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SchutzmaRBnahmen bei Tatigkeiten mit
Technische Regeln fiir Biostoffen in der biotechnologischen

Biologische Arbeitsstoffe | Produktion von Biopharmazeutika, Di-

agnostika und Impfstoffen

TRBA 110

Die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der Technik,
Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse
fur Tatigkeiten mit Biostoffen wieder.

Sie werden vom
Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS)

unter Beteiligung des Ausschusses fur Arbeitsmedizin ermittelt bzw. angepasst und vom Bun-
desministerium fur Arbeit und Soziales (BMAS) im Gemeinsamen Ministerialblatt (GMBI) be-
kannt gegeben.

Die TRBA 110 ,SchutzmalRnahmen bei Tatigkeiten mit Biostoffen in der biotechnologischen
Produktion von Biopharmazeutika, Diagnostika und Impfstoffen” konkretisiert im Rahmen ihres
Anwendungsbereichs die Anforderungen der Biostoffverordnung und der Verordnung zur
Arbeitsmedizinischen Vorsorge. Bei Einhaltung der Technischen Regeln kann der Arbeitgeber
davon ausgehen, dass die entsprechenden Anforderungen der Verordnungen erfiillt sind. Wahlt
der Arbeitgeber eine andere Lésung, muss er damit mindestens die gleiche Sicherheit und den
gleichen Gesundheitsschutz fur die Beschéaftigten erreichen.
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1 Anwendungsbereich

(1)

(2)

3)

(4)

()

(6)

(7)

Diese TRBA gilt fur die biotechnologische Produktion von zugelassenen Biopharmazeu-
tika, Diagnostika und Impfstoffen sowie von Stoffen, die im Vorfeld einer Zulassung, z.
B. fur klinische Studien oberhalb des Technikumsmalstabs hergestellt werden. Die
TRBA beschreibt den Arbeitsschutz von Beschaftigten, die unter gezieltem Einsatz de-
finierter Biostoffe Biopharmazeutika, Diagnostika oder Impfstoffe herstellen. Dabei wer-
den in biotechnologischen Herstellungsverfahren Verfahrensschritte wie zum Beispiel
Anzucht, Fermentation in Bioreaktoren und anschlielende Aufreinigung sowie spezielle
Verfahrensschritte der klassischen oder modernen Impfstoffproduktion angewendet. Die
TRBA gilt nicht mehr, sobald keine Biostoffe im Herstellungsprozess verwendet werden
oder im Produkt enthalten sind. Fir nicht gezielte Tatigkeiten ist die TRBA 100 ,Schutz-
maflnahmen fir Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien® [2] anzu-
wenden.

Die TRBA konkretisiert die Anforderungen der Biostoffverordnung (BioStoffV) [1], insbe-
sondere des Anhangs Il ,Zuséatzliche SchutzmafRnahmen bei Tatigkeiten in der Biotech-
nologie“ fur biotechnologische Produktionsverfahren bei der Herstellung von Biopharma-
zeutika, Diagnostika und Impfstoffen.

Fur Laboratorien mit biotechnologischem Schwerpunkt, Bereiche in der Biotechnologie,
die aufgrund labortypischer Tatigkeiten und Umfang den Laboren zuzuordnen sind, so-
wie an der Schnittstelle von biotechnologischen Laboratorien und Produktion (Techni-
kum, etc.) ist die TRBA 100 [2] anzuwenden.

Fur Tatigkeiten in der Diagnostika-Herstellung mit infektiésem oder potenziell infekti®-
sem Humanmaterial oder tierischem Material gilt die TRBA 110. Wenn sich im Rahmen
der Gefahrdungsbeurteilung ergibt, dass weitergehende MalRhahmen erforderlich sind,
zum Beispiel aufgrund von Biostoffen der Risikogruppe 4, gilt erganzend die TRBA 100

[2].
Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten Organismen unterliegen sowohl dem Gen-

technikrecht als auch der BioStoffV. Sollten keine gleichwertigen Regelungen zum
Schutz der Beschaftigten vorliegen, gelten die jeweils strengeren Regelungen.

In dieser TRBA werden ausschliel3lich Anforderungen bis zur Schutzstufe 3 beschrie-
ben.

Diese TRBA legt die Mindestanforderungen an die baulichen, technischen und organi-
satorischen sowie personlichen SchutzmaRnahmen bei kommerziellen biotechnologi-
schen Produktionsprozessen fur Tatigkeiten mit Biostoffen fest. Die Anforderungen sol-
len Gefahrdungen fir die Beschaftigten, die sich aus den Tatigkeiten mit Biostoffen im
Produktionsbereich im Normalbetrieb sowie bei Tatigkeiten mit erhdhter Gefahrdung wie
beispielsweise Instandhaltungsarbeiten oder Betriebsstérungen ergeben kénnen, insge-
samt vermeiden und wenn das nicht méglich ist, auf ein Minimum reduzieren. Das Sub-
stitutions- und Minimierungsgebot ist in Produktionsbetrieben und technischen Berei-
chen aufgrund der gréReren Volumina und Mengen stringenter umzusetzen als im La-
borbereich.

Hinweis: Weitere Schutzmallnahmen sind in der TRGS 526 ,Laboratorien” [3] geregelt.
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2 Begriffsbestimmungen
21 Arbeitskleidung

Arbeitskleidung ist eine Kleidung, die anstelle oder in Erganzung der Privatkleidung bei
der Arbeit getragen wird. Arbeitskleidung ist eine Kleidung ohne spezielle Schutzfunk-
tion, es handelt sich nicht um Schutzkleidung oder personliche Schutzausrustung (PSA).

2.2 Biopharmazeutika

Biopharmazeutika im Sinne dieser TRBA sind Pharmazeutika, die mit Mitteln der Bio-
technologie unter Einsatz von (zum Beispiel gentechnisch veranderten) Biostoffen her-
gestellt werden oder diese enthalten.

2.3 Fachkundige Beschiftigte

In der Biotechnologie missen Beschaftigte flir den Zugang zu Biostoffen der Risiko-
gruppe 3 und bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 fachkundig sein. Dazu missen sie tber
eine dafiur geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung verfigen. Weiterhin muas-
sen sie ihre Zuverlassigkeit nachweisen, um Zugang zu Arbeitsbereichen der Schutz-
stufe 3 zu erhalten. Sie durfen Tatigkeiten der Schutzstufe 3 nur ausiben, wenn sie
anhand von spezifischen Arbeitsanweisungen nachweislich dokumentiert eingewiesen
und geschult wurden. Die Anforderung an die Fachkunde der Beschaftigten werden in
der TRBA 200 ,Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung® [4] bestimmt.

24 Fachkundige Person

Die fachkundige Person berat den Arbeitgeber bei der Gefahrdungsbeurteilung aller vor-
gesehenen Tatigkeiten der Schutzstufe 3 und bei sonstigen sicherheitstechnischen Fra-
gestellungen. Sie unterstitzt bei der Kontrolle der Wirksamkeit der SchutzmalRnahmen
und bei der Durchflihrung der Unterweisung. AuRerdem Uberprtift sie die Einhaltung der
SchutzmalRnahmen. Konkretisierungen zur Qualifikation der zu benennenden fachkun-
digen Person enthalt die TRBA 200 [4].

2.5 Funktionsraume

Funktionsrdume im Sinne dieser TRBA sind beispielweise Raume oder Einrichtungen,
die zur Reinigung und Entsorgung verwendet werden.

2.6 Geschlossenes System
Unter einem geschlossenen System wird verstanden:

1. Ein Betriebsmittel oder eine Anlage, bei der durch Konstruktion und richtige Funktion
die Freisetzung eines darin enthaltenen Biostoffs durch den Nachweis eines ausrei-
chenden Dichtigkeitszustandes (z. B. Dichtigkeitsprifung) nach Stand der Technik
verhindert wird.

2. Ein Prozessschritt (oder System), bei dem das Produkt nicht der unmittelbaren Rau-
mumgebung ausgesetzt ist.

2.7 Offene Schritte

Ein Prozessschritt, bei dem die Biostoffe mit der Umgebung in Kontakt kommen/kénnen.
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2.8 Produktionsraume

Produktionsraume im Sinne dieser TRBA sind Raume, in denen Téatigkeiten mit Biostof-
fen gemal § 2 Absatz 7 BioStoffV [1] zum Zweck der Produktion von zugelassenen Bi-
opharmazeutika, Diagnostika und Impfstoffen durchgefiihrt werden. Hierzu kénnen auch
die zugehdrigen Funktionsraume gehéren.

29  Schutzkleidung

Die Schutzkleidung ist jede Kleidung, die dazu bestimmt ist, Beschaftigte vor schadigen-
den Einwirkungen bei der Arbeit zu schitzen oder die Kontamination der Arbeits- oder
Privatkleidung zu vermeiden (z. B. Schutzanzug). Sie ist Teil der PSA, zu der auch Au-
gen-, Gesichts-, Atem- und Handschutz gehdren.

2.10 Schutzstufenbereich

Der Schutzstufenbereich ist eine rdumliche Einheit, bestehend aus einem oder mehreren
Produktionsrdumen (Arbeitsbereichen), die einer bestimmten Schutzstufe zugeordnet
sind. Zum Schutzstufenbereich gehoéren in Abhangigkeit von der Schutzstufe die zuge-
hérigen Schleusen.

3 Informationsermittlung und Gefahrdungsbeurteilung
3.1 Verantwortung und Organisation

(1) Vor Beginn der Tatigkeiten mit Biostoffen hat der Arbeitgeber geman § 4 BioStoffV [1]
eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufiihren und das Ergebnis gemaR § 7 BioStoffV zu
dokumentieren. Ziel dieser Gefahrdungsbeurteilung ist es zu ermitteln, welche Malinah-
men getroffen werden missen, um die festgestellten moglichen Gefahrdungen der Be-
schaftigten zu verhindern. Die Verantwortung fir die korrekte Durchfiihrung der Gefahr-
dungsbeurteilung liegt beim Arbeitgeber.

(2) Der Arbeitgeber kann fir seine Gefahrdungsbeurteilung die Vorgaben dieser TRBA ent-
sprechend § 4 BioStoffV [1] verwenden, soweit die hier beschriebenen Tatigkeiten und
Expositionsbedingungen sich auf die konkret zu beurteilende Situation Ubertragen las-
sen. Bei einer fehlenden oder unzutreffenden Ubertragbarkeit sind die entsprechenden
Tatigkeiten und die damit verbundenen Gefahrdungen entsprechend der TRBA 400
»Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung und fir die Unterrichtung der Beschaf-
tigten bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen® [5] zu beurteilen.

(3) Betriebsablaufe und Arbeitsverfahren sind so zu erfassen, dass die einzelnen Tatigkei-
ten Uberprift werden kdnnen hinsichtlich

1. der Mdglichkeit einer Freisetzung von Biostoffen und einer Exposition der Beschaftig-
ten,

2. der Art der Exposition sowie

3. der Héhe, Dauer und Haufigkeit der Exposition, insbesondere bei Biostoffen mit sen-
sibilisierenden oder toxischen Wirkungen.

(4) Auf der Basis der Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber ein Biostoffverzeichnis zu
erstellen. Dieses Verzeichnis muss Angaben zur Einstufung der Biostoffe in eine Risiko-
gruppe und zu ihren sensibilisierenden und toxischen Wirkungen beinhalten. Die Anga-
ben mussen allen betroffenen Beschaftigten und ihren Vertretungen zuganglich sein. Auf
das Verzeichnis kann verzichtet werden, wenn ausschlieBlich Tatigkeiten mit Biostoffen
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der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen durchgeflihrt wer-
den.

Wenn Tatigkeiten von Fremdfirmen ausgefihrt werden, sind die Ergebnisse der Gefahr-
dungsbeurteilung durch den Auftraggeber an die Fremdfirma weiterzugeben. Sofern er-
forderlich ist die Gefahrdungsbeurteilung gemeinsam durchzufiihren und insbesondere
die Durchflihrung von SchutzmalRnahmen abzustimmen. Der Arbeitgeber muss sich je
nach Art der Tatigkeit vergewissern, dass die Beschaftigten anderer Arbeitgeber hin-
sichtlich der Gefahren fur ihre Sicherheit und Gesundheit angemessene Anweisungen
in der fir sie verstandlichen Sprache zur Verfliigung haben. Die Einhaltung der Schutz-
maflnahmen ist zu kontrollieren.

Die in der Gefahrdungsbeurteilung festgelegten Malinahmen dienen auch dem Schutz
anderer Personen, soweit sie aufgrund der Verwendung von Biostoffen gefahrdet wer-
den kénnen. Daruber hinaus sind auch andere, durch die Tatigkeit verursachte Gefahr-
dungen zu bericksichtigen und entsprechende Malinahmen festzulegen (z. B. nach dem
Infektionsschutz- (IfSG) [6] oder Tiergesundheitsgesetz (TierGesG) [7] oder Gentechnik-
gesetz (GenTG) [8]). Die jeweils notwendigen MalRnahmen mussen aufeinander abge-
stimmt werden.

Formale Anforderungen

Die Gefahrdungsbeurteilung ist mindestens jedes zweite Jahr nach § 4 Absatz 2
BioStoffV [1] zu Uberpriifen und bei Bedarf zu aktualisieren. Ergibt die Uberpriifung, dass
eine Aktualisierung nicht erforderlich ist, so hat der Arbeitgeber dies unter Angabe des
Datums der Uberpriifung in der Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung nach § 7
BioStoffV zu vermerken. Eine Aktualisierung ist weiterhin immer dann durchzufihren,
wenn Veranderungen, die die Sicherheit der Beschaftigten beeintrachtigen kénnen, oder
neue Informationen Uber Gefahrdungen dies erfordern. Hierzu gehoéren z. B.:

1. Erkenntnisse, dass die festgelegten Schutzmalnahmen nicht wirksam sind;
2. der geplante Einsatz neuer Arbeitsgerate, Arbeitsverfahren oder Arbeitsablaufe;

3. Erkenntnisse aus Unféllen, aus der arbeitsmedizinischen Vorsorge oder aus aufge-
tretenen Erkrankungen bei den Beschaftigten, die in unmittelbarem Zusammenhang
mit der verrichteten Tatigkeit stehen;

4. neue gesicherte arbeitswissenschaftliche Erkenntnisse oder Bekanntmachungen des
Ausschusses fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS).

