeigepflichtig. Die rechtliche Grund-
lage dieser Verpflichtungen ist das Infektionsschutzge-
setz:

1. Erlaubnispflicht nach § 44 ff
Die Voraussetzungen fur die Erlaubniserteilung
werden an das Vorliegen der Sachkenntnis im Um-
gang mit Krankheitserregern geknuipft. Sie werden
im 1. Kapitel dargestellt.
Um alle benétigten Angaben vom Antragsteller zu
erhalten, kann entsprechend dem Anschreiben
der Anlage 1 verfahren werden. Die Prifung der
Voraussetzungen fur die Erlaubniserteilung ist in
der Regel eine Prifung nach Aktenlage.

2.Anzeigepflichten nach § 49 ff
Im 2. Kapitel werden die Anzeigepflichten des-
jenigen aufgezeigt, der Tatigkeiten mit Krank-
heitserregern durchfiihren will. Hierzu gehéren
die Erlaubnis, Angaben tber Art und Umfang der
beabsichtigten Tatigkeiten sowie Uiber die Entsor-
gungsmafRnahmen und zur Beschaffenheit der
R&ume und Einrichtungen.

Bevor eine Begehung der Einrichtung, in der mit
Krankheitserregern gearbeitet wird oder gearbeitet
werden soll, stattfindet, ist es sinnvoll sich vom Betrei-
ber eine Auflistung der Krankheitserreger, mit denen
gearbeitet werden soll, einen Lage- und Bauplan

der Laborraume, in denen mit Krankheitserregern
gearbeitet werden soll und eine Gerateliste vorlegen
zu lassen, um sich einen Uberblick iber den Standort,
die Ausstattung und das Erregerspektrum zu ver-
schaffen.

Laut Biostoffverordnung (BioStoffV) muss auBBerdem
von der Einrichtung eine Einstufung der Mikroorganis-
men, mit denen gearbeitet wird, in die 4 Risikogruppen
far biologische Arbeitsstoffe vorgenommen werden.

Um alle gewiinschten Angaben zu erhalten ist es
sinnvoll, einen Fragebogen entsprechend der Anlage 2
an die Einrichtung zu versenden, mit der Bitte diesen

vollstandig ausgefullt an das Gesundheitsamt zurtck-
zuschicken.

Rechtliche Grundlage fur die Besichtigung eines La-
boratoriums, in dem mit biologischen Arbeitsstoffen,
also mit Krankheitserregern, gearbeitet wird, ist § 51
des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Hier ist festge-
legt, dass Personen, die Tatigkeiten im Sinne des § 44
IfSG ausiben, der Aufsicht der zustandigen Behorde
unterstehen und verpflichtet sind, dieser den Zugang
zu ihren Einrichtungen zu gewahren sowie Prifungen
zu dulden.

Mit § 53 IfSG wird das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit ermachtigt, zur Gefahrenvorsorge Rechts-
verordnungen zu der Beschaffenheit von Raumen und
Einrichtungen, sowie zu SicherheitsmaBRnahmen zu
erlassen, die bei Tatigkeiten mit Krankheitserregern zu
befolgen sind. De facto wird hierftir die 1999 erlassene
BioStoffV als geltende Rechtsverordnung herangezo-
gen. Sie dient zwar primér dem Schutz der Arbeitneh-
mer, die darin enthaltenen SchutzmaBnahmen bewir-
ken jedoch gleichzeitig einen Schutz der Bevolkerung
vor Krankheitserregern.

Weitere Vorschriften, die SicherheitsmaBnahmen bei
Tatigkeiten im Sinne von § 44 IfSG beinhalten, sind
insbesondere die nationalen und internationalen
Gefahrgutvorschriften und die Technischen Regeln fur
biologische Arbeitsstoffe, wie z. B. TRBA 100 ,,Schutz-
maBnahmen fur gezielte und ungezielte Tatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen im Laboratorium®, die
den Stand der sicherheitstechnischen, arbeitsmedi-
zinischen, hygienischen sowie arbeitswissenschaft-
lichen Anforderungen wiedergeben und die nach § 10
BioStoffV berlcksichtigt werden missen.

Die Zustandigkeit fur die Uberwachung der Einhaltung
der Biostoffverordnung und der zugehorigen Tech-
nischen Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe liegt bei
der Arbeitsschutzverwaltung bei den Bezirksregie-
rungen in NRW (http://www.arbeitsschutz.nrw.de).
Far Gesundheitsamter (als tberwachende Behorden
im Sinne des IfSG) ist es empfehlenswert, die Arbeits-
schutzverwaltung hinzuzuziehen, wenn z. B. Méngel
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bei der laborinternen Umsetzung der Biostoffverord-
nung bzw. der entsprechenden TRBA festzustellen
sind.

Die eingereichten Unterlagen sollten vorgeprift und
alle ggf. noch bestehenden Fragen in einem Ortstermin
geklart werden. Je nach Komplexitat der mikrobiolo-
gischen Arbeiten kann es empfehlenswert sein, weitere
Expertise im Bereich der Hygiene, Umweltmedizin
und/oder Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie
hinzuzuziehen. In dem Ortstermin mussen alle Verfah-
rensablaufe vom Probeneingang bis zur Entsorgung
nachvollzogen werden. Uber den Ortstermin muss ein
Protokoll gefertigt werden, das Grundlage der spa-
teren Erlaubniserteilung oder deren Versagung ist.
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1. Erlaubniserteilung fiir
Tatigkeiten mit Krank-
heitserregern

Der Antragsteller hat dem schriftlichen Antrag einen
Nachweis Uiber die gemaf § 47 IfSG Absatz (2) erfor-
derliche Sachkenntnis beizufugen.

Die erforderliche Sachkenntnis wird nachgewiesen
durch:

1. den Abschluss eines Studiums der Human-, Zahn-
oder Veterindrmedizin, der Pharmazie oder den
Abschluss eines naturwissenschaftlichen Fachhoch-
schul- oder Universitatsstudiums mit mikrobiolo-
gischen Inhalten

und

2.eine mindestens zweijahrige hauptberufliche T&-
tigkeit mit Krankheitserregern unter Aufsicht einer
Person, die im Besitz der Erlaubnis zum Arbeiten mit
Krankheitserregern ist.

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

Die daruber hinaus gemaf § 47 Abs. (1) Nr. 2 erfor-
derliche Zuverlassigkeit muss durch ein polizeiliches
FUhrungszeugnis, zur Vorlage bei einer Behérde gemaf
§ 30 Abs. (5) des Bundeszentralregistergesetzes,
belegt werden.

