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Technische Regeln fur Einstufung von Viren und TSE-

. . : L TRBA 462
Biologische Arbeitsstoffe Agenzien in Risikogruppen

Die Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der Technik,
Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte arbeitswissenschaftliche
Erkenntnisse wieder.

Sie werden vom
Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS)

ermittelt bzw. angepasst und vom Bundesministerium fir Arbeit und Soziales (BMAS) im
Gemeinsamen Ministerialblatt (GMBI) bekannt gegeben.

Diese TRBA konkretisiert im Rahmen ihres Anwendungsbereichs Anforderungen der
Biostoffverordnung. Bei Einhaltung dieser Technischen Regel 462 kann der Arbeitgeber davon
ausgehen, dass die entsprechenden Anforderungen der Verordnung erfillt sind. Wahlit der
Arbeitgeber eine andere Lésung, muss er damit mindestens die gleiche Sicherheit und den
gleichen Gesundheitsschutz fur die Beschéftigten erreichen.

Die vorliegende Technische Regel ersetzt die Technische Regel ,Einstufung von Viren und
TSE-Agenzien in Risikogruppen” und wurde unter Federfihrung des Fachbereichs ,Rohstoffe
und chemische Industrie* in Anwendung des Kooperationsmodells (vgl. Leitlinienpapier® zur
Neuordnung des Vorschriften- und Regelwerks im Arbeitsschutz vom 31. August 2011)
erarbeitet.
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1 Anwendungsbereich

Diese TRBA qilt fur die Einstufung von Viren und TSE-Agenzien in Risikogruppen gemal der
Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen (BioStoffV). Dartber hinaus ist fur Tatigkeiten mit Viren und TSE-Agenzien im
Labor die TRBA 100 ,SchutzmalRnahmen fir Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in
Laboratorien” [1] anzuwenden.

1 https://lwww.gda-portal.de/DE/GDA/Vorschriften-und-Regelwerk/VorschriftenRegeln.html
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2 Begriffsbestimmungen
2.1 Biologischer Arbeitsstoff (Biostoff)

Biostoffe sind Mikroorganismen, Zellkulturen, Endoparasiten und mit Transmissibler
Spongiformer Enzephalopathie (TSE) assoziierte Agenzien, einschliellich ihrer gentechnisch
veranderten Formen, die den Menschen durch Infektionen sowie durch infektionsbedingte
akute oder chronische Krankheiten gefahrden kdnnen.

2.2 Mikroorganismen

Mikroorganismen sind alle zelluldaren oder nichtzellularen mikroskopisch oder
submikroskopisch kleinen biologischen Einheiten, die zur Vermehrung oder zur Weitergabe
von genetischem Material fahig sind, insbesondere Bakterien, Viren, Protozoen und Pilze.

2.3 Transmissible spongiforme Enzephalopathie (TSE) assoziierte Agenzien

Diese sind verantwortlich fir schwere, tédlich verlaufende Erkrankungen des zentralen
Nervensystems, die ausgezeichnet sind durch Gewebsausfalle in Form einer spongiformen
(,schwammartigen“) Gewebsauflockerung ohne Anzeichen einer Immunreaktion.

2.4 Virus

Biologische Einheit aus Nukleinsdaure (DNA oder RNA), Strukturproteinen (Kapsid,
Nukleokapsid) und — bei Viren einiger Familien — Hillmembran (Envelope) sowie Enzymen
(z.B. Replikasen, Proteasen) ohne zellulare Organisation, ohne Systeme zur
Energiegewinnung (Mitochondrien etc.) und Proteinsynthese. Die Vermehrung erfolgt
ausschlieBlich intrazellular unter parasitarer Nutzung der entsprechenden Komponenten der
infizierten Wirtszelle.

3 Informationsermittlung und Gefahrdungsbeurteilung
3.1 Informationsermittlung

(1) Die in dieser TRBA unter Nummer 4 aufgefihrten Einstufungen von Viren beriicksichtigen
den Stand der Wissenschaft bis 30.6.2023. Sie beinhalten die Legaleinstufungen nach Anhang
lIl der Richtlinie 2000/54/EG uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch
biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (gedndert durch die Richtlinien (EU) 2019/1833 und
2020/739) [2], [3]) [4]. Weitere Einstufungen nach dem Stand der Wissenschaft sind der
Literatur zu entnehmen [5], [6].