Reparatur-, Wartungs-, Reinigungs- und Instandhaltungsarbeiten sowie Pruftatigkeiten
(z. B. fUr Druckgerate, Zentrifugen) sind ebenfalls Gegenstand der Gefahrdungsbeurtei-
lung.

Die Gefahrdungsbeurteilung ist fachkundig durchzuflihren, arbeitsmedizinische Aspekte
sind einzubeziehen. Verfligt der Arbeitgeber nicht selbst oder nicht allein Uber die erfor-
derlichen Kenntnisse, hat er sich fachkundig beraten zu lassen. Die beteiligten Personen
sind in der Dokumentation zu vermerken (Erlauterungen dazu siehe TRBA 200 [4] Ab-
schnitt 4.2).

Arbeitsmedizinischer Sachverstand ist insbesondere hinzuzuziehen bei

1. Tatigkeiten mit Infektionsgefahren, bei denen eine arbeitsmedizinische Pflicht- oder
Angebotsvorsorge zu veranlassen bzw. anzubieten ist und bei
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2. Tatigkeiten, bei denen
a) eine Exposition gegentber sensibilisierenden, toxisch wirkenden Biostoffen beste-
hen kann,

b) HygienemalRnahmen und/oder spezielle Desinfektionsmallinahmen erforderlich
sind,

c) die Organisation spezieller Erste-Hilfe-MaRnahmen und einer postexpositionellen
Prophylaxe notwendig ist,

d) PSA zu tragen ist (z. B. Schutzhandschuhe, Atemschutz) und

e) Belastungen der Haut auftreten kénnen, die MalRhahmen zum Hautschutz erfor-
derlich machen.

Vorrangig ist der mit der arbeitsmedizinischen Vorsorge beauftragte Arzt oder die mit
der arbeitsmedizinischen Vorsorge beauftragte Arztin zu beteiligen.

Gefahrdungen

Die moglichen Gefahrdungen fir Beschaftigte in der Biotechnologie hangen von der je-
weiligen Aufgabenstellung, der damit verbundenen Art und Menge der verwendeten Ma-
terialien bzw. der eingesetzten Biostoffe sowie von den spezifischen Arbeitsverfahren
und Tatigkeiten ab. Entsprechend sind sowohl biostoff- als auch tatigkeitsspezifische
Informationen zu ermitteln.

Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber gemall § 4 Absatz 3
BioStoffV [1] Informationen, insbesondere Uber die Identitat der eingesetzten Biostoffe
und die von ihnen ausgehenden Gesundheitsgefahren (infektidse, sensibilisierende oder
toxische Wirkungen) unter Berilicksichtigung der spezifischen Tatigkeiten, zu beschaf-
fen. Informationen zum Infektionspotenzial geben die entsprechenden Technischen Re-
geln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) zur Einstufung von Biostoffen in eine Risiko-
gruppen (siehe Abschnitt Literaturhinweise [9 — 13]). Ist ein Biostoff bislang nicht aufge-
fuhrt, hat der Arbeitgeber eine Einstufung entsprechend dem Stand der Wissenschaft
vorzunehmen und zu dokumentieren. Bei attenuierten Biostoffen kann von der Einstu-
fung des Wildtyps abgewichen werden, wenn die Virulenzabschwachung ausreichend
belegt ist. Dies setzt eine zuverlassige Identifizierung und eine genaue Kenntnis von Art
und Umfang der Attenuierung voraus. Ist der Elternstamm in die Risikogruppe 3 oder 4
eingestuft, kann eine Herabstufung nur auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Be-
wertung erfolgen, die der ABAS vornehmen kann. Fur nicht gelistete Biostoffe kann das
Bundesministerium flr Arbeit und Soziales (BMAS) nach Beratung durch den ABAS eine
Einstufung in eine Risikogruppe vornehmen. Die TRBA 450 [14] beschreibt Kriterien flr
die Einstufung von Biostoffen in Risikogruppen.

Die sensibilisierenden oder toxischen Wirkungen von Biostoffen missen zusatzlich zum
Infektionspotenzial ermittelt werden. Hinweise auf atemwegssensibilisierende und toxi-
sche Eigenschaften finden sich im Anhang lll der Richtlinie 2000/54/EG [15], der
TRBA/TRGS 406 ,Sensibilisierende Stoffe fur die Atemwege” [16] und in den Techni-
schen Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) zur Einstufung.

Allgemeine Informationen zu Biostoffen und deren Geféahrdungen finden sich in der An-
lage 1 der TRBA 400 [5]. Spezifische Informationen zu Biostoffen geben unter anderem

1. das Robert Koch-Institut (RKI) [17],
2. das Friedrich-Loeffler-Institut (FLI) [18],
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3. die GESTIS-Biostoffdatenbank [19].

(5) Im Anwendungsbereich dieser TRBA werden in der Regel Biostoffe eingesetzt, von de-
nen eine moglichst geringe Gefahrdung ausgeht. In geringerem Umfang werden
Biostoffe der Risikogruppe 2 und in wenigen Ausnahmefallen Biostoffe der Risikogruppe
3 verwendet. Teilweise kdnnen von den verwendeten Biostoffen noch sensibilisierende
oder toxische Wirkungen ausgehen. Dies kann auch fir inaktivierte Biostoffe der Fall
sein.

(6) Die verwendeten Biostoffe sind im Einzelnen der Art, Menge und Zusammensetzung
nach bekannt. Eingesetzt werden in der Regel Bakterien und Pilze, die besondere Stoff-
wechseleigenschaften aufweisen. Haufig wurden diese Biostoffe gentechnisch veran-
dert.

(7) In Abhangigkeit von der Tatigkeit kdnnen Biostoffe Uber folgende Wege aufgenommen
werden:

1. aerogen — Uber die Luft (Inhalation),

2. oral — Uber den Mund (Ingestion),

3. perkutan — direkter Kontakt zu Schleimhaut und vorgeschadigter Haut oder
4. parenteral — durch Verletzungen.

(8) Bei den tatigkeitsbezogenen Informationen sind Betriebsablaufe und Arbeitsverfahren
so zu erfassen, dass die einzelnen Tatigkeiten Uberprift werden kénnen hinsichtlich

1. der Mdglichkeit einer Freisetzung von Biostoffen und einer Exposition der Beschaftig-
ten,

2. der Art der Exposition sowie

3. der Héhe, Dauer und Haufigkeit der Exposition, insbesondere bei Biostoffen mit sen-
sibilisierenden oder toxischen Wirkungen.

(9) Die Moglichkeit einer Freisetzung in die Luft bzw. eine aerogene Exposition kann im
Routinebetrieb z. B. auftreten

1. beim Offnen von Behaltern (z. B. Erntebehélter, Bioreaktor),
bei Arbeiten an offenen Kulturen,

beim Transfer bzw. Uberfiihren von Kulturen,

bei der Probenahme,

beim Aufarbeiten wie z. B. Zentrifugation der Kulturen oder Zellaufschluss,

© g kA 0w N

beim Spulen und Reinigen von Behaltern.
(10)  Erhohte Gefahrdungen kénnen z. B. auftreten
1. durch Stoffaustritt (z. B. Verschutten, Bruch, Leckagen),

2. durch Umgang mit spitzen, scharfen Instrumenten (z. B. Spritzen, Kanilen) oder
Glasgeraten,

3. an fehlerhaften Konstruktionen (z. B. Rohrverbindungen oder Verschlisse),
4. durch Fehlbedienungen oder
5. durch Betriebsstérungen,
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6. bei Instandhaltungs- und Wartungsarbeiten, insbesondere an flir die Sterilisation
nicht/kaum zugangliche Stellen (magnetgekoppelte Antriebe, statische Dichtele-
mente aller Art, dynamische Dichtsysteme, z. B. doppeltwirkende Gleitringdichtungs-
systeme, Gewinde).

Bei den tatigkeitsbezogenen Informationen sind auch Informationen Uber bekannte Er-
krankungen und aus der arbeitsmedizinischen Vorsorge zu berucksichtigen.

Weitere Aspekte, die Auswirkungen auf die Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten
haben koénnen, sind in die Gefahrdungsbeurteilung einzubeziehen. Hierzu gehéren z. B.

1. die Arbeitsorganisation (z. B. Arbeitsfreigabe bei Wartungen),
2. die Qualifikation der Ausfilhrenden,

3. psychische Belastungen, z. B. durch erhdhte Anforderungen der SchutzmalRnahmen
(PSA), umfangreiche Dokumentationspflichten, Zeitdruck, unzureichende Personal-
ausstattung, unglnstige Arbeitszeit- und Pausengestaltung oder Schichtbetrieb.

Zuordnung zu Schutzstufen

Tatigkeiten im Anwendungsbereich dieser TRBA miussen einer Schutzstufe zugeordnet
werden. Diese Zuordnung ist von der Risikogruppe des verwendeten Biostoffs abhangig
sowie von der Frage, ob gezielte oder nicht gezielte Tatigkeiten durchgefihrt werden.

Gezielte Tatigkeiten sind unmittelbar auf einen bestimmten, der Spezies oder Subspe-
zies nach bekannten Biostoff ausgerichtet und die Exposition des Beschaftigten ist im
bestimmungsgemalien Betrieb hinreichend bekannt oder abschatzbar. Zu den gezielten
Tatigkeiten in der biotechnologischen Produktion gehéren z. B. Animpfen der Vorkultur,
Kultivierung, Aufreinigung.

Bei gezielten Tatigkeiten korrespondiert die erforderliche Schutzstufe mit der Risiko-
gruppe des verwendeten Biostoffs.

Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn eines der unter Absatz 2 genannten Kriterien
fur gezielte Tatigkeiten nicht erflllt ist. Zu den nicht gezielten Tatigkeiten in der biotech-
nologischen Produktion zahlen z. B. Lagerung des Biostoffs und Inaktivieren in geschlos-
senen Behaltnissen. Bei nicht gezielten Tatigkeiten kdnnen die Schutzstufen nach Ge-
fahrdungsbewertung abweichend von der Kopplung an die Risikogruppe festgelegt wer-
den. Biostoffe der Risikogruppe 3 sind, geschiitzt vor unbefugtem Zugriff, im Schutzstu-
fenbereich zu lagern.

Ableiten von SchutzmafRnahmen

Bei der Ableitung der Schutzmalinahmen ist die folgende Rangfolge zu beachten:
1. Substitution von Biostoffen oder Verfahren,

2. Bauliche und technische Schutzmallnahmen,

3. Organisatorische SchutzmalRnhahmen,

4. PSA.
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Die erforderlichen SchutzmafRnahmen, die fur die jeweilige Wirkung (infektios, sensibili-
sierend, toxisch) eines Biostoffs ausgewahlt wurden, missen im Rahmen der Gesamt-
beurteilung aufeinander abgestimmt werden.

Bei der Festlegung der SchutzmalRnahmen sind auch Malinahmen aus anderen Rechts-
gebieten zu beachten und missen in das abgestimmte MaRnahmenkonzept integriert
werden.

Besitzen Biostoffe der Risikogruppe 1 sensibilisierende oder toxische Wirkungen, sind
zusatzlich zu den allgemeinen Hygienemallinahmen weitere, spezielle Schutzmalnah-
men festzulegen. In der Regel handelt es sich auch um MalRRnahmen, die der Minimie-
rung oder Verhinderung der Freisetzung von Bioaerosolen dienen.

In den Schutzstufen 2 und 3 kann davon ausgegangen werden, dass durch die Umset-
zung der geforderten baulichen, technischen und organisatorischen MalRnahmen das
Freiwerden von Biostoffen mit sensibilisierenden oder toxischen Wirkungen ausreichend
minimiert wird.

Es ist zu bericksichtigen, dass nach erfolgter Inaktivierung von Biostoffen mit sensibili-
sierenden oder toxischen Wirkungen (z. B. Endotoxine, Mykotoxine) in der Regel das
sensibilisierende oder toxische Potenzial erhalten bleibt. Solange mit Biostoffen gearbei-
tet und die Stoffwechselprodukte nicht isoliert wurden, werden SchutzmalRnahmen nach
der BioStoffV [1] umgesetzt. Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung findet fir isolierte
Stoffwechselprodukte die Gefahrstoffverordnung Anwendung.

Unterrichtungs-, Erlaubnis- und Anzeigepflichten

Der Arbeitgeber bedarf entsprechend § 15 BioStoffV [1] der Erlaubnis der zustandigen
Behorde, bevor Tatigkeiten ab der Schutzstufe 3 in der Biotechnologie erstmals aufge-
nommen werden.

Des Weiteren kénnen fiir verschiedene Tatigkeiten Anzeigepflichten entsprechend § 16
BioStoffV bestehen.

Unterrichtungspflicht gegentiber der Behdrde besteht gemal § 17 Absatz 1 BioStoffV
bei Krankheits- und Todesféllen bei Tatigkeiten mit Biostoffen jeder Risikogruppe und
bei Unfallen und Betriebsstérungen bei Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppen 3
und 4.

SchutzmaBnahmen
Allgemeine SchutzmaBnahmen

Die allgemeinen Schutzmalinahmen beinhalten allgemeine und spezielle Hygienemalf3-
nahmen fir die biotechnologische Produktion von Biopharmazeutika, Diagnostika und
Impfstoffen in allen Schutzstufenbereichen.

Bei der Umsetzung der Malinahmen dieser TRBA ist es erforderlich, die individuellen
Gegebenheiten vor Ort und die Art der Tatigkeit zu bericksichtigen. Im Einzelfall kann
von einer Malinahme dieser TRBA abgewichen werden, wenn es das Ergebnis der Ge-
fahrdungsbeurteilung zulasst oder eine hinsichtlich des Schutzes der Beschaftigten zu-
mindest vergleichbare MaRnahme ergriffen wird. Die Gleichwertigkeit ist auf Verlangen
der Behdrde nachzuweisen.
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4 1.1 Bauliche und technische SchutzmalRnahmen

(1) Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und ausreichend groRen Raumen durchgefihrt wer-
den. In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fir jeden Mit-
arbeiter zu gewahrleisten.