Die zustandige Behérde hat auch eine andere, min-
destens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit auf
dem Gebiet der Bakteriologie, Mykologie, Parasito-
logie oder Virologie als Nachweis der Sachkenntnis
nach § 47 IfSG Abs. (2) Nr. 2 anzuerkennen, wenn der
Antragsteller bei dieser Tatigkeit eine gleichwertige
Sachkenntnis erworben hat.

Nach § 47 IfSG Abs. (3) ist die Erlaubnis auf bestimmte
Tatigkeiten und auf bestimmte Krankheitserreger zu
beschrénken und mit Auflagen zu verbinden, soweit
dies zur Verhiitung Ubertragbarer Krankheiten erfor-
derlich ist. Dies bedeutet, dass auch bei Antragstel-
lern, 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
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Erlaubnis ggf. auf die entsprechenden Tatigkeiten und
Erreger zu beschranken [siehe Kommentar zum IfSG
von Bales/Baumann 2001] .

In § 47 IfSG Abs. (3) Satz 2 wird den Behorden ande-
rerseits auch ein Ermessensspielraum fur Antragstel-
ler eingerdumt, die die Voraussetzungen nach Absatz
2 nicht vollstandig erftllen. Die zustandige Behorde
kann Personen, die ein naturwissenschaftliches Fach-
hochschul- oder Universitatsstudium ohne mikrobio-
logische Inhalte oder ein ingenieurwissenschaftliches
Fachhochschul- oder Universitatsstudium mit mikro-
biologischen Inhalten abgeschlossen haben oder die
Voraussetzungen nach § 47 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 IfSG
nur teilweise erfillen, eine Erlaubnis nach Satz 1 ertei-
len, wenn der Antragsteller flr den eingeschrankten
Tatigkeitsbereich eine ausreichende Sachkenntnis
erworben hat.

Nach § 47 IfSG Abs. (4) darf sich bei Antragstel-

lern, die nicht die Approbation oder Bestallung als
Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt besitzen, die Erlaubnis
nicht auf den direkten oder indirekten Nachweis von
Krankheitserregern fur die Feststellung einer Infektion
oder Ubertragbaren Krankheit erstrecken. 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, mit der
Folge, dass auch Naturwissenschaftler hierftir eine
Erlaubnis erhalten kénnen [siehe Kommentar zum
IfSG von Bales/Baumann 2001].

Der Erlaubnis nach § 44 IfSG bedarf nicht, wer unter
Aufsicht desjenigen, der eine Erlaubnis besitzt oder
nach § 45 IfSG keiner Erlaubnis bedarf, tatig ist (z. B.
technische Assistenten unter Aufsicht des Laborlei-
ters).

2. Anzeigepflichten fiir
Tatigkeiten mit Krank-
heitserregern

Laut § 49 IfSG und Artikel 13 der Richtlinie 2000/54/
EG hat, wer Téatigkeiten im Sinne des § 44 IfSG erst-
malig aufnehmen will, dies der zusténdigen Behoérde
mindestens 30 Tage vor Beginn der Arbeiten anzuzei-
gen.

Die Anzeige muss enthalten:
1. beglaubigte Abschrift der Erlaubnis,

2.Angaben zu Art und Umfang der beabsichtigten
Tatigkeiten sowie EntsorgungsmafBnahmen,

3.Angaben zur Beschaffenheit der Raume und Einrich-
tungen.

Anhand des vorab zugesandten Lageplans wird bei
der Begehung der Einrichtung der Weg des Unter-
suchungsmaterials innerhalb der Einrichtung vom
Probeneingang bis zur Befunderstellung bzw. bis zur
Entsorgung des biologischen Arbeitsstoffes nachvoll-
zogen. Dabei sind die vom Antragsteller angegebenen
Mikroorganismen, die damit verbundenen Risikogrup-
pen und die sich daraus ergebenden Schutzstufen zu
berucksichtigen.

2.1 Art und Umfang der Tatigkeit

Die Angaben zu Art und Umfang der beabsichtigten
Tatigkeiten sind erforderlich, damit die Behorde prifen
kann, ob die angezeigte Tatigkeit erlaubnisfrei oder
erlaubnispflichtig ist und ob geeignete Rdume vorhan-
den sind.

Die Geeignetheit der Rdume und Einrichtungen ist ein
wesentliches Kriterium zum Schutz der Allgemeinheit.
Far unterschiedliche Tatigkeiten, z. B. Arbeiten, Auf-
bewahrung und Entsorgung, kénnen bei dem gleichen
Krankheitserreger unterschiedliche sicherheitsrele-
vante Anforderungen an die Raumlichkeit sachgerecht
sein [siehe Kommentare zum IfSG von Bales/Bau-
mann 2001].

9
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2.1.1 Risikogruppen fiir biologische
Arbeitsstoffe

Fur die Einstufung der Tatigkeit ist es wesentlich, dass
alle Krankheitserreger (biologische Arbeitsstoffe), mit
denen voraussichtlich gearbeitet werden soll, vom
Antragsteller aufgelistet und Risikogruppen gemafn
BioStoffV zugeordnet werden.

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

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

Far die korrekte Einstufung von Pilzen, Viren, Parasiten
und Bakterien in Risikogruppen kénnen auBerdem die
folgenden TRBA herangezogen 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 Bakterien in Risikogruppen

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen un-
terschiedlicher Risikogruppen ist die Einstufung des
biologischen Arbeitsstoffes der hdchsten Risikogruppe
far die Zuordnung der Schutzstufe maf3gebend.

Die ermittelte Risikogruppe korrespondiert mit der zu
wahlenden Schutzstufe fur die angestrebten Tatig-
keiten (Erreger der Risikogruppe 2 erfordern MaRnah-
men der Schutzstufe 2 usw.).

2.2 Beschaffenheit der Rdume und
Einrichtungen

2.2.1 Gefahrdungsbeurteilung und
Schutzstufen

GemaB § 6 und § 7 BioStoffV hat der Arbeitgeber, vor
der Aufnahme von gezielten und nicht gezielten Tatig-
keiten mit biologischen Arbeitsstoffen, eine Gefahr-
dungsbeurteilung! durchzufiihren und die Tatigkeit

1 Fur die Gefahrdungsbeurteilung gibt die TRBA 400 allgemeine Hil-
festellungen.
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einer Schutzstufe zuzuordnen?. AnschlieBend sind der
Schutzstufe entsprechende SicherheitsmaBRnahmen
festzulegen.

Auch bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen,
bei denen es unwahrscheinlich ist, dass sie beim Men-
schen Krankheiten verursachen, missen mindestens
die allgemeinen HygienemafRnahmen der Schutzstufe 1
nach TRBA 100 und TRBA 500 eingehalten werden.