(2) Kriterien fur die Einstufung von Biostoffen sowie ein ausfuhrliches Glossar enthalt die TRBA
450 ,Einstufungskriterien fiir Biologische Arbeitsstoffe” [7]. Im Ubrigen sind in dieser TRBA die
Begriffe so verwendet, wie sie im Begriffsglossar zu den Regelwerken der
Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV), Biostoffverordnung (BioStoffV) und der
Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) des Ausschusses flr Betriebssicherheit (ABS), des ABAS
und des Ausschusses fur Gefahrstoffe (AGS) bestimmt sind.

(3) Fur die Einstufung ist das von den Viren ausgehende Infektionsrisiko flr den gesunden
Beschaftigten mafligebend. Entsprechend erfolgt eine Zuordnung zu den Risikogruppen 2 bis
4. Die Liste der Einstufungen enthéalt auch Viren, bei denen es unwahrscheinlich ist, dass sie
beim Menschen eine Infektionskrankheit verursachen. Sie sind deshalb der Risikogruppe 1
zugeordnet.

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

Version 01/2024 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg
2 www.gewerbeaufsicht.baden-wuerttemberg.de



Quelle: Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de ArbSch 5.2.462

TRBA 462 ,Einstufung von Viren und TSE-Agenzien in Risikogruppen*

Seite 3

3.2 Gefadhrdungsbeurteilung

(1) Samtliche Viren, die bereits aus Menschen isoliert, aber noch nicht bewertet und
zugeordnet wurden, sind mindestens in Risikogruppe 2 einzustufen. Viren, fur die es keine
Daten gibt, dass sie im Menschen Infektionen und/oder Erkrankungen verursachen, werden in
Risikogruppe 1 eingestulft.

(2) Von Tatigkeiten mit Bakteriophagen und Viren, die pathogen fir wirbellose Tiere und
Pflanzen sind, geht nach jetzigem Stand der Wissenschaft keine Gefahr fir Menschen und
Wirbeltiere aus; fir sie ist kein human- bzw. wirbeltierpathogenes Potenzial bekannt. Wird
ausschlie3lich das Risiko fur den gesunden Beschatftigten betrachtet, sind alle Bakteriophagen
sowie die fur wirbellose Tiere und Pflanzen pathogenen Viren in die Risikogruppe 1
einzustufen. Sie sind in der Liste daher nicht einzeln aufgefiihrt.

(3) Werden Bakteriophagen, die Uber die genetische Information fir Toxin-Gene verfligen,
zusammen mit ihren spezifischen Wirtsbakterien verwendet, mussen diese Tatigkeiten in der
dem Toxin-produzierenden Bakterium entsprechenden Schutzstufe durchgefiihrt werden
(siehe TRBA 466 ,Einstufung von Prokaryonten (Bacteria und Archaea) in Risikogruppen*® [8]).

(4) Ist eine Virusvariante abgeschwacht oder hat bekannte Virulenzgene verloren, so brauchen
die aufgrund der Einstufung des Wildtyps erforderlichen SicherheitsmalRnahmen, vorbehaltlich
einer angemessenen Bewertung des potenziellen Risikos am Arbeitsplatz, nicht ergriffen zu
werden. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn eine derart abgeschwéchte Virusvariante als
Produkt oder als Bestandteil eines Produktes zu prophylaktischen oder therapeutischen
Zwecken verwendet werden soll.

(5) Bei Tatigkeiten mit Zellkulturen, die mit Viren als zusatzliche Biostoffe infiziert sind und
diese freisetzen, bestimmt die Risikogruppe des Virus die Schutzstufe (siehe TRBA 468 ,Liste
der Zelllinien und Tatigkeiten mit Zellkulturen® [9]).

(6) Liegt fur eine Virusspezies keine Einstufung vor, so hat der Arbeitgeber, der eine gezielte
Tatigkeit mit diesem Biostoff beabsichtigt, diesen Biostoff in eine der Risikogruppen geman
den Kriterien der TRBA 450 [7] selbst einzustufen.

4 Liste der Einstufungen der Viren
4.1 Vorbemerkungen

(1) Die Legaleinstufungen nach Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG sind in der
nachfolgenden Liste in der Spalte ,Spezies" durch Fettdruck hervorgehoben.