(2) Arbeitsflachen und die an die Arbeitsflachen angrenzenden Flachen, insbesondere
Wandflachen, FuRbdden und das Inventar sollen leicht zu reinigen sein und missen
bestédndig gegen die verwendeten Stoffe sowie Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
sein.

(3) Ein Waschbecken mit einem Handwaschmittel-, einem Desinfektionsmittel- und einem
Einmalhandtuchspender soll im Arbeitsbereich vorhanden sein.

(4) Fluchtwege mussen gekennzeichnet sein. Tlren auf dem Fluchtweg sollen in Fluchtrich-
tung aufschlagen und aus Grunden des Personenschutzes mit einem Sichtfenster aus-
gestattet sein. Im Falle von verriegelten Tiren sind Notausfunktionen vorzusehen.

(5) Bei allen Arbeiten aulierhalb von geschlossenen Systemen muss darauf geachtet wer-
den, dass Aerosolbildung so weit wie mdglich vermieden wird.

(6) Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel sind so zu gestalten oder auszuwahlen, dass die Ex-
position der Beschéaftigten gegeniiber Biostoffen und die Gefahr der Ubertragung, z. B.
durch Kontakt mit kontaminierten Oberflaichen von Arbeitsmitteln oder Ubertragung
durch Stich- und Schnittverletzungen, verhindert oder vermieden werden.

(7) Eine vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemaoglichkeit ist einzurichten, sofern Arbeitsklei-
dung erforderlich ist.

4.1.2 Organisatorische Schutzmaflinahmen
(1) Fenster und Tlren sollen wahrend der Tatigkeiten mit Biostoffen geschlossen sein.

(2) Der Schutzstufenbereich soll aufgeraumt und sauber gehalten werden. Im Produktions-
bereich sollen nur die tatsachlich benétigten Arbeitsmittel stehen.

(3) Sicherheitsrelevante Gerate und Anlagen wie z. B. mikrobiologische Sicherheitswerk-
banke (MSW), Zentrifugen, Autoklaven und raumlufttechnische Anlagen sind instand zu
halten. Dies erfordert die regelmaRige Uberpriifung ihrer Funktion und Wirksamkeit ge-
mal § 8 Absatz 6 BioStoffV [1]. Weiterhin muss die Wirksamkeit der technischen
Schutzmalnahmen regelmafig, mindestens jedes zweite Jahr, Gberprift werden.

(4) Die Identitat und Reinheit der verwendeten Biostoffe sind regelmaRig zu tberprifen und
zu dokumentieren, sofern dies flr die Beurteilung des Gefahrdungspotenzials notwendig
ist. Dies ist nicht erforderlich, wenn bereits durch andere Verfahren, z. B. Zurtickgreifen
auf Masterkulturen, sichergestellt werden kann, dass die Identitat erhalten bleibt.

(5) Die Aufbewahrung der Biostoffe hat sachgerecht zu erfolgen.

(6) Biostoffe sowie Abfalle, die Biostoffe (z. B. Kulturen, verschmutzte Einwegmaterialien)
enthalten, sollen nur in verschlieBbaren, gegen Bruch geschutzten, desinfizierbaren und
entsprechend gekennzeichneten Behaltern transportiert werden. Die Behalter sind re-
gelmafig und nach jeder Kontamination auf’en und nach der Entleerung innen zu des-
infizieren und zu reinigen. Ein Transport ist auch in geschlossenen, desinfizierbaren und
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mit ,Biogefahrdung“ gekennzeichneten Leitungen zu anderen Produktionsanlagen im
Gebaude beziehungsweise auf dem Betriebsgelande mdglich.

Flussige und feste Abfélle, die Biostoffe enthalten, sind sachgerecht zu sammeln und far
Mensch und Umwelt ungefahrlich zu entsorgen.

Nach Beendigung der Tatigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches missen die
Hande sorgfaltig gereinigt, (ggf. vorher) desinfiziert und nach Hautschutzplan gepflegt
werden.

Der Hand- und Hautschutzplan zeigt die richtige Auswahl der Hautschutz-, Hautreini-
gungs- und Hautpflegemittel am Arbeitsplatz. Er enthalt folgende Angaben:

1. Hautschutzmittel vor und wahrend der Arbeit,
2. Hautreinigungsmittel entsprechend dem Verschmutzungsgrad sowie
3. Hautpflegemittel nach der Arbeit.

Gemal § 14 Absatz 1 der BioStoffV [1] ist eine Betriebsanweisung zu erstellen und bei
Bedarf zu aktualisieren. Dies ist nicht notwendig, wenn ausschlieBlich Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder toxische Wirkungen ausgelibt
werden. Die Betriebsanweisung muss insbesondere folgende Punkte enthalten:

1. die bei den Tatigkeiten auftretenden Gefahrdungen, insbesondere

a) die verwendeten oder mdglicherweise auftretenden Biostoffe und deren Risiko-
gruppen,
b) die relevanten Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade sowie
c) die gesundheitlichen Wirkungen.
2. SchutzmafRnahmen und Verhaltensregeln:

a) Mallnahmen zur Expositionsverhitung einschliel3lich der Vermeidung von Stich-
und Schnittverletzungen,

b) innerbetriebliche HygienemalRnahmen, ggf. Verweis auf den Hygieneplan,
c) Tragen, Verwenden und Ablegen von PSA.

3. Verhalten im Notfall, bei Unfallen und Betriebsstérungen sowie innerbetriebliche Mel-
dungen.

4. Erste-Hilfe-MalRnahmen, ggf. Hinweise zur Postexpositionsprophylaxe (PEP).
5. Entsorgungsmaflnahmen fur kontaminierte feste und flissige Abfalle.

Vor Aufnahme von Tatigkeiten ist ein wirksames Verfahren flr Unfallmeldungen und -
untersuchungen sowie die Vorgehensweise zur Unterrichtung der Beschéftigten und ih-
rer Vertretungen festzulegen. Das Verfahren ist so zu gestalten, dass bei schweren Un-
fallen sowie bei Nadelstichverletzungen mogliche organisatorische und technische Un-
fallursachen erkannt werden kénnen und individuelle Schuldzuweisungen vermieden
werden. Die Beschaftigten und ihre Vertretungen sind tber Betriebsstérungen und Un-
falle mit Biostoffen, die die Sicherheit oder Gesundheit der Beschaftigten gefahrden kon-
nen, unverzuglich zu unterrichten.

Alle in der Produktion Beschaftigten, einschlieBlich der Beschaftigten von Fremdfirmen
und sonstige Personen (z. B. Praktikanten) sind Uber die bei ihren Tatigkeiten mit
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Biostoffen auftretenden Gefahrdungen und die erforderlichen SchutzmalRnahmen zu un-
terweisen. Dies hat vor Aufnahme und bei maRgeblichen Anderungen der Téatigkeiten
und danach in regelmafligen Abstanden, mindestens jedoch jahrlich, in mundlicher
Weise und arbeitsplatzbezogen zu geschehen. Die Unterweisung erfolgt auf der Grund-
lage der Betriebsanweisung und der betrieblichen Hygienemaflinahmen (Hygieneplan).
Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von den Un-
terwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

Die Unterweisung soll so gestaltet sein, dass das Sicherheitsbewusstsein der Beschaf-
tigten gestarkt wird. Es ist sicherzustellen, dass die Unterwiesenen die Inhalte und Mal3-
gaben verstanden haben. Im Rahmen der Unterweisung soll auch eine allgemeine ar-
beitsmedizinische Beratung durchgefuhrt werden.

Die allgemeine arbeitsmedizinische Beratung der Beschaftigten ist unter Beteiligung des
mit der Durchflhrung der arbeitsmedizinischen Vorsorge beauftragten Arztes oder der
Arztin durchzufiihren. Eine Beteiligung des Arztes oder der Arztin ist z. B. auch durch
die Mitwirkung an der Erstellung geeigneter Unterweisungsmaterialien und durch die
Schulung der Personen, die die Unterweisung durchflhren, gegeben.

Die Themenfelder, zu denen die Beschéaftigten informiert und beraten werden missen,
sind in Abhangigkeit vom Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen. Sie betref-
fen unter anderem:

1. mogliche tatigkeitsbedingte gesundheitliche Gefahrdungen durch die verwendeten
oder vorkommenden Biostoffe.

Dabei sind insbesondere

a) die typischen bzw. mit der Tatigkeit verbundenen Ubertragungswege bzw. Aufnah-
mepfade,

b) die moglichen Krankheitsbilder und Symptome,
c) medizinische Faktoren, die zu einer Erhdhung des Risikos fuhren kénnen, wie

— eine verminderte Immunabwehr (z. B. aufgrund einer immunsuppressiven Be-
handlung oder einer Erkrankung wie Diabetes mellitus),

— das Vorliegen chronisch obstruktiver Atemwegerkrankungen in Verbindung mit
Tatigkeiten mit potenziell sensibilisierenden Biostoffen,

— eine gestorte Barrierefunktion der Haut,
— eine sonstige individuelle Disposition oder
— Schwangerschaft und Stillzeit sowie

d) die Mdglichkeiten der Impfprophylaxe

zu berucksichtigen.

2. die einzuhaltenden Verhaltensregeln, z. B. zu Hygieneanforderungen, Hautschutz
und -pflege und deren konsequente Umsetzung.

3. die medizinischen Aspekte der Notwendigkeit, Geeignetheit und des Gebrauchs von
PSA (z.B. Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Atemschutz), einschliellich Handha-
bung, maximale Tragzeiten, Wechselturnus sowie mdglicher kérperlicher und psychi-
scher Belastungen.

Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe — ABAS — www.baua.de/abas

Version 01/2025 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg
www.gewerbeaufsicht.baden-wuerttemberg.de



Quelle: Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de ArbSch 5.2.110

TRBA 110 ,SchutzmalRnahmen bei Tatigkeiten mit Biostoffen in der
biotechnologischen Produktion von Biopharmazeutika, Diagnostika und Impfstoffen*

(16)

(17)

4.1.3
(1)

(2)

4.2

4.3

Seite 13

4. die MalRnahmen der Ersten Hilfe und der Postexpositionsprophylaxe sowie das Vor-
gehen bei Schnitt- und Stichverletzungen und das weitere Vorgehen.

5. die erforderliche arbeitsmedizinische Pflicht- bzw. Angebotsvorsorge, einschlieRlich
der Impfangebote, deren Umfang und Nutzen.

6. das Angebot einer arbeitsmedizinischen Vorsorge beim Auftreten einer Erkrankung,
wenn der Verdacht eines ursachlichen Zusammenhangs mit der Tatigkeit besteht.

Fur Tatigkeiten mit Biostoffen in der Produktion sind grundsatzlich die notwendigen Hy-
gieneregeln zu berucksichtigen sowie die Einhaltung der TRBA 500 ,Grundlegende
Maflinahmen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen® [20] sicherzustellen. An
Handen und Unterarmen durfen keine Schmucksticke wie Uhren und Ringe getragen
werden. Fingernagel sollen kurzgeschnitten sein.

Nahrungs- und Genussmittel sowie Kosmetika durfen nicht in Produktionsraumen auf-
bewahrt, konsumiert oder verwendet werden. Hierfur hat der Arbeitgeber geeignete
leicht erreichbare Bereiche einzurichten.

Schutzkleidung, persénliche Schutzausristung und diesbeziigliche Schutzmallinahmen

In Produktionsrdumen sind Arbeitskleidung, sofern erforderlich Schutzkleidung sowie
ggf. weitere geeignete PSA (z. B. Schutzhandschuhe, Schutzbrille) zu tragen. Bei der
Auswahl der PSA ist die Stellungnahme ,Kriterien zur Auswahl der PSA bei Gefahrdun-
gen durch biologische Arbeitsstoffe [21] des ABAS zu berlcksichtigen.

Benutzte Arbeitskleidung oder Schutzkleidung ist getrennt von Stralenkleidung aufzu-
bewahren. Stral3enkleidung, Taschen oder vergleichbare Gegenstande durfen nicht im
Arbeitsbereich aufbewahrt werden.

Die vom Arbeitgeber zur Verfligung gestellte Arbeitskleidung, Schutzkleidung und sons-
tige PSA ist von diesem zu reinigen, wenn notwendig zu desinfizieren, zu warten, instand
zu halten und bei der Verwendung von Einwegmaterialien sachgerecht zu entsorgen.
Der Arbeitgeber hat hierfliir geeignete Malknahmen zu treffen. Die Kleidung und PSA
sind kontaminiert, wenn ihnen durch Verunreinigungen (z. B. Leckage, Abfalle) Biostoffe
anhaften kdnnen.

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

Bei diesen Tatigkeiten ist eine Infektionsgefahrdung fiir die Beschaftigten unwahrschein-
lich. Deshalb reicht es aus, den bestimmungsgemafien Betrieb unter Einhaltung der vor-
genannten allgemeinen Schutzmallnahmen sicherzustellen (siehe auch TRBA 500
[20]). Die allgemeinen Schutzmalnahmen (siehe Abschnitt 4.1) dienen der Minimierung
der Exposition gegenuber auftretenden Biostoffen.

Tatigkeiten in der Schutzstufe 1 mit Gefadhrdungen durch sensibilisierende oder
toxische Wirkungen

Bei Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 1, die sensibilisierende oder toxische
Wirkungen aufweisen, ist eine gesundheitliche Gefahrdung der Beschaftigten moglich.
Deswegen sind im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zusatzlich zu den in Abschnitt
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4.1 genannten MalRnahmen weitere Schutzmalinahmen festzulegen, die eine Exposition
der Beschaftigten minimieren.