Fur Laboratorien der Schutzstufe 1 stellen die fol-
genden Ausstattungen und MaBBnahmen einen Min-
deststandard dar:

1. Laboratorien der Schutzstufe 1 sollen aus abge-
grenzten, ausreichend gro3en Rdumen bestehen. In
Abhéangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende
Arbeitsflache fur jeden Mitarbeiter zu gewahrlei-
stens.

2.0berflachen (Arbeitsflachen, FuBboden) sollen leicht
zu reinigen und mussen dicht und besténdig gegen
die verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel sein.

3.Einrichtungen zum Handewaschen und zum Spilen
der Augen in Notféallen missen vorhanden sein.

4.Die Grundregeln guter mikrobiologischer Technik
sind einzuhalten [siehe Anhang 1 der TRBA 100:
Grundregeln guter mikrobiologischer Technik].

5.Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 kdnnen
nur dann ohne Vorbehandlung entsorgt werden,
wenn das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung oder
andere Vorschriften (z.B. Wasser-, Abfall oder Gen-
technikrecht) dem nicht entgegenstehen?.

6.Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der
Risikogruppe 1 mit sensibilisierender oder toxischer
Wirkung sind MaBnahmen zu treffen, die eine Exposi-
tion der Beschaftigten minimieren. Hier kann es sich
z.B. um die Verwendung einer Sicherheitswerkbank,
den Einsatz von geeignetem Atemschutz oder die
Vermeidung sporenbildender Entwicklungsphasen
bei Pilzen oder Actinomyceten handeln [siehe TRBA
100, Punkt 5.2 und DIN EN 12128, Punkt 5].

2 Beispielhafte Schutzstufenzuordnungen sind in TRBA 100, Punkt
4.3.2. aufgefuhrt.

3 Fur die vorgeschriebenen Maf3e arbeitsplatzbezogener Flachen
siehe DIN EN 12128, Anhang A.

4 Zur sicheren Abfallentsorgung ist ein Autoklav in der Sicherheits-
stufe 1 nicht generell erforderlich. Falls jedoch vorhanden, soll der
Autoklav der DIN EN 12347 entsprechen.
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Zusatzlich zu den Mindeststandards der Schutzstufe
1 sind bei Laboratorien der Schutzstufe 2 die fol-
genden Anforderungen einzuhalten:

1

Laboratorien missen gegentiber anderen Be-
reichen abgegrenzt sein, in denen keine Tatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2
ausgefihrt werden.

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

Laborrdume, wozu auch Multifunktionsraume und
technische Nebenrdume wie Brutraume, Zen-
trifugenraume, Kihl- oder Tiefkihlraume sowie
R&ume zur Inaktivierung biologischer Arbeitsstoffe
gehoren, missen mit der Sicherheitsstufe gekenn-
zeichnet sein.

Das Symbol fur Biogefahrdung entsprechend An-
hang 1 zur Biostoffverordnung ist an der Zugangs-
tlr zum Laboratorium anzubringen.

Die Labortiren missen nach auRen aufschlagen
und aus Griinden des Personenschutzes mit einem
Sichtfenster ausgestattet sein.

Die Zahl der Zugangsberechtigten ist auf ein
Mindestmal zu beschranken. Betriebsfremde
Personen dtrfen das Labor nur mit Erlaubnis der
Verantwortlichen betreten.

In Laboratorien ist in Abhangigkeit von den durch-
zufhrenden Tatigkeiten geeignete personliche
Schutzausristung zur Verfagung zu stellen. Die
Schutzkleidung umfasst mindestens einen Labor-
kittel und Schutzhandschuhe immer dann, wenn
die Hande Kontakt zu potentiell ansteckenden
Materialien, kontaminierten Oberflachen und Aus-
rastung haben.

Vorhanden sein missen: Waschbecken (Armatur
vorzugsweise ohne Handberthrung bedienbar),
Handedesinfektionsmittel, Handwaschmittel, Ein-
malhandtuchspender, Einrichtungen zum Spulen
der Augen. An jeder Auslassoffnung einer Augen-
notdusche missen mindestens 6 | Wasser pro
Minute austreten.

Alle Oberflachen mussen leicht zu reinigen, fur
Pflegearbeiten gut zuganglich und bestandig ge-
genlber eingesetzten Desinfektionsmitteln sein.

10. Arbeitsgeréate und Flachen missen nach Beendi-
gung der Tatigkeit desinfiziert werden. Akzidentel-
le Kontaminationen sind sofort zu beseitigen.

11. Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der
Risikogruppe 2, bei denen mit Bioaerosolen zu
rechnen ist, missen in einer mikrobiologischen
Sicherheitswerkbank® oder vergleichbarer Einrich-
tung (z. B. mit Hochleitungsschwebstoff-Filter)
durchgefihrt werden. RegelmaBige Wartungen und
Kontrollen der Filterung der Werkbank sind durch-
zufthren und zu dokumentieren.

12. Biologische Arbeitsstoffe — das sind Untersu-
chungsproben, feste und flissige Kulturen usw.
— der Risikogruppe 2 sind dicht verschlossen und
sicher aufzubewahren.

13. Kontaminierte flissige und feste Abfélle sind in
geeigneten (verschlieBbaren, von auBRen desinfizier-
baren, flussigkeitsbestandigen) Behaltern sicher zu
sammeln.

14. Nadeln, Spritzen und andere spitze Instrumente
sind nach Gebrauch in bruchsicheren Einmalbehal-
tern zu sammeln und zu entsorgen.

15. Zur Inaktivierung bzw. Sterilisation mussen erre-
gerbezogen nachweislich wirksame physikalische
und/oder chemische Verfahren eingesetzt werden.
Biologische oder chemische Indikatoren sind ein-
zusetzen, um anzuzeigen, dass die erforderlichen
Sterilisationsbedingungen erfllt sind [siehe DIN
EN 12740]. Ein Autoklav oder eine vergleichbare
Einrichtung (z. B. thermische Desinfektionsanla-
ge) muss im selben Gebaude des Laboratoriums
vorhanden sein.

16. Kontaminierte Prozessabluft darf nicht in den
Arbeitsbereich abgegeben werden. Sie muss zuvor
durch geeignete Verfahren wie Filtrierung oder ther-
mische Nachbehandlung dekontaminiert werden.

17. Der innerbetriebliche Transport von biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 muss in ge-
schlossenen, formstabilen, bruchsicheren, flus-
sigkeitsdichten, von auBBen desinfizierbaren und
gekennzeichneten GeféBen erfolgen.

5 Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke sollen DIN EN 12469 ent-
sprechen.