(2) In der Liste in Nummer 4.3 finden sich neben den fur den Arbeitsschutz relevanten
Einstufungen auch zusétzliche Hinweise auf die Pathogenitat der jeweiligen Viren fir
Wirbeltiere sowie zum zoonotischen Potenzial. SicherheitsmafRnhahmen, die ein Entweichen
eines wirbeltierpathogenen Virus in die aufRere Umgebung bzw. in andere Arbeitsbereiche
minimieren bzw. verhindern, sind in der TRBA 120 ,Versuchstierhaltung® [10] niedergelegt.

(3) Nicht in der Liste enthalten sind Viren, die vom International Committee on Taxonomy of
Viruses (ICTV) bisher nicht klassifiziert wurden, d.h. Viren, die noch keiner Spezies bzw.
Gattung zugeordnet wurden.

(4) Ebenfalls nicht in der Liste enthalten sind Virusspezies, die vom ICTV ausschlie3lich auf
Basis des Nukleinsaurenachweises (Transkriptom-, Virom-, Mikrobiomanalysen etc.) in
Exkrementen, Sekreten 0.4. gelistet werden. Hier sind Kontaminationen durch Nahrung
(Futtertiere, Insekten, Pflanzen) oder Umwelteinfliisse nicht auszuschlief3en. In diesen Fallen
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existieren weder Isolate der infektiosen Viren noch liegen Daten zum Infektionsverhalten bzw.
der Pathogenitat fir Wirbeltiere, einschliel3lich Menschen, vor. Aufgrund der fehlenden Daten
ist bei diesen Virusspezies die Einstufung in eine Risikogruppe nach dem derzeitigen Stand
der Wissenschaft nicht moglich. Des Weiteren sind in der Liste keine Viren enthalten, die in
potenziellen Vektoren (Arthropoden) nachgewiesen wurden, fir die jedoch keine Daten
vorliegen, ob sie auf Wirbeltiere und Menschen Ubertragen werden und diese infizieren. Alle
diese Viren sind mit entsprechender Kennzeichnung in [5] gelistet.

(5) Bei Einstufungsfragen steht der Unterausschuss 3 ,Wissenschaftliche Bewertung und
Einstufung von Biostoffen" des ABAS beratend zur Verfligung.

4.2 In der Liste verwendete Kennzeichnungen

(**)

Bei bestimmten Biostoffen, die in die Risikogruppe 3 eingestuft und in der Liste mit zwei
Sternchen (**) versehen wurden, ist das Infektionsrisiko fur Arbeitnehmer begrenzt, da eine
Infektion Gber den Luftweg normalerweise nicht erfolgen kann. Weitergehende Informationen
zu Infektionsquellen, zum Ubertragungsweg und zu spezifischen SchutzmalRnahmen
einschlieB3lich InaktivierungsmalRnahmen enthéalt die TRBA 100 ,Schutzmalnahmen fir
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien” [1].

D

Gemal Richtlinie 2000/54/EG ist das Verzeichnis der gegeniiber diesem Biostoff exponierten
Arbeitnehmer langer als 10 Jahre nach dem Ende der letzten bekannten Exposition
aufzubewahren.

onc
Onkogen. Virus enthalt Gene, die beim natirlichen Wirt (Menschen oder Tiere) maligne
Tumore hervorrufen kénnen.

sr
Schwangerschaftsrelevant: Als schwangerschaftsrelevant gelten Infektionen, fur die
publizierte Daten zeigen, dass sie die Gesundheit des Feten (Embryo-/Fetopathie) und/oder
der Schwangeren (schwerere Erkrankung als bei Nichtschwangeren) und/oder des
Neugeborenen (neonatale Erkrankungen, konnatale Syndrome, Spéatfolgen) beeinflussen [11].

t2

Wegen der  Wirbeltierpathogenitdt kdnnen  aus  tierseuchenrechtlicher  Sicht
SicherheitsmalRnahmen erforderlich werden, die vergleichbar mit den SicherheitsmalRnahmen
der Schutzstufe 2 ein Entweichen des Virus in die auRere Umgebung bzw. in andere
Arbeitsbereiche minimieren (siehe auch TRBA 120).

t3

Wegen der  Wirbeltierpathogenitdt kdnnen  aus  tierseuchenrechtlicher  Sicht
Sicherheitsmaflinahmen erforderlich werden, die vergleichbar mit den SicherheitsmalRnahmen
der Schutzstufe 3 ein Entweichen des Virus in die auRere Umgebung bzw. in andere
Arbeitsbereiche verhindern (siehe auch TRBA 120).