Bauliche und technische Schutzmalinahmen

Bei Tatigkeiten, bei denen Biostoffe freigesetzt oder Bioaerosole erzeugt werden oder
entstehen kénnen, sind geeignete technische Mallnahmen zu ergreifen. Eine Minimie-
rung der Exposition kann z. B. erreicht werden durch das

1. Ausnutzen des Bioreaktorvolumens von maximal 80 % (ausreichend Kopfraum in Ab-
hangigkeit von Schaumneigung/Gashold-up),

2. Uberwachen der Schaumbildung durch Sensoren. Nach Alarmierung manuelle Kon-
trolle Gber ein Schauglas oder geregelte Zugabe von Antischaummitteln und/oder

3. Einbauen von Wasch- und Abscheidevorrichtungen, wie z. B. Demister oder Zentrifu-
galabscheider.

4. Minimierung der Aerosolbildung wahrend der Probenahme, der Ernte, der Zugabe
von Material in einen Bioreaktor oder der Ubertragung von Material in einen anderen
Bioreaktor.

5. Verwenden einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank oder eines modifizierten
Abzuges oder anderer aerosoldichter Gerate mit geeigneter Filterung zum Zurtickhal-
ten der Biostoffe (Abluftfilter sind nach Herstellerangaben zu wechseln).

Eine vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemaoglichkeit ist einzurichten. Die PSA/Schutz-
kleidung ist getrennt von anderer Kleidung so aufzubewahren, dass eine Kontamination
ausgeschlossen werden kann.

Organisatorische Schutzmalinahmen
Die Zahl der Beschaftigten ist auf das notwendige Mal zu beschranken.

In Abhangigkeit von den spezifischen Eigenschaften der eingesetzten Biostoffe sind
wirksame Inaktivierungs- und Reinigungsmalnahmen festzulegen.

Diese betrieblichen HygienemalRnahmen sind in einem Hygieneplan festzuhalten. Die
speziellen Reinigungs- und Dekontaminationsverfahren sind dabei zu prazisieren.

Die Betriebsanweisung, der Hygiene- und der Hautschutzplan sind an geeigneten Stel-
len im Produktionsbereich auszuhangen oder missen anderweitig leicht verfligbar sein.

Der Arbeitgeber hat ein Biostoffverzeichnis zu erstellen. Dieses Verzeichnis muss An-
gaben zur Einstufung der Biostoffe in eine Risikogruppe und zu ihren sensibilisierenden
oder toxischen Wirkungen beinhalten. Die Angaben muissen allen betroffenen Beschaf-
tigten und ihren Vertretungen zuganglich sein.

Die Unterweisung erfolgt auf der Grundlage der jeweils aktuellen Betriebsanweisung,
des Hautschutzplans und der betrieblichen Hygienemaflinahmen (Hygieneplan).
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4.3.3 Schutzkleidung, personliche Schutzausrustung und diesbezlgliche Schutzmalnahmen

4.4
(1)

(2)

4.4.1
(1)

(2)

(4)

()

Kann die Exposition gegentiber Biostoffen nicht anderweitig verhindert bzw. minimiert
werden, ist zusatzliche PSA notwendig. Dies kann Handschutz (z. B. Einmal-Schutz-
handschuhe nach DIN EN 374-5, [29]), Atemschutz (z. B. partikelfiltrierende Halbmaske
FFP2) sowie Augenschutz (z. B. enganliegende Schutzbrille) umfassen.

Schutzstufe 2

Die SchutzmalRnahmen der Schutzstufe 2 dienen zur Vermeidung einer Exposition der
Beschaftigten gegentber Biostoffen, die eine Infektionskrankheit beim Menschen her-
vorrufen kénnen. Zum Schutz der Beschaftigten sind neben den Allgemeinen Schutz-
malinahmen (siehe Abschnitt 4.1) die nachfolgend beschriebenen spezifischen Mal}-
nahmen einzuhalten.

MaRnahmen der Schutzstufe 2, die vor infektiosen Wirkungen der vorhandenen Biostoffe
schiitzen, konnen auch einen ausreichenden Schutz vor sensibilisierenden oder toxi-
schen Wirkungen bieten. Dies gilt ggf. nicht fir die Inaktivierungsmalnahmen. Der aus-
reichende Schutz ist fir den Einzelfall im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung festzule-
gen.

Bauliche und technische Schutzmallinahmen

Der Schutzstufenbereich sollte von anderen Arbeitsbereichen baulich abgrenzt sein und
muss aus ausreichend grof3en Raumen bestehen.

Die Turen des Produktionsbereiches missen mit einem Sichtfenster ausgestattet sein
und in Fluchtrichtung aufschlagen.

Die Produktionsanlage muss den Prozess physisch von der Umgebung trennen; geeig-
net sind beispielsweise geschlossene Systeme wie Bioreaktoren oder Behalter. Diese
mussen innerhalb des Schutzstufenbereichs aufgestellt sein.

Oberflachen (Arbeitsflachen und angrenzende Wandflachen, FuRbdden, Flachen an Ge-
raten und Apparaten), die mit Biostoffen in Kontakt kommen kénnen, missen leicht zu
reinigen und bestandig gegenlber den eingesetzten Desinfektionsmitteln sein. Die Ar-
beitsflaichen, an diese angrenzenden Wandflachen und der FulRboden sowie der Wand-
Boden-Anschluss missen flissigkeitsdicht sein.

Fur die Desinfektion und Reinigung der Hande muss ein Waschbecken, vorzugsweise
ein separates Handwaschbecken, mit Desinfektionsmittel-, Handwaschmittel- und Ein-
malhandtuchspender vorhanden sein. Wasserarmaturen und Desinfektionsmittelspen-
der sollen ohne Handberlhrung bedienbar sein. Eine mdglichst kontinuierliche, mit Was-
ser von Trinkwasserqualitat gespeiste Einrichtung zum Spulen der Augen muss vorhan-
den sein. Augensplilflaschen mit steriler Spulflissigkeit sind zulassig, wenn kein flieRen-
des Trinkwasser zur Verfigung steht. Benutzte Augenspllflaschen sind unverziglich
auszutauschen. Es ist sicherzustellen, dass die Augenspllflaschen das vom Hersteller
angegebene Haltbarkeitsdatum nicht Uberschreiten. Dazu sind die Augenspilflaschen
regelmafig (mindestens aber jahrlich) zu prifen und die Prifung ist zu dokumentieren.
Die Installationen sind leicht zuganglich anzubringen.

Der Verschluss der KulturgefalRe soll so ausgelegt sein, dass Freisetzungen vermieden
werden.
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Sammlung von Proben, Hinzufigung von Materialien zu einem geschlossenen System
und Ubertragung von Biostoffen in ein anderes geschlossenes System sollen so durch-
gefuhrt werden, dass Freisetzungen minimal gehalten werden. Zum Beimpfen und fir
Uberflihrungsvorgange sollen geschlossene Leitungen verwendet werden.

Der Arbeitsbereich ist durch Auffangvorrichtungen so auszulegen, dass ein unkontrol-
lierter Austritt der Biostoffe vollstandig aufgefangen werden kann.

Bei Arbeiten, bei denen Bioaerosole entstehen kdnnen, muss sichergestellt werden,
dass diese nicht in den Arbeitsbereich gelangen. Diese Tatigkeiten mussen in einer mik-
robiologischen Sicherheitswerkbank (MSW) oder in einer hinsichtlich des Personen-
schutzes vergleichbaren Einrichtung (z. B. Abzug mit Hochleistungsschwebstofffilter)
durchgefiihrt werden. In der Produktion sind Gerate und Ausristungen zu verwenden,
bei denen keine Aerosole freigesetzt werden.

Kontaminierte Prozessabluft ist so zu behandeln, dass eine Freisetzung von Biostoffen
in den Arbeitsbereich ausgeschlossen wird. Sie ist durch geeignete Verfahren wie Filt-
rierung durch einen Hochleistungsschwebstofffilter, thermische Nachbehandlung oder
ein anderes gepruftes Verfahren zu dekontaminieren. Dies gilt z. B. fur die Abluft von
Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren. Zur Behandlung der Abluft von Autoklaven
siehe auch die Stellungnahme des ABAS ,Einbauempfehlungen fir Neuanlagen, Nach-
ristung oder Ergénzung, zur Wahl der Abluftbehandlung von Autoklaven® [22].

Zur Vermeidung von Undichtigkeiten an technischen Geraten und Apparaturen sind
Maflinahmen zu treffen. Im Falle von nicht vermeidbaren Freisetzungen muss eine kon-
trollierte Nachbehandlung (Inaktivierung) durchgefiihrt werden.

Geeignet sind bei der Verwendung von Zentrifugen und Separatoren beispielsweise:

1. Verwendung technisch dichter Zentrifugen (z. B. kontinuierlich betriebene Inline-Ge-
rate),

2. Verwendung eines Rotors mit dicht schlieRendem Deckel, Verwendung bruchsicherer
und geschlossener Zentrifugeneinsatze oder -gefalie

sowie bei der Verwendung von Homogenisatoren beispielsweise:

1. besondere Konstruktionsmerkmale wie Abdichten des Deckels mit einem O-Ring, ge-
eignete Werkstoffe fur Schissel und Deckel,

2. Verwendung kontinuierlich betriebener Inline-Gerate. Diese Mallnahmen sind sinn-
gemal anzuwenden beim Betrieb von Geraten, die der Erreichung eines vergleich-
baren Zieles dienen und an die deshalb dieselben Anforderungen zu stellen sind.

Dichtungen mussen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte Entweichen von
Biostoffen vermieden wird. Im Falle von dynamischen Dichtungen ist das Entweichen
von Biostoffen zu minimieren und sicher zu kontrollieren. Folgende Abdichtungen sind
beispielsweise geeignet:

1. Einfach- und doppeltwirkende Gleitringdichtung,
2. Stopfbuchse mit Dampf- oder Desinfektionsmittelsperre.

Dichtungen sind gemafR innerbetrieblichem Wartungsplan unter Bertcksichtigung der
Herstellervorgaben zu wechseln. Leckagen sind kontrolliert aufzufangen und durch vali-
dierte Verfahren zu inaktivieren.
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Eine ausreichend dimensionierte Inaktivierungseinrichtung (thermisch, chemisch) sollte
im Schutzstufenbereich vorhanden sein. Eine Inaktivierung in einer zentralen Einrich-
tung innerhalb des Betriebsgeléandes oder eine sachgerechte Auftragsentsorgung kann
erfolgen, wenn das gleiche Schutzziel erreicht wird. FUr den auf3erbetrieblichen Trans-
port gelten die Gefahrgutvorschriften fir die Klasse 6.2 ,Ansteckungsgefahrliche Stoffe"
[30].

Eine vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemaoglichkeit ist einzurichten. Die PSA/Schutz-
kleidung ist getrennt von anderer Kleidung aufzubewahren.

Organisatorische Schutzmaflinahmen

Die Zugangstir zum Schutzstufenbereich muss von auf3en deutlich und dauerhaft mit
der Schutzstufe und dem ,Symbol fir Biogefahrdung® (Anhang | BioStoffV [1]) gekenn-
zeichnet sein.

Fenster und Tlren sind wahrend der Tatigkeiten mit Biostoffen geschlossen zu halten.

Die Zahl der Zugangsberechtigten ist auf benannte Beschaftigte zu beschranken. An-
dere Personen dirfen den Schutzstufenbereich nur mit Erlaubnis des/der Verantwortli-
chen betreten.

Biostoffe sind in verschlossenen und vor Bruch geschiitzten Behaltnissen aufzubewah-
ren.

Biostoffe sind vor dem Abernten durch validierte Verfahren zu inaktivieren oder im ge-
schlossenen Leitungssystem zu transportieren und in geschlossenen Apparaturen wei-
ter zu verarbeiten.

Kulturfliissigkeiten sollten nicht aus dem geschlossenen System genommen werden,
wenn die Biostoffe nicht durch validierte chemische oder physikalische Mittel inaktiviert
worden sind. Eine Ausnahme stellt die geschlossene Probenahme dar.

Einrichtungen, die zur Probenahme verwendet werden, sind nach jedem Probenahme-
vorgang zu desinfizieren.

Apparaturen, in denen mit Biostoffen umgegangen wurde, sind vor dem Offnen zu des-
infizieren.

Werden Biostoffe oder Material (z. B. Gerate, Ausristungen) welches Biostoffe enthalt
oder enthalten kann, einschlieRlich Abfallen, auerhalb des Schutzstufenbereichs inner-
betrieblich transportiert, muss dies in geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren (oder
in Schutz-Transportbehaltern), flussigkeitsdichten und von aufRen desinfizierbaren Ge-
falen erfolgen. Die Gefalte missen dauerhaft beschriftbar bzw. etikettierbar sein. Sie
sind mit dem Symbol fur ,Biogefahrdung“ zu kennzeichnen und durfen sich durch dul3ere
Einwirkungen nicht versehentlich 6ffnen lassen.

Nicht inaktivierte, fliissige Abfalle, die nicht in Transportbehaltern transportiert werden
kdénnen, sind in geschlossenen, desinfizierbaren und mit ,Biogefahrdung“ gekennzeich-
neten Leitungen Inaktivierungsanlagen zuzufuhren. Mégliche Stérungen, z. B. Witte-
rungseinfliisse wie Frost, sind zu beachten.

Alle Abfalle sind zeitnah einer geeigneten Inaktivierung zuzufihren. Fir die Inaktivierung
sind erregerbezogen validierte physikalische oder chemische Verfahren einzusetzen.
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Prozessabwasser sind vor der endgiiltigen Ableitung durch erprobte chemische oder
physikalische Methoden oder Verfahren zu inaktivieren. Dies gilt nicht flir Handwasch-
und Duschwasser oder vergleichbare Abwasser.

Vor Prifungs-, Reinigungs-, Instandhaltungs- und Anderungsarbeiten an ggf. kontami-
nierten Geraten oder Einrichtungen sind diese durch das betriebliche Personal zu des-
infizieren. Dies gilt auch fur Gerate/Arbeitsmittel, die zur Instandhaltung den Arbeitsbe-
reich verlassen. Ist eine Desinfektion nicht moglich, sind geeignete persoénliche Schutz-
ausrustungen fur das eigene und externe Instandhaltungspersonal zur Verfugung zu
stellen. Die zusatzlich erforderlichen SchutzmalRnahmen sind in einer Arbeitsanweisung
tatigkeitsbezogen schriftlich festzulegen und zu unterweisen. Die Unterweisung ist zu
dokumentieren. Dies gilt auch fur externes Personal. Auf unvermeidbare Restrisiken ist
hinzuweisen. Die verantwortliche Person hat fir die Instandhaltungsarbeiten eine schrift-
liche Arbeitsfreigabe zu erteilen.