11
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18. Es ist sicherzustellen (ggf. Verfahrensanweisung),
dass kontaminierte Geréate oder Einrichtungen, vor
Instandsetzungs- oder Anderungsarbeiten dekon-
taminiert werden.

19. ProbengefalRe mit Untersuchungsgut, die aus
Grunden eines Prozessablaufes eine Zeitlang un-
verschlossen gehalten werden, missen umsturzsi-
cher (z. B. Auffangwanne) aufbewahrt werden und
nach Abschluss des Arbeitsablaufes wieder sicher
verschlossen werden.

20.Bei Verwendung eines Schlittenmikrotoms, muss
dieses mit einem Messerschutz versehen sein.
Messerwechsel sind in Klingenboxen durchzufih-
ren.

21. Bei der Bearbeitung von infektiosem Gewebe ist
die personliche Schutzausrtstung durch Einmal-
schirzen zu erganzen. Beim Er6ffnen von Hohlrau-
men sind Schutzbrillen notwendig. Abhéngig von
der Gefédhrdungsbeurteilung ist ggf. Atemschutz
zu tragen.

22.In Laboratorien mussen mit Wasser — méglichst
von Trinkwasserqualitat — gespeiste Kérpernotdu-
schen am Ausgang installiert sein. Sie sollen alle
Koérperzonen sofort mit ausreichenden Wasser-
mengen Uberfluten kdnnen. Hierftr sind minde-
stens 30 | Wasser pro Minute erforderlich. [siehe
TRBA 100, Punkt 5.3 und DIN EN 12128, Punkt 6].

In Laboratorien der Schutzstufe 3 missen in Ergan-
zung zu den MaBBnahmen der Schutzstufen 1 und 2 die
nachfolgend beschriebenen Anforderungen eingehal-
ten werden:

1. Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 ist das La-
bor gegentiber anderen Bereichen durch eine
Schleuse, mit zwei selbst schlieBenden und sich
gegeneinander verriegelnden Tlren, zu trennen.
In der Schleuse muss Folgendes fiir die Reinigung
und Desinfektion der Hande vorhanden sein: ein
Waschbecken, dessen Armatur ohne Handber(ih-
rung bedient werden kann, Desinfektionsmittel-,
Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender.
AuBerhalb des Laborbereichs mussen Haut-
schutz- und Pflegemittel zur Verfligung stehen.
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10.

11.

In der Schleuse ist die fur die Schutzstufe 3
vorgesehene persoénliche Schutzausristung,
bestehend aus Ruckenschlusskittel, Mundschutz,
Einmalhandschuhen und geschlossenen Schuhen,
anzulegen.

Notrufanlage und ggf. Gasnotschalter und Alarm-
taste missen vorhanden sein.

Far sicherheitsrelevante Einrichtungen wie
Luftungsanlagen, Notruf und Uberwachungsein-
richtungen in Raumen der Schutzstufe 3 ist eine
Notstromversorgung einzurichten. Zum sicheren
Verlassen des Arbeitsbereiches ist eine Sicher-
heitsbeleuchtung einzurichten.

Im Labor ist ein sténdiger, durch Alarmgeber kon-
trollierbarer Unterdruck erforderlich. Die Abluft
muss Uber einen Hochleistungsschwebstoff-Filter
gefuhrt werden. Die Ruckfuhrung kontaminierter
Abluft in Arbeitsbereiche ist unzulassig.

Fur offene Tatigkeiten mit biologischen Arbeits-
stoffen der Risikogruppe 3 ist eine Sicherheits-
werkbank der Klasse Il zu benutzen. RegelmafBige
Wartungen und Kontrollen der Filterung der Werk-
bank sind durchzufiihren und zu dokumentieren.

Filter der luftungstechnischen Anlagen oder der
Sicherheitswerkbanke mussen beim Auswechseln
am Einbauort sterilisiert oder zwecks spaterer
Sterilisation in luftdichten Behéltern verpackt
werden, um eine Infektion des Wartungspersonals
auszuschlieBen.

Jedes Labor muss Uber seine eigene, nur dort
verwendete Ausrustung verfugen.

Ein Autoklav muss im Laborbereich vorhanden
sein (vorzugsweise ein Durchreichautoklav mit
sich gegenseitig verriegelnden Turen).

Es muss ein schriftlich festgelegtes und validiertes
Sicherheitssystem vorhanden sein, um sicherzu-
stellen, dass alle Materialien und Einrichtungen in
einen sicheren Zustand versetzt werden, bevor sie
das Labor verlassen [siehe DIN EN 12740].

Im Arbeitsbereich anfallende Abwasser sind
grundsatzlich einer thermischen Nachbehandlung
oder einem erprobten chemischen Inaktivierungs-
verfahren zu unterziehen.
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12. Der Laborbereich einschlieBlich der Raumluft-
technik muss zum Zwecke der Begasung abdicht-

bar sein.

13. FuBleisten missen Gbergangslos ausgeflihrt sein.

14. Der Zugang zum Laboratorium ist vom Verantwort-
lichen auf die Personen zu beschranken, die fur
die Durchftihrung der Tatigkeit erforderlich sind.
Instandhaltungspersonal muss unter fachkundiger

Aufsicht bleiben.

15. Das Verhalten in Notfallen ist in einem Notfallplan
zu regeln. Fur die Kommunikation vom Labor nach
auBBen muss eine geeignete Einrichtung vorhanden

sein.

16. Fenster im Arbeitsbereich missen dicht und
geschlossen und nicht zu 6ffnen sein [siehe TRBA

100, Punkt 5.4 und DIN EN 12128, Punkt 7].

Zur Risikogruppe 3** gehoren biologische Arbeits-
stoffe der Risikogruppe 3, die nicht tiber den Luftweg
Ubertragen werden. Fir diese ist die starre Verkntip-
fung von Schutzstufe und SicherheitsmaBnahmen
nach RL 2000/54/EG gelockert und bestimmte
SicherheitsmaBnahmen wie z.B. Unterdruck und
Schleuse nicht erforderlich [siehe TRBA 100, Punkt
54.11].

Fur Tatigkeiten im Rahmen der Diagnostik Transmis-
sibler Spongiformer Enzephalopathien (TSE) und der
Milzbranddiagnostik sind gesonderte Beschllisse des
ABAS zu beachten. Bei TSE assoziierten Agenzien sind
vor allem spezielle Inaktivierungs- und Dekontami-
nationsmaBnahmen zu beachten. Bei der Arbeit mit
Milzbranderregern sind bestimmte Auflagen an den
Transport und die Probenaufbewahrung zu erfillen
[siehe ABAS 603 und ABAS 604].