t4

Wegen der  Wirbeltierpathogenitdt kdnnen  aus  tierseuchenrechtlicher  Sicht
Sicherheitsmaflinahmen erforderlich werden, die vergleichbar mit den SicherheitsmalRnahmen
der Schutzstufe 4 ein Entweichen des Virus in die &uRere Umgebung bzw. in andere
Arbeitsbereiche verhindern (siehe auch TRBA 120).
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V
Wirksamer Impfstoff verfigbar und in der EU registriert. Die Kennzeichnung mit ,V* wurde aus
Anhang Ill der Richtlinie 2000/54/EG tubernommen.

Hinweis: Diese Kennzeichnung besagt nur, dass ein Impfstoff verfiigbar ist, nicht jedoch, ob
er allumfassend wirksam ist und eine Impfung von der Standigen Impfkommission (STIKO)
empfohlen wird.

z

Die in dieser TRBA mit ,Z" gekennzeichneten Viren umfassen die in der Richtlinie 2003/99/EG
[12] genannten Zoonoseerreger sowie weitere, unter Punkt B.4. Anhang | der Richtlinie
2003/99/EG fallende, aber dort nicht namentlich genannte Viren. Diese Kennzeichnungen
entstammen [4].

Zoonoseerreger sind samtliche Viren, Bakterien, Pilze, Parasiten oder sonstige biologische
Einheiten, die Zoonosen verursachen kénnen.

Zoonosen sind sdmtliche Krankheiten und/oder samtliche Infektionen, die auf natirlichem Weg
direkt oder indirekt zwischen Tieren und Menschen Ubertragen werden kénnen.

01

Impfangebot bei Tatigkeiten mit impfpraventablen Biostoffen im Rahmen der
arbeitsmedizinischen  Vorsorge gemall Anhang Teil 2 der Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) [13].

02
In Deutschland nicht zugelassener Impfstoff.

03
Die allgemeine Stellungnahme bzw. Empfehlung der ZKBS zu gentechnischen Arbeiten mit
diesem Virus ist zu beachten.

04
Bei Arbeiten mit Arthropoden (natirlichen Vektoren) und/oder bei Tierversuchen sind
zusatzliche Maflinahmen zu ergreifen. Siehe TRBA 120 ,Versuchstierhaltung“ [10].

05
Meldepflichtige Krankheiten nach 8§ 6 Infektionsschutzgesetz (IfSG) [14].

06
Meldepflichtige Nachweise von Krankheitserregern nach 8§ 7 Infektionsschutzgesetz (IfSG)
[14].

07

Meldepflicht bei Verletzung eines Menschen durch ein tollwutkrankes, -verdachtiges oder -
ansteckungsverdachtiges Tier sowie bei Berlihrung eines solchen Tieres oder Tierkorpers (8 6
Infektionsschutzgesetz — IfSG) [14].

08
Die Verordnung tber anzeigepflichtige Tierseuchen (TierSeuchAnzV) ist zu beachten [15].

09
Die Verordnung tber meldepflichtige Tierkrankheiten (TkrMeldpflV) ist zu beachten [16].
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10

Genehmigung bei Einfihrung des Tierseuchenerregers gemal Verordnung uUber das
innergemeinschaftliche  Verbringen und die Einfuhr von Tierseuchenerregern
(Tierseuchenerreger-Einfuhrverordnung — TierSeuchErEinfVv) [17].

11

Besondere Genehmigung bei Einfihrung des Tierseuchenerregers gemaf Verordnung tber
das innergemeinschaftliche Verbringen und die Einfuhr von Tierseuchenerregern
(Tierseuchenerreger-Einfuhrverordnung — TierSeuchErEinfV) [17].

12

Besondere Anforderungen an Beschaffenheit, Betriebsmittel, Betrieb, Verhalten und
personliche Schutzausriistungen nach der Verordnung lber Sera, Impfstoffe und Antigene
nach dem Tierseuchengesetz (Tierimpfstoff-Verordnung — TierlImpfStV) [18].

4.3 Liste der Einstufungen der Viren

Die Liste der Viren und TSE-Agenzien wird auf der BAUA-Homepage veroffentlicht [19].
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[19] https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/ TRBA/TRBA-462.html
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