Die betrieblichen Hygienemalnahmen sind in einem Hygieneplan festzuhalten. Die spe-
ziellen Reinigungs- und Dekontaminationsverfahren sind dabei zu prazisieren.

Die Betriebsanweisung, der Hygiene- und der Hautschutzplan sind an geeigneten Stel-
len im Produktionsbereich auszuhangen oder missen anderweitig leicht verfligbar sein.

Bei der Auswahl von wirksamen Desinfektionsmitteln und spezifischen Desinfektions-
verfahren ist darauf zu achten, dass deren Wirksamkeit entsprechend des geplanten
Einsatzbereiches nachgewiesen ist [23], [24].

Fur die Desinfektion von Flachen ist die Wischdesinfektion der Spriihdesinfektion vorzu-
ziehen. Eine Sprihdesinfektion empfiehlt sich nur fir schwer zugangliche Stellen. Zur
Vermeidung von Brand- und Explosionsgefahren bei der Flachendesinfektion (Wisch-
desinfektion) sollte auf alkoholische Praparate verzichtet werden. Die gefahrstoffrechtli-
chen Vorgaben sind zu beachten.

Arbeitsflachen missen nach Beendigung der Tatigkeit und kontaminierte Arbeitsgerate
nach Gebrauch entsprechend Hygieneplan desinfiziert und gereinigt werden.

Fur den Fall des Austretens (Unfalle, Betriebsstérungen) von Biostoffen missen wirk-
same Desinfektionsmittel und spezifische Desinfektionsverfahren sowie ggf. dazu erfor-
derliche Hilfsmittel wie saugfahiges Material in ausreichender Menge zur Verfigung ste-
hen. Ein kontaminierter Bereich (z. B. nach Verschitten von Organismen) ist unverzig-
lich zu sperren und zu desinfizieren.

Nach Beendigung der Tatigkeiten sind die Hande auch nach dem Tragen von Schutz-
handschuhen zu desinfizieren und entsprechend Hautschutzplan zu pflegen. Haut-
schutz- und Hautpflegemittel sind in kontaminationsgeschitzten Behaltnissen, z. B. Tu-
ben, zur Verfliigung zu stellen.

Bei Verletzungen sind unverziglich Erste-Hilfe-MalRnahmen einzuleiten. Der Arbeitge-
ber ist zu informieren und ggf. ist medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen. Besteht
die Mdéglichkeit, dass Biostoffe aufgenommen wurden oder erscheint eine Infektion mit
Biostoffen mdglich, sind der Arbeitgeber und das behandelnde medizinische Personal
darauf hinzuweisen. Hinsichtlich der Unterrichtungspflichten gegentiber den Behorden
siehe Abschnitt 3.6 Absatz 3.

Der Arbeitgeber hat ein Biostoffverzeichnis zu erstellen. Dieses Verzeichnis muss An-
gaben zur Einstufung der Biostoffe in eine Risikogruppe und zu ihren sensibilisierenden
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oder toxischen Wirkungen beinhalten. Diese Angaben miissen allen betroffenen Be-
schaftigten und ihren Vertretungen zuganglich sein.

Die zu dokumentierende Unterweisung erfolgt auf der Grundlage der jeweils aktuellen
Betriebsanweisung, des Hautschutzplans und der betrieblichen Hygienemallnahmen
(Hygieneplan).

Schutzkleidung, personliche Schutzausristung und diesbeziigliche Schutzmallinahmen

Im Schutzstufenbereich sind Schutzkleidung sowie in Abhangigkeit von der Tatigkeit ggf.
erforderliche, geeignete PSA, z. B. Einmal-Schutzhandschuhe nach DIN EN 374-5 [29],
Atemschutz (z. B. partikelfiltrierende Halbmaske FFP2) sowie Augenschutz (z. B. eng-
anliegende Schutzbrille), oder Mund-Nasen-Schutz als Berlhrungsschutz, entspre-
chend der Gefahrdungsbeurteilung zu tragen. Die Schutzkleidung und ggf. die PSA sind
vom Arbeitgeber zur Verfigung zu stellen. Die Desinfektion und Reinigung der Schutz-
kleidung ist durch den Arbeitgeber durchzuflihren oder zu veranlassen. PSA aus Ein-
wegmaterialien sind sachgerecht zu entsorgen.

Schutzhandschuhe sind in Abhangigkeit von der Tatigkeit zu tragen, immer jedoch dann,
wenn die Hande Kontakt zu Biostoffen, potenziell ansteckenden Materialien, sowie kon-
taminierten Gegenstanden, Oberflachen oder Ausriistungen haben kénnen. Die Eignung
der Schutzhandschuhe fir die eingesetzten Biostoffe und Gefahrstoffe, unter anderem
Desinfektionsmittel, ist zu dokumentieren.

Schutzkleidung und PSA durfen nicht auRerhalb des Schutzstufenbereichs getragen
werden.

Wenn eine mégliche Gefahr durch Spritzer im Gesichtsbereich besteht, ist ein Gesichts-
schutz (z. B. Schutzbrille, Maske oder Gesichtsschild) zu tragen.

Benutzte PSA, einschlieBlich Schutzkleidung, sind getrennt von Stra3enkleidung aufzu-
bewahren.

Schutzstufe 3

Die SchutzmalRnahmen der Schutzstufe 3 dienen der Verhinderung einer Exposition der
Beschaftigten gegenuber Biostoffen der Risikogruppe 3, die eine schwere Infektions-
krankheit beim Menschen hervorrufen kdnnen. Diese MalRnahmen dienen auch dem
Schutz anderer Personen und sind gleichzeitig geeignet, die Umwelt zu schiitzen.

MaRnahmen der Schutzstufe 3, die vor infektiosen Wirkungen der vorhandenen
Biostoffe schiitzen, konnen auch einen ausreichenden Schutz vor sensibilisierenden
oder toxischen Wirkungen bieten. Dies gilt mdglicherweise nicht fur die Inaktivierungs-
malnahmen. Der ausreichende Schutz ist fiir den Einzelfall im Rahmen der Gefahr-
dungsbeurteilung festzulegen.

Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind

Bestimmte Biostoffe der Risikogruppe 3, die normalerweise nicht tiber den Luftweg Uber-
tragen werden, wurden im Rahmen der gemeinschaftlichen Einstufung von Biostoffen
mit zwei Sternchen versehen. Sie werden im Folgenden zur Vereinfachung als ,Biostoffe
der Risikogruppe 3(**) bezeichnet. Fur diese Biostoffe kann nach der Richtlinie
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2000/54/EG [14] auf bestimmte Mallnahmen der Schutzstufe 3 verzichtet werden. Zum
Schutz der Beschaftigten sind die nachfolgend beschriebenen Anforderungen zusatzlich
zu allgemeinen Hygienemafinahmen (siehe Abschnitt 4.1) einzuhalten.

Bauliche und technische Schutzmalinahmen

Der Schutzstufenbereich ist von anderen Arbeitsbereichen baulich abzugrenzen und
muss aus ausreichend grofien Raumen bestehen. Durch Technische MaRnahmen ist
ein unbeabsichtigtes oder unerlaubtes Betreten des Bereiches zu verhindern.

Sichtverbindung oder vergleichbare Vorrichtungen zur Einsicht in den Produktionsbe-
reich sind zum Personenschutz erforderlich. Sichtverbindungen nach auf’en missen
dicht und dirfen nicht zu 6ffnen sein.

Wird in der Gefahrdungsbeurteilung festgestellt, dass trotz aller getroffenen Schutzmal}-
nahmen eine Verschleppung von Biostoffen durch Beschaftigte nach auf3en nicht sicher
ausgeschlossen werden kann, so ist als zusatzliche MaRnahme eine Dusche fir die Be-
schaftigten vorzusehen. Das Erfordernis des Duschens ist in der Betriebsanweisung
festzulegen.

Die Turen des Produktionsbereiches missen mit Sichtfenstern ausgestattet sein und in
Fluchtrichtung aufschlagen.

Fir die Kommunikation zwischen Produktionsbereich und AulRenbereich muss eine ge-
eignete Einrichtung vorhanden sein. Insbesondere bei Alleinarbeit ist eine von innen zu
betatigende Notrufeinrichtung oder eine vergleichbare Vorrichtung erforderlich.

Es ist eine Sicherheitsbeleuchtung einzurichten, damit die Arbeiten bei Stromausfall si-
cher eingestellt und der Arbeitsbereich sicher verlassen werden kann. Fir sicherheitsre-
levante Einrichtungen wie unter anderem Notruf- und Uberwachungseinrichtungen ist
eine Notstromversorgung einzurichten.

Im Schutzstufenbereich anfallendes, nicht inaktiviertes Prozessabwasser ist vor der end-
gultigen Ableitung durch validierte chemische oder physikalische Verfahren zu inaktivie-
ren. Abwasser aus Waschbecken und Duschen sollten gesammelt und vor der Ableitung
durch thermische Inaktivierung oder zentrale Abwasserinaktivierung innerhalb des
Schutzstufenbereichs inaktiviert werden.

Alle Oberflachen (z. B. Arbeitsflachen, Wande, Béden, Decken und Oberflachen des In-
ventars) muissen flissigkeitsdicht, leicht zu reinigen und bestandig gegentiber den ein-
gesetzten Stoffen sowie gegenuber Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sein. Der Ful3-
boden soll als Wanne ausgefuhrt werden.

Fir die Desinfektion der Hande mussen ohne Handbertuhrung bedienbare Desinfekti-
onsmittelspender vorhanden sein. Diese sind leicht zuganglich und vorzugsweise in der
Nahe der Tur des Produktionsbereiches anzubringen. Sofern ein Waschbecken vorhan-
den ist, mUssen die Armaturen des Waschbeckens sowie die Handwaschmittelspender
ohne Handberlhrung bedienbar sein. Eine mdglichst kontinuierliche, mit Wasser von
Trinkwasserqualitat gespeiste Einrichtung zum Spillen der Augen muss vorhanden
sein. Augenspllflaschen mit steriler Splilflissigkeit sind zuldssig, wenn kein fliekendes
Trinkwasser zur Verfugung steht. Benutzte Augenspulflaschen sind unverziglich auszu-
tauschen. Es ist sicherzustellen, dass die Augenspiilflaschen das vom Hersteller ange-
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gebene Haltbarkeitsdatum nicht Uberschreiten. Dazu sind die Augenspllflaschen regel-
malfig (mindestens aber jahrlich) zu prifen und die Prifung ist zu dokumentieren. Die
Installationen sind leicht zuganglich anzubringen.

(10) Biostoffe durfen nur in einem geschlossenen System innerhalb des Schutzstufenbe-
reichs gehandhabt werden, das den Prozess von der Umwelt trennt (z. B. Bioreaktor,
feste Rohrsysteme). Apparaturen sind demzufolge entsprechend dem Stand von Wis-
senschaft und Technik als geschlossene Systeme auszufiihren. Die Dichtigkeit der Ap-
paratur ist vor jedem Produktionszyklus nachzuweisen (z. B. Druckhaltetest gemaf dem
Stand der Technik) und zu dokumentieren.

(11)  Technische Geratschaften (z. B. Separator, Hochdruckhomogenisatoren), insbesondere
Dichtungen, sind so auszuflhren, dass ein Freisetzen von Biostoffen verhindert wird. Ist
das nicht sicher mdglich, muss fur austretende Stoffe eine kontrollierte Nachbehandlung
(Auffangen, Inaktivierung) durchgefiuhrt werden. Dichtungen sind gemaR innerbetriebli-
chem Wartungsplan unter Berilicksichtigung der Herstellervorgaben zu wechseln.

(12)  Durchfuhrungen von Antriebswellen missen mit doppeltwirkenden Dichtelementen mit
Sperrmedium ausgefuhrt sein (z. B. doppeltwirkende Gleitringdichtung mit Sperrflissig-
keit). Driicke und Mengen der Sperrmedien sind zu berwachen und die Abweichungen
vom Sollwert missen durch Auslésung eines Alarms signalisiert werden. Vorzugsweise
sind magnetgekoppelte Antriebe einzusetzen. Leckagen missen sicher aufgefangen
und durch validierte Verfahren inaktiviert werden.

(13) Im Falle von Wartungsarbeiten an magnetgekoppelten Antrieben muss darauf geachtet
werden, dass das Wartungspersonal mit geeigneter PSA gemal Gefahrdungsbeurtei-
lung ausgestattet ist, weil aufgrund der vielen kritischen Totrdume (enge Spaltraume) im
Innern eine sichere Inaktivierung nicht garantiert werden kann.

(14)  Zum Beimpfen, fiir Uberflhrungsvorgange sowie bei Probenahmen sind geschlossene
Systeme zu verwenden.

(15) Der Verschluss der KulturgefalRe muss so ausgelegt sein, dass Freisetzungen verhindert
werden.

(16) Kontaminierte Prozessabluft ist so zu behandeln, dass eine Freisetzung von Biostoffen
in den Arbeitsbereich ausgeschlossen wird. Sie ist durch geeignete Verfahren wie Filt-
rierung durch einen Hochleistungsschwebstofffilter, thermische Nachbehandlung oder
ein anderes gepruftes Verfahren zu dekontaminieren. Dies gilt z. B. fir die Abluft von
Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren. Zur Behandlung der Abluft von Autoklaven
siehe auch die Stellungnahme des ABAS ,Einbauempfehlungen fir Neuanlagen, Nach-
rustung oder Erganzung, zur Wahl der Abluftbehandlung von Autoklaven® [22].

(17)  Der Arbeitsbereich ist durch Auffangvorrichtungen so auszulegen, dass ein unkontrol-
lierter Austritt der Biostoffe vollstandig aufgefangen werden kann.