Ergibt die Gefahrdungsbeurteilung eine sensibili-
sierende oder toxische Wirkung der verwendeten
biologischen Arbeitsstoffe, sind die Arbeitsverfahren
so zu gestalten, dass biologische Arbeitsstoffe am
Arbeitsplatz nicht frei werden, und ggf. zusatzliche
MaBnahmen zu ergreifen [siehe TRBA 100 und TRBA/
TRGS 406].

2.2.2 Be- und Entliiftung

Raumlufttechnische Anlagen (RLTA) missen im Labor
freigesetzte Gefahrenstoffe soweit abfuhren und
verdiinnen, dass Gesundheitsgefahrdungen tber die
Atemluft vermieden werden. Hierbei gilt der Grund-
satz, dass Gefahrenstoffe bereits an der Entstehungs-
stelle erfasst und abgefuhrt werden sollen.

Es ist zu bedenken, dass die RLT-Anlage eines Labors
neben dem Luftstrombedarf des Raums auch den
Abluft- und Zuluftbedarf von Laboreinrichtungen und
Geraten raumlich und zeitlich sicherstellen muss.

Labore sollten eine gerichtete Luftstrémung aus der
Umgebung in das Labor aufweisen, um Auswirkungen
einer etwaigen Stofffreisetzung zu begrenzen [siehe
DIN 1946-7]. Fur die Planung von RLT-Anlagen eines
Labors sollten die allgemeinen Richtlinien nach DIN
1946-7 Beachtung finden.

Bei der Planung sind fur Wartung, Reparatur und
Reinigung der Abluftkanalnetze und Abluftanlagen
MaBnahmen vorzusehen, die den sicheren Umgang
mit den im Innenraum kontaminierten Komponenten
der Abluftanlage erlauben. Dabei ist zu bertcksichti-
gen, dass gerade bei Arbeiten im mikrobiologischen
Bereich auch Kontaminationen unbekannter Art
auftreten kénnen [siehe DIN 1946-71].

Nach der europaischen Norm EN 12128 ist die mecha-
nische Beluftung von mikrobiologischen Laboratorien
der Schutzstufe 1 und 2 nicht erforderlich. Falls ein
Laboratorium jedoch mechanisch beltftet wird, muss
der Luftstrom durch Absaugen der Luft und Ableitung
in die Atmosphéare aufrechterhalten werden. Dabei

ist darauf zu achten, dass die ungefilterte Luft nicht
erneut in das Labor oder ein angrenzendes Geb&ude
eintreten kann. Lufteinlasssysteme durfen nicht durch
Abluft verunreinigt werden.

Ein mikrobiologisches Laboratorium der Schutzstufe
3 ist mit einem geeigneten Beltuftungssystem zur Auf-
rechterhaltung eines Unterdrucks auszustatten, um
das Entweichen von Mikroorganismen (z. B.
Mycobacterium tuberculosis) zu verhindern. Der
Unterdruck betragt tblicherweise 30-50 Pascal. Der
Unterdruck muss durch — von auBen und innen ables-
bare — Messgeréte Uberprufbar sein. Bei Druckanstieg
muss ein optischer oder akustischer Alarm ausgelost
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werden. Ein mindestens 8 bis 10-facher Luftwechsel
pro Stunde wird empfohlen. Die Abluft ist durch einen
Hochleistungs-Schwebstofffilter (HEPA) zu fuhren.
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 wie-
der in einen Luftumlauf eintritt, sollte eine doppelte,
unabhangig voneinander geprifte HEPA-Filtration
angewandt werden [siehe DIN EN 12128].

2.2.3 Sicherheitskennzeichnung

Laborrdume - auch Multifunktionsrdume und tech-
nische Nebenraume wie Brutraume, Zentrifugen-
raume, Kahl- oder Tiefktihlraume sowie Rdume zur
Inaktivierung biologischer Arbeitsstoffe - miissen mit
der Sicherheitsstufe gekennzeichnet sein.

Nach BiostoffV § 10 (6) sind die Arbeitsplatze und Ge-
fahrenbereiche auBerdem mit dem Symbol fur Bioge-
fahrdung nach Anhang | zu kennzeichnen [siehe auch
DIN 58956-10 und DIN EN 12128].

2.2.4 Gerate

An Hand der Laborgerateliste (mit Standortangabe)
bekommt die priifende Behérde einen Uberblick,

welche Gerate der Probenvorbereitung, Diagnostik, der

Analytik und der Entsorgung bzw. der Wiederaufberei-
tung dienen.

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

Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke sind einer
regelmaRigen Wartung und die Filterung einer regel-
mafigen Kontrolle zu unterziehen. Der Anwender ist
verpflichtet, die aktuelle Leistung der Sicherheits-
werkbank und deren Uberpriifung zu dokumentieren.
Zu der Dokumentation gehort:

LIGA.NRW

« ein Zertifikat Uber Leckagesicherheit der HEPA-
Filter und der Dichtungen der Werkbank am Anwen-
dungsort;

« Verfahren und Gerate, die zur Prifung der Werkbank
verwendet wurden;

» Aufbau- und Betriebsanweisung;

» Anweisungen fur die Wartung und den Ersatz der Fil-
ter, einschlieBlich einer Angabe Uber das Erfordernis
einer geeigneten Dekontamination der Werkbank;

+ ein Diagramm, aus dem der Verlauf der Luftstro-
mung durch die Werkbank ersichtlich wird;

+ die Grenzen des Arbeitsraums und die Kennzeich-
nung aller Bereiche (z.B. Nahe der Arbeits6ffnung),
die nicht geschutzt sind;

« Anweisungen fur die Desinfektion und Reinigung der
Werkbank und Angabe geeigneter Desinfektionsmit-
tel [siehe DIN EN 12469].

Gerate und Sicherheitswerkbanke im Labor sind
gemal des aufzustellenden Hygieneplans zu desin-
fizieren. Einzusetzen sind Desinfektionsmittel nach
anerkannten Empfehlungslisten (z. B. VAH, RKI).

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

Es sollte darauf geachtet werden, dass der ther-
mischen Desinfektion, wenn moglich, der Vorzug ge-
geben wird, da diese sicherer und umweltschonender
ist.

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

2.2.5 Material

Im mikrobiologischen Laboratorium gibt es eine Viel-
zahl von verschiedenen Materialien, Kleingeraten und
Zubehor, die mit Krankheitserregern kontaminiert sind
und die einer fachgerechten Wiederaufbereitung bzw.
der Entsorgung zugeftihrt werden mussen.
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Das Probenmaterial, Gebrauchskulturen, Stamm-
kulturen (=Dauerkulturen) missen nach der fristge-
rechten Aufbewahrungsfrist inaktiviert werden.

Petrischalen, Pipetten, Impfésen, Versandgefal3e sind
in der Regel Einmalmaterialien, die nach Desinfek-
tion dem Hausmull zugefuhrt werden kénnen bzw.
nach dem Abfallentsorgungsplan der Gemeinde/des
Kreises/der Stadt entsorgt werden kénnen.

Wiederverwendbare Materialien wie Glas-Pipetten,
Glasgefale, Versandhllen usw. sind nach Gebrauch
am Arbeitsplatz in geeigneten, d. h. eine Infektions-
gefahrdung ausschlieBenden, Behéltern zu sammeln
und zigig vorzugsweise mit Dampf oder, wenn die Ma-
terialbeschaffenheit dies nicht zulésst, chemisch zu
desinfizieren. Einzelheiten zum Umgang mit Arbeits-
materialien sind im Desinfektionsplan festzulegen.

2.3 Entsorgungs-,
WiederaufbereitungsmafBnahmen

Laboratorien sollten ein schriftliches Konzept fur ihr
Abfallmanagement niederlegen. In diesem sollten MaB3-
nahmen fir die Verhinderung, Minimierung, Trennung,
Handhabung, Lagerung, Behandlung, Transport und
endgultige Entsorgung von Abfallen mit biologischem
Gefahrdungspotential beschrieben werden. Dieses
Abfallmanagement sollte Bestandteil der umfassenden
Risikobewertung der betriebstechnischen Ablaufe des
Labors sein [siehe DIN EN 12740].

Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 kén-

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

Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppen 2 und 3
mussen nach BioStoffV und TRBA 100 in geeigneten
Behaltern® dicht verschlossen und sicher gesammelt
werden. Es mlssen geeignete Mittel zur Kennzeich-

6 Die Verschlisse autoklavierbarer Abfallbehélter missen vor dem
Autoklavieren, unter Aufrechterhaltung der Sicherheit, gelockert
oder entfernt werden kénnen.

nung der Behalter fur unterschiedliche Abfallarten zur
Verfligung stehen. Die Behalter sollten mit dem inter-
nationalen Zeichen fur Biogefahrdung gekennzeichnet
sein (auBer bei Abfall ausschlieBlich der Sicherheits-
stufe 1). Ein Offnen und Umfullen der Behélter und ein
Sortieren dieser Abfalle ist unzulassig.

Das Lager, fur die Ubergangslagerung der Abfille,
muss deutlich gekennzeichnet und ab Sicherheits-
stufe 2 mit dem Symbol fur Biogefahrdung markiert
sein. Es muss raumlich getrennt von Anlieferungs- und
anderen Lagerungsbereichen sein. Es sollte baulich
so gesichert sein, dass der Zutritt unbefugter Per-
sonen verhindert wird. Die Rdume sind weiterhin so
zu gestalten, dass eine Desinfektion der Oberflachen
problemlos moglich ist. Die Lagerung hat so zu erfol-
gen, dass eine Gasbildung in den Sammelbehaltern
vermieden wird (z. B. Lagerungstemperatur unter
+15°C bei einer Lagerdauer von langstens einer Wo-
che. Bei einer Lagerungstemperatur unter +8°C kann
die Lagerdauer ggf. verlangert werden) [siehe RKI:
Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrich-
tungen des Gesundheitsdienstes].

Kontaminierte Abfélle jeder Art sind vor der end-
gultigen Entsorgung zu inaktivieren. Dafur mussen,
erregerbezogen, nachweislich wirksame physikalische
oder chemische Verfahren verfluigbar sein.

Ein Autoklav oder eine vergleichbare Einrichtung (im
Allgemeinen sollte die Dampfsterilisation das Mittel
der Wahl sein) muss fur Entsorgungsvorgange der
Schutzstufe 2 im selben Geb&ude des Laboratoriums
vorhanden sein. Zur Entsorgung biologischer Arbeits-
stoffe der Risikogruppe 3 muss der Autoklav direkt

im Laborbereich vorhanden sein (vorzugsweise ein
Durchreichautoklav mit sich gegenseitig verriegelnden
Taren).

Die Abfallbehandlung sollte hinsichtlich der Inaktivie-
rung des Organismus und der Inaktivierung jeglicher
Restkontamination der Verpackung oder des Behalters
validiert werden’. Einzelheiten zu allen am Autoklaven

7 Zusatzlich zu Mess- oder Anzeigeinstrumenten, die die grund-
satzlichen Betriebsparameter messen und aufzeichnen, sollte ein
biologischer oder chemischer Indikator zur Anzeige, dass die er-
forderlichen Sterilisationsbedingungen erfllt sind, in das Abfallgut
eingebracht werden. Zur Validierung eines Abfallbehandlungsver-
fahrens kann auch die periodische Uberpriifung auf das Vorhan-
densein eines oder mehrerer lebensfahiger Organismen im Abfall
gehoren.
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durchgefuhrten Uberwachungen, Wartungen und Lei-
stungsprifungen sollen dokumentiert werden [siehe
TRBA 100 und DIN EN 12740].

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

Abfall mit biologischem Gefahrdungspotential, der
nicht inaktiviert oder behandelt wurde, sollte entspre-
chend dem Européischen Ubereinkommen tiber den
internationalen Transport von Gefahrengttern auf der
StraBe (ADR) in geeigneten Behaltern, in eine darauf
spezialisierte Verbrennungsanlage transportiert wer-
den [siehe DIN EN 12740].

Far flussige Abfalle und Abwasser ab der Sicherheits-
stufe 3 muss ein Killtank vorhanden sein, in dem die
Abfélle gesammelt und sterilisiert, oder vorzugsweise
in einer geeigneten stationaren Abwasseranlage auto-
klaviert werden. Eine thermische Nachbehandlung ist
grundsatzlich vorzuziehen. Erprobte chemische Inak-
tivierungsverfahren kénnen ggf. alternativ verwendet
werden [siehe TRBA 100]. Der Riickstand des Abfall-
behandlungsprozesses, der direkt in die Kanalisation
eingeleitet wird, sollte periodisch gepruft werden,

um sicherzustellen, dass die Anzahl der Organismen
innerhalb der zugelassenen Grenzen (national, 6rtlich)
liegt und kein bedeutsames Risiko fuir die Umwelt
besteht [siehe DIN EN 12740].

Schutzkittel mussen desinfizierend gewaschen wer-
den, d. h. es muss sich zweckmaBRigerweise um Kittel
handeln, die mindestens bei 60°C gewaschen werden
kénnen. Einzelheiten sind im Hygieneplan festzulegen.