(18) Im Schutzstufenbereich muss eine ausreichende Sterilisationskapazitat vorhanden sein.
Materialien und Abfélle die den Bereich verlassen, sind Uber einen Durchreicheautokla-
ven oder ein vergleichbares anerkanntes Verfahren zu dekontaminieren. Eine sachge-
rechte Auftragsentsorgung (vorzugsweise Verbrennung) kann erfolgen, wenn das glei-
che Schutzziel erreicht wird. Auf die diesbezuglichen Ausfihrungen in der TRBA 214
»+Anlagen zur Behandlung und Verwertung von Abfallen“ wird hingewiesen [25]. Fir den
aulerbetrieblichen Transport gelten die Gefahrgutvorschriften fir die Klasse 6.2 ,Anste-
ckungsgefahrliche Stoffe* [30].
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(19)  Der Schutzstufenbereich muss Uber eine eigene Arbeitsausristung verfigen.

(20) Eine vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemdglichkeit ist einzurichten. Die PSA/Schutz-
kleidung ist getrennt von anderer Kleidung aufzubewahren.

4.6.2 Organisatorische Schutzmalinahmen

(1 Die Zugangstur zum Schutzstufenbereich muss neben dem ,Symbol fir Biogefahrdung*®
von auf3en auch deutlich und dauerhaft mit der Angabe ,Schutzstufe 3, eingeschrankt
auf Biostoffe der Risikogruppe 3(**)“ und einem Hinweis auf die Zugangsbeschrankung
gekennzeichnet sein.

(2) Der Zutritt zum Schutzstufenbereich ist nur berechtigten, fachkundigen sowie zuverlas-
sigen und Uber die Sicherheitsanforderungen belehrten Beschaftigten gestattet. Eine
Zugangskontrolle ist erforderlich. Die verantwortliche Person definiert den zutrittsbe-
rechtigten Personenkreis. In begrindeten Einzelfdllen genehmigt der Verantwortliche
den Zugang anderer Personen (z.B. Servicepersonal) unter fachkundiger Aufsicht.

(3) Eine Person darf nur dann allein im Schutzstufenbereich arbeiten, wenn eine von innen
zu betatigende Notrufanlage vorhanden ist.

(4) Vor dem Offnen von technischen Apparaturen, in denen mit Biostoffen umgegangen
wurde, sind die verunreinigten Teile zu desinfizieren.

(5) Einrichtungen, die zur Probenahme verwendet werden, sind nach jedem Probenahme-
vorgang zu desinfizieren.

(6) Alle Abfélle sind zeitnah einer geeigneten Inaktivierung zuzufuhren. Far die Inaktivierung
sind erregerbezogen validierte physikalische oder chemische Verfahren einzusetzen.

(7) Werden Biostoffe oder Material, welches Biostoffe enthalt oder enthalten kann (z. B. Ge-
rate, Ausristungen) einschlieBlich Abfallen, innerbetrieblich transportiert, muss dies in
geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren (oder in Schutz-Transportbehaltern), flis-
sigkeitsdichten und von aufien desinfizierbaren Gefalien erfolgen. Die Gefalle missen
dauerhaft beschriftbar bzw. etikettierbar sein. Sie sind mit dem Symbol fiir ,Biogefahr-
dung“ zu kennzeichnen und durfen sich durch aufdere Einwirkungen nicht versehentlich
offnen lassen. Die Behalter sind regelmaRig innen und auRen zu desinfizieren, zudem
sind sie bei jeder Kontamination von aufen zu desinfizieren und zu reinigen.

(8) Nicht inaktivierte, flissige Abfalle, die nicht in Transportbehaltern transportiert werden
kénnen, sind in geschlossenen, desinfizierbaren und mit ,Biogefahrdung® gekennzeich-
neten, durchgangig geschweil3ten oder im Bereich von Verbindungselementen doppel-
wandigen Leitungen mit Leckageerkennung sicher Inaktivierungsanlagen zuzufihren.
Die Leitungen sollten, sofern kein permanenter Transfer stattfindet, nach jedem Abfillen
komplett entleert werden.

(9) Kulturflissigkeiten dirfen nicht aus dem geschlossenen System genommen werden,
wenn die Biostoffe nicht durch validierte chemische oder physikalische Mittel inaktiviert
worden sind. Eine Ausnahme stellt die geschlossene Probenahme sowie die Analyse
der Probe dar.

(10)  Vor Prifungs-, Reinigungs-, Instandhaltungs- und Anderungsarbeiten an ggf. kontami-
nierten Geraten oder Einrichtungen, sind diese durch das betriebliche Personal zu de-
kontaminieren. Dies gilt auch flr Gerate/Arbeitsmittel, die zur Instandhaltung weggege-
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ben werden. Ist eine Desinfektion nicht mdglich, sind geeignete persénliche Schutzaus-
ristungen fiir das eigene und externe Instandhaltungspersonal zur Verfligung zu stellen.
Die zusatzlich erforderlichen Schutzmalinahmen sind in einer Arbeitsanweisung tatig-
keitsbezogen schriftlich festzulegen und zu unterweisen. Die Unterweisung ist zu doku-
mentieren. Dies gilt auch flr externes Personal. Auf unvermeidbare Restrisiken ist hin-
zuweisen. Die verantwortliche Person hat fur die Instandhaltungsarbeiten eine schriftli-
che Arbeitsfreigabe zu erteilen.

Die Art des Ausbaus und der Dekontamination von HEPA-Filtern sind in der Gefahr-
dungsbeurteilung festzulegen. Der Ausbau muss so erfolgen, dass eine Gefahrdung des
Wartungspersonals und anderer Personen ausgeschlossen werden kann. Die HEPA-
Filter von mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken werden vorzugweise in situ mit ei-
nem anerkannten Begasungsverfahren (Wasserstoffperoxid oder Formaldehyd) behan-
delt. Die HEPA-Filter kbnnen anschlieliend als nicht infektiéser Abfall entsorgt werden.

Die betrieblichen Hygienemalnahmen sind in einem Hygieneplan festzuhalten. Die spe-
ziellen Reinigungs- und Dekontaminationsverfahren sind dabei zu prazisieren.

Die Betriebsanweisung, der Hygiene- und der Hautschutzplan sind an geeigneten Stel-
len im Produktionsbereich auszuhangen oder missen anderweitig leicht verfugbar sein.
Die Einhaltung der MalRnahmen ist zu kontrollieren.

Bei der Auswahl von wirksamen Desinfektionsmitteln und spezifischen Desinfektions-
verfahren ist darauf zu achten, dass deren Wirksamkeit entsprechend des geplanten
Einsatzbereiches nachgewiesen ist [23], [24].

Fur die Desinfektion von Flachen ist die Wischdesinfektion der Spriihdesinfektion vorzu-
ziehen. Eine Sprihdesinfektion empfiehlt sich nur fir schwer zugangliche Stellen. Zur
Vermeidung von Brand- und Explosionsgefahren bei der Flachendesinfektion (Wisch-
desinfektion) sollte auf alkoholische Praparate verzichtet werden. Die gefahrstoffrechtli-
chen Vorgaben sind zu beachten.

Nach Beendigung der Tatigkeiten sind die Hande auch nach dem Tragen von Schutz-
handschuhen zu desinfizieren und entsprechend Hautschutzplan zu pflegen. Haut-
schutz- und Pflegemittel mussen auflerhalb des Schutzstufenbereichs zur Verfigung
stehen.

Arbeitsflachen missen nach Beendigung der Tatigkeit und kontaminierte Arbeitsgerate
nach Gebrauch entsprechend Hygieneplan desinfiziert und gereinigt werden.

Fir den Fall des Austretens (Unfélle, Betriebsstérungen) von Biostoffen mussen wirk-
same Desinfektionsmittel und spezifische Desinfektionsverfahren sowie ggf. dazu erfor-
derliche Hilfsmittel wie saugfahiges Material in ausreichender Menge zur Verfligung ste-
hen. Ein kontaminierter Bereich (z. B. nach Verschutten von Organismen) ist unverzig-
lich zu sperren und zu desinfizieren.

Bei Verletzungen sind unverzlglich Erste-Hilfe-MalRnahmen einzuleiten. Der Arbeitge-
ber ist zu informieren und ggf. ist medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen. Besteht
die Mdéglichkeit, dass Biostoffe aufgenommen wurden oder erscheint eine Infektion mit
Biostoffen maglich, sind der Arbeitgeber und das behandelnde medizinische Personal
darauf hinzuweisen.

Der Arbeitgeber hat ein Biostoffverzeichnis zu erstellen. Dieses Verzeichnis muss An-
gaben zur Einstufung der Biostoffe in eine Risikogruppe und zu ihren sensibilisierenden
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oder toxischen Wirkungen beinhalten. Diese Angaben miissen allen betroffenen Be-
schaftigten und ihren Vertretungen zuganglich sein.

Der Arbeitgeber hat zuséatzlich ein Verzeichnis Uber die Beschaftigten zu fuhren, die Ta-
tigkeiten der Schutzstufe 3 ausuben. In dem Verzeichnis sind die Art der Tatigkeiten und
die vorkommenden Biostoffe sowie aufgetretene Unfalle und Betriebsstérungen anzuge-
ben. Es ist personenbezogen fir den Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach Been-
digung der Tatigkeit aufzubewahren.

Es sind zusatzlich zur Betriebsanweisung Arbeitsanweisungen zu erstellen, die am Ar-
beitsplatz vorliegen mussen. Arbeitsanweisungen sind auch erforderlich fiir folgende Ta-
tigkeiten mit erhdhter Infektionsgefahrdung, wie beispielsweise:

1. Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an konta-
minierten Arbeitsmitteln,

2. Tatigkeiten, bei denen erfahrungsgemal eine erhéhte Unfallgefahr besteht,

3. Tatigkeiten, bei denen bei einem Unfall mit schweren Infektionen zu rechnen ist; dies
kann bei der Entnahme von Proben menschlichen oder tierischen Ursprungs der Fall
sein.

Die zu dokumentierende Unterweisung erfolgt auf der Grundlage der jeweils aktuellen
Betriebsanweisung, der Arbeitsanweisungen sowie des Hautschutzplans und der be-
trieblichen HygienemalRnahmen (Hygieneplan).

Schutzkleidung, personliche Schutzausristung und diesbeziigliche Schutzmallihahmen

Es ist geeignete Schutzkleidung sowie erforderliche, geeignete PSA, z. B. Einmal-
Schutzhandschuhe nach DIN EN 374-5 [29], Atemschutz (z. B. partikelfiltrierende Halb-
maske FFP2) sowie Augenschutz (z. B. enganliegende Schutzbrille), oder Mund-Nasen-
Schutz als Bertihrungsschutz entsprechend der Gefahrdungsbeurteilung anzulegen und
nach Beendigung der Tatigkeit wieder abzulegen. Die Schutzkleidung muss die darun-
terliegende Kleidung vollstandig vor Kontaminationen schiitzen. Die Schutzkleidung ist
gegebenenfalls zu kennzeichnen (z. B. farblich abgesetzt zu der in anderen Schutzstu-
fenbereichen getragener Schutzkleidung). Die Schutzkleidung und die PSA sind vom
Arbeitgeber zur Verfligung zu stellen. Die Desinfektion und Reinigung der Schutzklei-
dung ist durch den Arbeitgeber durchzufihren oder zu veranlassen. PSA aus Einweg-
materialien sind sachgerecht zu entsorgen. Fur benutzte, zur Desinfektion und Reini-
gung vorgesehene Schutzkleidung sowie fir gebrauchte PSA sind geeignete, dekonta-
minierbare Sammelbehalter bereit zu stellen. Schutzkleidung und PSA durfen nicht au-
Rerhalb des Schutzstufenbereichs getragen werden.

Schutzkleidung und sonstige PSA ist getrennt von Strallenkleidung aufzubewahren.
Daflr sind geeignete Aufbewahrungsmoglichkeiten vorzusehen.

Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3

Die Schutzmaflnahmen der Schutzstufe 3 dienen der Verhinderung einer Exposition der
Beschaftigten gegentber Biostoffen, die beim Menschen eine schwere Infektionskrank-
heit hervorrufen kann. Diese MaRnahmen dienen auch dem Schutz anderer Personen
und sind gleichzeitig geeignet, die Umwelt zu schitzen. Zum Schutz der Beschaftigten
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sind die nachfolgend beschriebenen Anforderungen zusatzlich zu allgemeinen Hygiene-
mafinahmen (siehe Abschnitt 4.1) einzuhalten.

Eine fachkundige, zuverlassige Person nach § 10 Absatz 2 BioStoffV [1] muss bestellt
werden.

Bauliche und technische Schutzmafinahmen

Der Schutzstufenbereich ist von anderen Arbeitsbereichen baulich abzugrenzen und
muss aus ausreichend groRen Rdumen bestehen. Durch technische Malnhahmen ist ein
unbeabsichtigtes oder unerlaubtes Betreten des Bereiches zu verhindern.

Es ist mindestens eine ausreichend dimensionierte Personenschleuse einzurichten,
Uber die der Produktionsbereich zu betreten und zu verlassen ist. Im Falle einer kombi-
nierten Eingangs-/Ausgangsschleuse sind technische MalRnahmen zu treffen, die ein
gleichzeitiges Ein- und Ausschleusen verhindern. Im Falle von Materialtransfers ist eine
Materialschleuse vorzusehen. Die Personenschleusen sind mit Tiren mit Sichtverbin-
dung auszustatten, die bei bestimmungsgemaflem Betrieb gegeneinander verriegelt
sind.

Die Personenschleuse muss eine Handedesinfektionsvorrichtung mit nachweislich wirk-
samen Desinfektionsmitteln enthalten. Ein Handwaschbecken mit Handwaschmittel-
und Einmalhandtuchspender ist vor oder in der Schleuse vorzusehen. Die Armaturen
des Waschbeckens sowie der Desinfektionsmittel- und der Handwaschmittelspender
mussen ohne Handberlhrung bedienbar sein.