Die Prufung der EntsorgungsmafBnahmen umfasst
die Einsichtnahme in den fur alle medizinisch-mikro-
biologischen Laboratorien aufzustellenden Organisa-
tionsplan, mit der Besichtigung der Rdumlichkeiten
und der entsorgungstechnischen Ausstattung. Hierbei
sind die fur sicherheitstechnische Geréte, wie z. B.
Sterilisatoren, Desinfektionseinrichtungen, vorge-
schriebenen Prifungen zu belegen [siehe DIN 58956-
4].
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2.4 Organisationsplan/
Betriebsanweisung

In einer Betriebsanweisung/einem Organisationsplan
fur das mikrobiologische Laboratorium sind, nach

§ 12 BioStoffV, die mit den vorgesehenen Tatigkeiten
verbundenen Gefahren aufzuzeigen. Die Betriebs-
anweisung hat insbesondere die folgenden Punkte zu
enthalten:

» Wirkung der biologischen Arbeitsstoffe und davon
ausgehende mogliche Gefahren,

» Anweisungen Uber das Verhalten der Beschéftigten
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen,

» notwendige SchutzmaBnahmen einschlieBlich In-
formationen zur arbeitsmedizinischen Vorsorge und
zur Immunisierung,

« Verhalten im Notfall, bei Unfallen und Betriebssto-
rungen,

» Erste-Hilfe-MaRnahmen,

» EntsorgungsmaBnahmen fur kontaminierte feste
und flissige Abfalle.
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2.4.1 Hygieneplan

Als Teil des Organisationsplans ist fiir Arbeitsbereiche,
in denen mit biologischen Arbeitsstoffen ab der
Schutzstufe 2 gearbeitet wird - inklusive der Pro-
benannahme und Probenverteilung — ein Hygieneplan
zu erstellen, in dem auch die Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren festzulegen sind [siehe TRBA 100].

Dabei ist darauf zu achten, dass fir die Desinfektion
nur geprifte und zertifizierte Mittel verwendet wer-
den, die in anerkannten Empfehlungslisten (z. B.

www.vah-online.de und www.rki.de) aufgefiihrt sind.

Der Hygieneplan® muss mindestens folgende Punkte
enthalten:

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

» Verzeichnis der verwendeten Reinigungs- und Des-
infektionsmittel sowie Gerate und Hilfsmittel,

 Detailbeschreibung der Durchfihrung von Hygiene-
mafBnahmen unter Bericksichtigung von Gefahr-
dungskennzeichnung, Kontaminationsvermeidung,
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation,

* MaBnahmen bei akzidentellen Kontaminationen
von Raumen, Geratschaften, bzw. Infektionen von
Personen und Tieren,

» Regelung der Ver- und Entsorgung,
» personliche Hygiene am Arbeitsplatz,

» Angaben zur Dokumentation und Kontrolle der
Hygiene-, DesinfektionsmaBnahmen [siehe DIN
58956-5].

Verfahren zur Reinigung und Desinfektion sind fur
jeden einzelnen Arbeitsbereich festzulegen. Aus

dem Plan soll hervorgehen, was, wann, womit, in
welcher Weise und von wem zu desinfizieren ist. Der
Reinigungs- und Desinfektionsplan ist Teil des Hygi-
eneplans. In der DIN 58956 T5, Anhang A kénnen die
Anforderungen an einen Reinigungs- und Desinfekti-
onsplan nachgelesen werden. Ein Muster-Hygieneplan
fur Laboratorien kann auch bei der Berufsgenos-

8 Es bewahrt sich das Fiihren eines Hygieneordners, mit einer auf
dem aktuellen Stand gehaltenen Ablage der schriftlich fixierten Hy-
gienemaBnahmen. Ein solcher Ordner dient im Arbeitsbereich zur
schnellen Information und als Grundlage fur die Hygienebelehrung
des Personals [siehe DIN 58956-5].

senschaft Rohstoffe und chemische Industrie unter
http://www.bgc-formulare.jedermann.de/resource/
download/formulare/B002/Hygieneplan.2011-01-28.
doc abgerufen werden.

Im Hygieneplan sind fur die verschiedenen Desin-
fektions- und Sterilisationsgerate jeweils Wirksam-
keitskontrollen mittels biologischer, chemischer und
physikalischer Indikatoren festzulegen.

Detaillierte Ausfuhrungen tiber die Anforderungen

an einen Organisationsplan bzw. Hygieneplan fur
medizinisch-mikrobiologische Laboratorien sind in DIN
58956 T3 und T5 dargelegt.

2.4.2 Unterrichtung der Beschiftigten

Zur Vermeidung von Infektionen und/oder der Ver-
schleppung von Erregern in die Umwelt ist es wichtig,
dass das Laborpersonal ausreichend Uber alle mogli-
cherweise auftretenden Gefahren und korrespondie-
rende SchutzmaBnahmen informiert ist.

Alle Beschaftigten sind in regelmaRigen Abstén-

den Uber die bei ihren Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen auftretenden Gefahren und die erfor-
derlichen SchutzmaBnahmen, anhand der Betriebs-
anweisung, zu unterweisen. Die Unterweisung ist vor
Aufnahme der Tatigkeit mindlich und arbeitsplatzbe-
zogen durchzuftihren sowie jahrlich zu wiederholen.
Die Unterweisungen muissen dokumentiert und durch
Unterschrift bestéatigt werden (siehe BioStoffV § 12
und TRBA 100].

Die Unterweisung kann entfallen, sofern nach dem
Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung ausschlieBlich
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risiko-
gruppe 1, ohne sensibilisierende oder toxische Wir-
kung durchgeftihrt werden [siehe BioStoffV § 9].

Uber Beschaftigte, die gezielte Tatigkeiten mit biolo-
gischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 durchftih-
ren, ist ein Verzeichnis zu fahren, in dem die Art der
Tatigkeiten, der verwendeten biologischen Arbeits-
stoffe (Spezies) sowie Unfalle und Betriebsstérungen
anzugeben sind [siehe BioStoffV § 13].
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Uberwachung der Téatigkeiten mit Krankheitserregern durch das Gesundheitsamt/die untere Gesundheitsbehérde

3. Rechtsgrundlagen/
Empfehlungen/
Regelwerke

Infektionsschutzgesetz - IfSG

Gesetz zur Verhttung und Bekampfung von Infektions-

krankheiten beim Menschen (20.07.2000)

Biostoffverordnung — BioStoffV

Verordnung tber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
(27.01.1999, zuletzt geandert 18.12.2008)

Richtlinie 2000/54/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates

Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahr-
dung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit
(18.09.2000)

Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe —
TRBA

Beschluss des Ausschusses fiir Biologische

Arbeitsstoffe

— ABAS

ABAS 604

Sicherheitstechnische Anforderungen bei
der Milzbranddiagnostik

ABAS 603

SchutzmaBnahmen bei Tatigkeiten mit
Transmissibler Spongiformer Enzepha-
lopathie assoziierter Agenzien in TSE-
Laboratorien

ABAS 605

Tatigkeiten mit poliovildvirusinfiziertem
und /oder potentiell infektiésem Material
einschlieBlich der sicheren Lagerung von
Poliowildviren in Laboratorien

www.baua.de

Technische Regeln fiir Gefahrenstoffe TRGS

TRGS 526

Laboratorien

www.baua.de

DIN Normen

www.baua.de

LIGA.NRW

DIN 58956-2 Medizinisch-mikrobiologische Labora-
TRBA 100 SchutzmaBnahmen fur gezielte und nicht torien, Anforderungen an die Ausstat-
gezielte Tatigkeiten mit biologischen Ll
Arbeitsstoffen in Laboratorien DIN 58956-3 Medizinisch-mikrobiologische Labora-
TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheits- tf)rien, Anforderungen an den Organisa-
wesen und in der Wohlfahrtspflege tionsplan
TRBA 400 Handlungsanleitung zur Gefhrdungsbe- DIN 58956-4 Me.dizinisch—mikrobiologisghe Labora-
urteilung und fur die Unterrichtung der BN A.nfor.derungen el e Ao
Beschéftigten bei Tatigkeiten mit biolo- gung (teilweise ersetzt durch DIN/EN
gischen Arbeitsstoffen 12740)
TRBA 500 Allgemeine HygienemaRnahmen: Min- DIN 58956-5 Me.dizinisch—mikrobiologische Labpra—
destanforderungen torien, Anforderungen an den Hygie-
neplan
TRBA 406 Sensibilisierende Stoffe fur die Atemwege . ) ) )
DIN 58956-10 Medizinisch-mikrobiologische Labora-
TRBA 460 Einstufung von Pilzen in Risikogruppen torien, Sicherheitskennzeichnung
TRBA 462 Einstufung von Viren in Risikogruppen DIN/EN 12128 | Biotechnik - Laboratorien fuir Forschung,
Entwicklung und Analyse - Sicherheits-
TRBA 464 Einstufung von Parasiten in Risikogruppen stufen mikrobiologischer Laboratorien
TRBA 466 Einstufung von Bakterien in Risikogruppen Gefah.renberc'aich, Réymlichkeiten Uiils
technische Sicherheitsanforderungen

DIN/EN 12347

Biotechnik-Gerate und Ausristung,
Leistungskriterien fur Autoklaven




Biotechnik - Laboratorien fur Forschung,
Entwicklung und Analyse - Leitfaden

fur die Behandlung, Inaktivierung und
Prtifung von Abféllen (Achtung: diese
DIN ist ein teilweiser Ersatz fur DIN
58956-4)

Biotechnik - Leistungskriterien fur mi-
krobiologische Sicherheitswerkbanke

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 Ar-
beitsschutzes an die Hygienebekleidung und persoén-
liche Schutzausrustung.”

»Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfallen aus Einrich-
tungen des Gesundheitsdienstes.”

»Liste der vom RKI gepruften und anerkannten Desin-
fektionsmittel und verfahren.”

www.rki.de

Liste der Desinfekionsmittel-Kommission im
Verbund fur Angewandte Hygiene (VAH) e. V.
VAH-Liste

www.vah-online.de

mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden
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Anlagen
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Anlage 1

Anschreiben an den Antragsteller, der eine Erlaubnis
fiir Tatigkeiten mit Krankheitserregern
(§44 IfSG) benétigt.

Erlaubnis fijr Tétigkeiten mit Krankheitserregern gemiB § 44 ff IfSG

Folgende Angaben bzw. Unterlagen werden benstigt:

1. Antragsteller

11 Name, Vorname, Geburtsdatum

2. Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis

und

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

3. Vorlage eines polizeilichen F Uhrungszeugnisses




Anlage 2

Anschreiben an den Erlaubnisinhaber, der die
Téatigkeiten mit Krankheitserregern anzeigt

Anzeigepflichten filr Tatigkeiten mit Krankheitserregern gemiB § 49 IfSG

Folgende Angaben bzw. Unterlagen werden benétigt:

1 Antragsteller

11 Name, Vorname, Geburtsdatum

2. Auflistung bzw. namentliche Nennung der Krankheitserreger gemaB § 49 (1) 2 IfSG und
Einstufung der Erreger (biologische Arbeitsstoffe) in Risikogruppen gemaR der Biostoft-
verordnung.

3. Nachweis geeigneter Riume und Einrichtungen geman § 49 IfSG (I)Nr.3in Verbindung
mit § 49 (3) Nr.1 und §53 (1) Nr. 1. Hier wird eine detaillierte Beschreibung der geeigneten

verordnung und der DIN 58956 Teil 2, 3, 4,5,10 und DIN EN 12128 in folgender Reihen-
folge gefordert:
3.1 Vorlage des Grundrissplanes mit Funktionsausweisung der Rdume, d. h. Benennung

3.2 Beschreibung der Abgrenzung zy anderen Bereichen, in denen keine Tatigkeiten mit

33 Geféhrdungsbeurteilung und Zuordnung der Tatigkeiten einer Schutzstufe
(§7 Biostoffverordnung).

34. Darstellung der Raumausstattung und der Raumaufteilung. Es wird eine detaillierte
Beschreibung der Arbeitsraume gefordert, insbesondere Beschreibung der Oberflachen,

35 Erstellung einer Laborgerate-Liste mit Standortangabe, insbesondere Beschreibung des

(Biostoffverordnung Anhang | oder DIN 58956 T 10).

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

6. Vorlage des Organisationsplanes / Betriebsanweisung (Biostoffverordnung §12 und
DIN 58956 T 3).

7. Vorlage des Hygieneplanes (TRBA 100, DIN 58956 T 5).

8. Istein Tierstall vorhanden?

Ja D Nein D
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Linkliste zu Hygiene und
Infektiologie

Landesinstitut fir Gesundheit und Arbeit
des Landes Nordrhein-Westfalen
www.liga.nrw.de

Robert Koch-Institut
www.rki.de

EUREGIO-MRSA-net Twente/Munster
www.mrsa-net.org

EurSafety-Health-net
www.eursafety.eu

Verbund fuir angewandte Hygiene
www.vah-online.de

Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie
www.dghm.de

Aktion Saubere Hande
www.aktion-sauberehaende.de

Weltgesundheitsorganisation WHO
www.euro.who.int

Centers for Disease Control and Prevention
www.cdc.gov

European Centre for Disease Prevention
and Control
http://ecdc.europa.eu
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