Wird in der Gefahrdungsbeurteilung festgestellt, dass trotz aller getroffenen Schutzmal}-
nahmen eine Verschleppung von Biostoffen durch Beschaftigte nach aufen nicht sicher
ausgeschlossen werden kann, so ist als zusatzliche Manahme eine Dusche fir die Be-
schaftigten vorzusehen. Die Dusche muss im Schleusenbereich integriert sein. Das Er-
fordernis des Duschens ist in der Betriebsanweisung festzulegen.

Der Schutzstufenbereich sowie der kontaminierte Teil der raumlufttechnischen Anlage
bis einschlief3lich der ersten Hochleistungsschwebstofffilterstufe, miissen erforderlichen-
falls zum Zweck der Begasung abdichtbar sein.

Sichtverbindung oder vergleichbare Vorrichtungen zur Einsicht in den Produktionsbe-
reich sind zum Personenschutz erforderlich. Sichtverbindungen nach auflen missen
dicht und dirfen nicht zu 6ffnen sein.

Die Turen des Produktionsbereiches missen mit Sichtfenstern ausgestattet sein und in
Fluchtrichtung aufschlagen.

Fir die Kommunikation zwischen Produktionsbereich, Schleuse und Auflenbereich
muss eine geeignete Einrichtung vorhanden sein. Insbesondere bei Alleinarbeit ist eine
von innen zu betatigende Notrufeinrichtung oder eine vergleichbare Vorrichtung erfor-
derlich.

Der Produktionsbereich muss unter standigem Unterdruck gehalten und die Abluft Gber
Hochleistungsschwebstofffilter gefiihrt werden. Der Betriebszustand muss von auf3en
und durch die Beschaftigten des Produktionsbereiches auch von innen leicht tberprif-
bar sein und durch einen Alarmgeber mit optischem und akustischem Signal Giberwacht
werden. Die Abluft muss Uber einen Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine ver-
gleichbare Vorrichtung gefiihrt werden. Die Rickfihrung kontaminierter Abluft in Arbeits-
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bereiche ist unzulassig. Die Filter der raumlufttechnischen Anlage miissen im eingebau-
ten Zustand Uberprifbar sein. Ein Filterwechsel muss ohne Freisetzung von Biostoffen
mdglich sein.

Fir sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Luftungsanlagen einschlief3lich Ventilations-
systemen, mikrobiologischen Sicherheitswerkbéanken und Notruf- und Uberwachungs-
einrichtungen ist eine Notstromversorgung einzurichten. Es ist eine Sicherheitsbeleuch-
tung einzurichten, damit die Arbeiten bei Stromausfall sicher eingestellt und der Arbeits-
bereich sicher verlassen werden kann.

Im Schutzstufenbereich anfallendes, nicht inaktiviertes Prozessabwasser ist vor der end-
gultigen Ableitung durch validierte chemische oder physikalische Verfahren zu inaktivie-
ren. Abwasser aus Waschbecken und Duschen sollten gesammelt und vor der Ableitung
durch thermische Inaktivierung oder zentrale Abwasserinaktivierung innerhalb des
Schutzstufenbereichs inaktiviert werden.

Alle Oberflachen (z. B. Arbeitsflachen, Wande, Bdden, Decken und Oberflachen des
Inventars) mussen flissigkeitsdicht, leicht zu reinigen und bestandig gegenuber den ein-
gesetzten Stoffen sowie gegentber Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sein. Der Ful3-
boden ist in der Regel mit Hohlkehle in einer Wannenfunktion auszufihren.

Fur die Desinfektion der Hande missen ohne Handberlhrung bedienbare Desinfekti-
onsmittelspender vorhanden sein. Diese sind leicht zuganglich und vorzugsweise in der
Nahe der Tur des Produktionsbereiches anzubringen. Sofern ein Waschbecken vorhan-
den ist, missen die Armaturen des Waschbeckens sowie die Handwaschmittelspender
ohne Handberuhrung bedienbar sein. Eine moglichst kontinuierliche, mit Wasser von
Trinkwasserqualitat gespeiste Einrichtung zum Spulen der Augen muss vorhanden sein.
Augenspulflaschen mit steriler Spulflissigkeit sind zuldssig, wenn kein flieRendes Trink-
wasser zur Verfligung steht. Benutzte Augensplulflaschen sind unverzuglich auszutau-
schen. Es ist sicherzustellen, dass die Augenspllflaschen das vom Hersteller angege-
bene Haltbarkeitsdatum nicht Gberschreiten. Dazu sind die Augenspilflaschen regelma-
Rig (mindestens aber jahrlich) zu prifen und die Prifung ist zu dokumentieren. Die In-
stallationen sind leicht zuganglich anzubringen.

Biostoffe durfen nur in einem geschlossenen System innerhalb des Schutzstufenbe-
reichs gehandhabt werden, das den Prozess von der Umwelt trennt (z. B. Bioreaktor,
feste Rohrsysteme). Apparaturen sind demzufolge entsprechend dem Stand von Wis-
senschaft und Technik als geschlossene Systeme auszufiihren. Die Dichtigkeit der Ap-
paratur ist vor jedem Produktionszyklus nachzuweisen (z. B. Druckhaltetest gemaf® dem
Stand der Technik).

Technische Geratschaften (z. B. Separator, Hochdruckhomogenisatoren), insbesondere
Dichtungen, sind so auszuflihren, dass ein Freisetzen von Biostoffen verhindert wird. Ist
das nicht sicher moglich, muss flr austretende Stoffe eine kontrollierte Nachbehandlung
(Auffangen, Inaktivierung) durchgefiihrt werden. Dichtungen sind gemaf innerbetriebli-
chem Wartungsplan unter Berilicksichtigung der Herstellervorgaben zu wechseln.

Durchfiihrungen von Antriebswellen missen mit doppeltwirkenden Dichtelementen mit
Sperrmedium ausgefiihrt sein (z. B. doppeltwirkende Gleitringdichtung mit Sperrflissig-
keit). Driicke und Mengen der Sperrmedien sind zu Gberwachen und die Abweichungen
vom Sollwert missen durch Auslésung eines Alarms signalisiert werden. Vorzugsweise
sind magnetgekoppelte Antriebe einzusetzen. Leckagen muissen sicher aufgefangen
und durch validierte Verfahren inaktiviert werden.
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Im Falle von Wartungsarbeiten an magnetgekoppelten Antrieben muss darauf geachtet
werden, dass das Wartungspersonal mit geeigneter PSA gemal Gefahrdungsbeurtei-
lung ausgestattet ist, weil aufgrund der vielen kritischen Totraume (enge Spaltraume) im
Innern eine sichere Inaktivierung nicht garantiert werden kann.

Zum Beimpfen, fir Uberfiihrungsvorgénge sowie bei Probenahmen sind geschlossene
Systeme zu verwenden.

Der Verschluss der Kulturgefalle muss so ausgelegt sein, dass Freisetzungen verhindert
werden.

Kontaminierte Prozessabluft ist so zu behandeln, dass eine Freisetzung von Biostoffen
in den Arbeitsbereich ausgeschlossen wird. Sie ist durch geeignete Verfahren wie Filt-
rierung durch einen Hochleistungsschwebstofffilter, thermische Nachbehandlung oder
ein anderes gepriftes Verfahren zu dekontaminieren. Dies gilt z. B. fiir die Abluft von
Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren. Zur Behandlung der Abluft von Autoklaven
siehe auch die Stellungnahme des ABAS ,Einbauempfehlungen fur Neuanlagen, Nach-
rustung oder Erganzung, zur Wahl der Abluftbehandlung von Autoklaven® [22].

Der Arbeitsbereich ist durch Auffangvorrichtungen so auszulegen, dass ein unkontrol-
lierter Austritt der Biostoffe vollstandig aufgefangen werden kann.

Im Schutzstufenbereich muss eine ausreichende Sterilisationskapazitat vorhanden sein.
Materialien und Abfalle, die den Bereich verlassen sind tber einen Durchreicheautokla-
ven oder ein vergleichbares anerkanntes Verfahren zu dekontaminieren. Eine sachge-
rechte Auftragsentsorgung (vorzugsweise Verbrennung) kann erfolgen, wenn das glei-
che Schutzziel erreicht wird. Auf die diesbeziglichen Ausfiihrungen in der TRBA 214
wird hingewiesen [25]. Fur den auBerbetrieblichen Transport gelten die Gefahrgutvor-
schriften fir die Klasse 6.2 ,Ansteckungsgefahrliche Stoffe* [30].

Der Schutzstufenbereich muss Uber eine eigene Arbeitsausristung verfligen.

Organisatorische Schutzmallinahmen

Die Zugangstir zum Schutzstufenbereich muss neben dem ,Symbol fir Biogefahrdung*
von aulden auch deutlich und dauerhaft mit der Angabe ,Schutzstufe 3“ und einem Hin-
weis auf die Zugangsbeschrankung gekennzeichnet sein.

Der Zutritt zum Schutzstufenbereich ist nur berechtigten, fachkundigen sowie zuverlas-
sigen und Uber die Sicherheitsanforderungen belehrten Beschaftigten gestattet. Eine
Zugangskontrolle ist erforderlich. Die verantwortliche Person definiert den zutrittsberech-
tigten Personenkreis. In begrindeten Einzelféllen genehmigt der Verantwortliche den
Zugang anderer Personen (z. B. Servicepersonal) unter fachkundiger Aufsicht.

Eine Person darf nur dann allein im Schutzstufenbereich arbeiten, wenn eine von innen
zu betatigende Notrufanlage vorhanden ist. Die Ausloésung des Notrufsignals muss wil-
lensabhangig sowie automatisch erfolgen kénnen.

Vor dem Offnen von technischen Apparaturen, in denen mit Biostoffen umgegangen
wurde, sind die verunreinigten Teile zu desinfizieren.

Einrichtungen, die zur Probenahme verwendet werden, sind nach jedem Probenahme-
vorgang zu desinfizieren.
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(6) Alle Abfélle sind zeitnah einer geeigneten Inaktivierung zuzuftuhren. Fur die Inaktivierung
sind erregerbezogen validierte physikalische oder chemische Verfahren einzusetzen.

(7) Werden Biostoffe oder Material (z. B. Gerate, Ausrustungen), einschlief3lich Abfalle wel-
ches Biostoffe enthalt oder enthalten kann, innerbetrieblich transportiert, muss dies in
geschlossenen, formstabilen, bruchsicheren (oder in Schutz-Transportbehaltern), flis-
sigkeitsdichten und von auf3en desinfizierbaren GefalRen erfolgen. Die Gefalte missen
dauerhaft beschriftbar bzw. etikettierbar sein. Sie sind mit dem Symbol flr ,Biogefahr-
dung® zu kennzeichnen und durfen sich durch dufiere Einwirkungen nicht versehentlich
offnen lassen. Die Behalter sind regelmaRig innen und aul3en zu desinfizieren, zudem
sind sie bei jeder Kontamination von aul3en zu reinigen und zu desinfizieren.

(8) Nicht inaktivierte, flissige Abfalle, die nicht in Transportbehaltern transportiert werden
kdénnen, sind in geschlossenen, desinfizierbaren und mit ,Biogefahrdung“ gekennzeich-
neten, durchgangig geschweilten oder im Bereich von Verbindungselementen doppel-
wandigen Leitungen mit Leckageerkennung sicher Inaktivierungsanlagen zuzufihren.
Die Leitungen sollten, sofern kein permanenter Transfer stattfindet, nach jedem Abfillen
komplett entleert werden.

(9) Kulturfliissigkeiten dirfen nicht aus dem geschlossenen System genommen werden,
wenn die Biostoffe nicht durch validierte chemische oder physikalische Mittel inaktiviert
worden sind. Eine Ausnahme stellt die geschlossene Probenahme dar.

(10)  Vor Priifungs-, Reinigungs-, Instandhaltungs- und Anderungsarbeiten an ggf. kontami-
nierten Geraten oder Einrichtungen sind diese durch das betriebliche Personal zu de-
kontaminieren. Dies gilt auch flr Gerate/Arbeitsmittel, die zur Instandhaltung weggege-
ben werden. Ist eine Desinfektion nicht moglich, sind geeignete personliche Schutzaus-
rustungen fur das eigene und externe Instandhaltungspersonal zur Verfugung zu stellen.
Die zusatzlich erforderlichen SchutzmaRnahmen sind in einer Arbeitsanweisung tatig-
keitsbezogen schriftlich festzulegen und zu unterweisen. Die Unterweisung ist zu doku-
mentieren. Dies gilt auch fir externes Personal. Die Beschaftigten sind arbeitsplatz- und
tatigkeitsbezogen zu unterweisen. Auf unvermeidbare Restrisiken ist hinzuweisen. Die
verantwortliche Person hat fur die Instandhaltungsarbeiten eine schriftliche Arbeitsfrei-
gabe zu erteilen.

(11) Die Art des Ausbaus und der Dekontamination von HEPA-Filtern sind in der Gefahr-
dungsbeurteilung festzulegen. Der Ausbau muss so erfolgen, dass eine Gefahrdung des
Wartungspersonals und anderer Personen ausgeschlossen werden kann. Folgende
Verfahren kdnnen beim Filterwechsel bei Raumlufttechnischen Anlagen (RLT-Anlagen)
und mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken (MSW) eingesetzt werden:

1. Sack-in-Sack Wechselsystem (RLT-Anlagen)
Der Wechsel der HEPA-Filter erfolgt im Sack-in-Sack Verfahren mit anschlieRender De-

kontamination mit einem anerkannten Verfahren (z. B. Autoklavieren). Alternativ kann
der HEPA-Filter auch einer zugelassenen Verbrennungsanlage zugefuhrt werden.

2. Begasung (MSW und RLT- Anlagen)

Die HEPA-Filter werden in situ mit einem anerkannten Begasungsverfahren (Wasser-
stoffperoxid oder Formaldehyd) behandelt. Die HEPA-Filter kbnnen anschlielend als
nicht infektioser Abfall entsorgt werden. Die Stellungnahme des ABAS ,Einsatz von
HEPA-Filtern in raumlufttechnischen Anlagen in Schutz-/Sicherheitsstufe 3 und 4 — La-
boratorien und Tierhaltungsbereiche® [26] ist zu berlcksichtigen.
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Die betrieblichen HygienemalRnahmen sind in einem Hygieneplan festzuhalten. Die spe-
ziellen Reinigungs- und Dekontaminationsverfahren sind dabei zu prazisieren.

Die Betriebsanweisung, der Hygiene- und der Hautschutzplan sind an geeigneten Stel-
len im Produktionsbereich auszuhangen oder miissen anderweitig leicht verfligbar sein.
Die Einhaltung der ausgewiesenen MalRnahmen ist zu kontrollieren.

Bei der Auswahl von wirksamen Desinfektionsmitteln und spezifischen Desinfektions-
verfahren ist darauf zu achten, dass deren Wirksamkeit entsprechend des geplanten
Einsatzbereiches nachgewiesen ist [23], [24].

Fur die Desinfektion von Flachen ist die Wischdesinfektion der Spriihdesinfektion vorzu-
ziehen. Eine Spruhdesinfektion empfiehlt sich nur flr schwer zugangliche Stellen. Zur
Vermeidung von Brand- und Explosionsgefahren bei der Flachendesinfektion (Wisch-
desinfektion) sollte auf alkoholische Praparate verzichtet werden. Die gefahrstoffrechtli-
chen Vorgaben sind zu beachten.

Nach Beendigung der Tatigkeiten sind die Hande auch nach dem Tragen von Schutz-
handschuhen zu desinfizieren und entsprechend Hautschutzplan zu pflegen. Haut-
schutz- und Pflegemittel mussen auf3erhalb des Schutzstufenbereichs zur Verfugung
stehen.

Arbeitsflachen missen nach Beendigung der Tatigkeit und kontaminierte Arbeitsgerate
nach Gebrauch entsprechend Hygieneplan desinfiziert und gereinigt werden.

Fir den Fall des Austretens (Unfélle, Betriebsstérungen) von Biostoffen mussen wirk-
same Desinfektionsmittel und spezifische Desinfektionsverfahren sowie ggf. dazu erfor-
derliche Hilfsmittel wie saugfahiges Material in ausreichender Menge zur Verfligung ste-
hen. Ein kontaminierter Bereich (z. B. nach Verschitten von Organismen) ist unverzig-
lich zu sperren und zu desinfizieren.

Vor Aufnahme von Tatigkeiten hat der Arbeitgeber einen innerbetrieblichen Plan dartuber
zu erstellen, wie Gefahren abzuwehren sind, die beim Versagen einer Einschlieungs-
mafinahme durch eine Freisetzung von Biostoffen auftreten kénnen. Darin sind die spe-
zifischen Gefahren und die Namen der fir die innerbetrieblichen Rettungsmallinahmen
zustandigen Personen festzulegen. Die Festlegungen sind regelmafig zu aktualisieren.

Bei Verletzungen sind unverzlglich Erste-Hilfe-MalRnahmen einzuleiten. Der Arbeitge-
ber ist zu informieren und ggf. ist medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen. Besteht
die Moglichkeit, dass Biostoffe aufgenommen wurden oder erscheint eine Infektion mit
Biostoffen moglich, sind der Arbeitgeber und das behandelnde medizinische Personal
darauf hinzuweisen.

Der Arbeitgeber hat ein Biostoffverzeichnis zu erstellen. Dieses Verzeichnis muss An-
gaben zur Einstufung der Biostoffe in eine Risikogruppe und zu ihren sensibilisierenden
oder toxischen Wirkungen beinhalten. Diese Angaben mussen allen betroffenen Be-
schaftigten und ihren Vertretungen zuganglich sein.

Der Arbeitgeber hat zuséatzlich ein Verzeichnis Uber die Beschaftigten zu fihren, die Ta-
tigkeiten der Schutzstufe 3 austben. In dem Verzeichnis sind die Art der Tatigkeiten und
die vorkommenden Biostoffe sowie aufgetretene Unfalle und Betriebsstérungen anzu-
geben. Es ist personenbezogen fir den Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach
Beendigung der Tatigkeit aufzubewahren.
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(23) Es sind zuséatzlich zur Betriebsanweisung Arbeitsanweisungen zu erstellen, die am Ar-
beitsplatz vorliegen missen. Arbeitsanweisungen sind auch erforderlich fir folgende Ta-
tigkeiten mit erhohter Infektionsgefahrdung:

1. Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an konta-
minierten Arbeitsmitteln,

2. Tatigkeiten, bei denen erfahrungsgemal eine erhdéhte Unfallgefahr besteht,

3. Tatigkeiten, bei denen bei einem Unfall mit schweren Infektionen zu rechnen ist; dies
kann bei der Entnahme von Proben menschlichen oder tierischen Ursprungs der Fall
sein.

(24) Die zu dokumentierende Unterweisung erfolgt auf der Grundlage der jeweils aktuellen
Betriebsanweisung, der Arbeitsanweisungen sowie des Hautschutzplans und der be-
trieblichen Hygienemallnahmen (Hygieneplan).

4.7.3 Schutzkleidung, persénliche Schutzausrustung und diesbezugliche Schutzmallnahmen

In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung sowie erforderliche, geeignete PSA, z. B. Einmal-
Schutzhandschuhe nach DIN EN 374-5 [29], Atemschutz (z. B. partikelfiltrierende Halbmaske
FFP2) sowie Augenschutz (z. B. enganliegende Schutzbrille), oder Mund-Nasen-Schutz als Be-
rihrungsschutz entsprechend der Gefahrdungsbeurteilung anzulegen und nach Beendigung
der Tatigkeit wieder abzulegen. Die Schutzkleidung muss die darunterliegende Kleidung voll-
standig vor Kontaminationen schitzen. Die Schutzkleidung ist gegebenenfalls zu kennzeichnen
(z. B. farblich abgesetzt zu der in anderen Schutzstufenbereichen getragener Schutzkleidung).
Die Schutzkleidung und die PSA sind vom Arbeitgeber zur Verfuigung zu stellen. Die Desinfek-
tion und Reinigung der Schutzkleidung ist durch den Arbeitgeber durchzufihren oder zu veran-
lassen. PSA aus Einwegmaterialien sind sachgerecht zu entsorgen. Durch Einrichtung entspre-
chender Bereiche in der Schleuse ist zu gewahrleisten, dass getragene Schutzkleidung getrennt
von sonstiger Kleidung aufbewahrt wird. Flr benutzte, zur Desinfektion und Reinigung vorge-
sehene Schutzkleidung sowie fir gebrauchte PSA sind geeignete, dekontaminierbare Sammel-
behalter in der Schleuse bereit zu stellen. Getragene Schutzkleidung ist vor dem Verbringen
aus dem Schutzstufenbereich zu dekontaminieren. Schutzkleidung und PSA dirfen nicht au-
Rerhalb des Schutzstufenbereichs getragen werden.

5 Arbeitsmedizinische Vorsorge

(1) Die arbeitsmedizinische Vorsorge ist in der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vor-
sorge (ArbMedVV) geregelt [27]. Ziel der arbeitsmedizinischen Vorsorge ist es, arbeits-
bedingte Erkrankungen - einschlie8lich Berufskrankheiten - friihzeitig zu erkennen und
zu verhiten. Arbeitsmedizinische Vorsorge soll zugleich einen Beitrag zum Erhalt der
Beschaftigungsfahigkeit und zur Fortentwicklung des betrieblichen Gesundheitsschut-
zes leisten. Die arbeitsmedizinische Vorsorge wird unterschieden in Pflicht-, Angebots-
und Wunschvorsorge. Sie kann sich ggf. auf ein Beratungsgesprach beschranken.

(2) Im Folgenden werden nur unmittelbare oder mittelbare Gefahrdungen durch Biostoffe ge-
nannt. Weitere Anlasse flr arbeitsmedizinische Vorsorge kénnen sich aufgrund anderer
Gefahrdungen, die nicht durch Biostoffe bedingt sind (z. B. Gefahrstoffe), ergeben.

(3) Im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge ist ein Impfangebot nach entsprechen-
der arztlicher Beratung zu unterbreiten, wenn das Risiko einer Infektion tatigkeitsbedingt
und im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung erhoht ist.
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5.1 Pflichtvorsorge

Wenn eine Pflichtvorsorge vorgeschrieben ist, muss diese vor Aufnahme der Tatigkeit und an-
schlieffend in regelmaliigen Abstanden veranlasst werden. Pflichtvorsorge nach Anhang Teil 2
Abs. 1 der ArbMedVYV ist in den unten genannten Fallen vorgeschrieben.

A) Tatigkeiten mit Biostoffen
Eine Pflichtvorsorge ist zu veranlassen bei:

o Gezielten Tatigkeiten mit einem biologischen Arbeitsstoff der Risikogruppe 4 oder mit den in
der ArbMedVV Teil 2 Abs. 1 Nr. 1 aufgelisteten Erregern.

¢ Nicht gezielten regelmaRigen Tatigkeiten mit Kontaktmaoglichkeit zu infizierten Proben oder
Verdachtsproben, zu infizierten Tieren oder krankheitsverdachtigen Tieren beziehungsweise
zu erregerhaltigen oder kontaminierten Gegenstanden oder Materialien hinsichtlich eines
Biostoffes nach ArbMedVV Teil 2 Abs. 1 Nr. 1.

B) Tatigkeiten mit anderen Gefahrdungen, die aus Schutzmalinahmen vor Biostoffen resultie-
ren

Eine Pflichtvorsorge ist zu veranlassen bei/beim:

e Feuchtarbeit von regelmafig vier Stunden oder mehr je Tag (Anhang Teil 1, Absatz 1, Num-
mer 2, Buchstabe a ArbMedVV in Verbindung mit TRGS 401).

e Tragen von Atemschutzgeraten der Gruppe 2 oder 3 (z. B. bei einem Mangel an FFP-Mas-
ken)

5.2 Angebotsvorsorge

Angebotsvorsorge nach Anhang Teil 2 Abs. 2 der ArbMedVV ist in den unten genannten Fal-
len anzubieten, wenn keine Pflichtvorsorge aufgrund der in 5.1 dieser TRBA genannten Fall-
konstellationen zu veranlassen ist.

A) Tatigkeiten mit Biostoffen
Eine Angebotsvorsorge ist bei Tatigkeiten mit Biostoffen in folgenden Fallen anzubieten:

1. Bei gezielten Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3 der Biostoffverordnung und nicht
gezielten Tatigkeiten, die der Schutzstufe 3 der Biostoffverordnung zuzuordnen sind oder
fur die eine vergleichbare Gefahrdung besteht.

2. Bei gezielten Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 2 der Biostoffverordnung und nicht
gezielten Tatigkeiten, die der Schutzstufe 2 der Biostoffverordnung zuzuordnen sind oder
fur die eine vergleichbare Gefahrdung besteht, es sei denn, nach der Gefahrdungsbeurtei-
lung und auf Grund der getroffenen Schutzmafnahmen ist nicht von einer Infektionsgefahr-
dung auszugehen.

Bei Tatigkeiten mit Exposition gegenuber sensibilisierend oder toxisch wirkenden Biostoffen.

4. Wenn als Folge einer Exposition mit einer schweren Infektionskrankheit gerechnet werden
muss und MaRnahmen der postexpositionellen Prophylaxe moglich sind (z. B. bei Infekti-
onsgefahr durch Tollwut) oder wenn eine Infektion erfolgt ist.
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5. Im Falle einer Infektion infolge einer tatigkeitsbedingten Biostoff-Exposition ist auch Be-
schaftigten mit vergleichbaren Tatigkeiten eine Angebotsvorsorge anzubieten, wenn An-
haltspunkte daflir bestehen, dass sie ebenfalls gefahrdet sein kénnen.

6. Am Ende einer Tatigkeit, bei der eine Pflichtvorsorge nach Anhang Teil 2 Abs. 1 der Arb-
MedVV zu veranlassen war.

B) Tatigkeiten mit anderen Gefahrdungen, die aus Schutzmalnahmen vor Biostoffen resultie-
ren

Eine Angebotsvorsorge ist bei Tatigkeiten mit anderen Gefahrdungen, die aus Schutzmal3nah-
men vor Biostoffen resultieren, anzubieten bei:

1. Bei Feuchtarbeit von regelmalig mehr als zwei Stunden je Tag (Anhang Teil 1, Absatz 2,
Nummer 2, Buchstabe e ArboMedVV in Verbindung mit TRGS 401 [31]).

2. Tatigkeiten, die das Tragen von Atemschutzgeraten der Gruppe 1 (z. B. FFP2-Masken) er-
fordern.

Anmerkung: In manchen Fallen werden Atemschutzgerate keiner Gruppe zugeordnet — siehe
hierzu die Arbeitsmedizinische Regel AMR 14.2 ,Einteilung von Atemschutzgeraten in Grup-
pen” [32].

5.3  Gentechnische Arbeiten mit humanpathogenen Organismen

Die Abschnitte 5.1 und 5.2 zur Pflicht- und Angebotsvorsorge gelten entsprechend bei gen-
technischen Arbeiten mit humanpathogenen Organismen.

5.4 Wunschvorsorge

(1) Der Arbeitgeber hat den Beschaftigten auf ihren Wunsch hin regelmafig arbeitsmedizi-
nische Vorsorge nach § 11 Arbeitsschutzgesetz zu erméglichen, es sei denn, auf Grund
der Beurteilung der Arbeitsbedingungen und der getroffenen SchutzmalRnahmen ist
nicht mit einem Gesundheitsschaden zu rechnen. Im Anwendungsbereich dieser TRBA
kann eine Wunschvorsorge z. B. bei Hautbelastungen infolge ausschliellicher Hande-
desinfektionen bei vorgeschadigter (z. B. durch kalte Aulientemperaturen) oder minder-
belastbarer Haut (z. B. bei Atopie) erfolgen.

(2) Im Rahmen der jahrlich durchzufuhrenden Unterweisung nach § 14 BioStoffV ist auf die
Moglichkeit zur Wahrnehmung einer Wunschvorsorge hinzuweisen.
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