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BIOSTOFF-VERORDNUNG (BioStoffV)

Verordnung iiber Sicherheit und Gesundheitsschutz
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

Problemstellung

Alle Personen, die aus beruflichen Griinden mit Mikroorganismen oder anderen pathogenen Stoffen in
Beriihrung kommen konnen, sind dem Risoko einer Erkrankung ausgesetzt. Das trifft in hohem MaBe auch auf
die Beschiftigten in den klinischen Laboratorien infolge des Kontakts mit infizierten Patienten und des Um-
gangs mit infiziertem biologischem Material zu. Um die Beschaftigten vor Ansteckung und Krankheit zu schiit-
zen, wurden vom Gesetzgeber Gesetze, Verordnungen und weitere Regeln erlassen, die hier — dem Anliegen
von Vacuette News folgend — aus der Sicht der klinischen Laboratorien besprochen werden sollen.

Zweck der Biostoffverordnung ist
laut Artikel 1 dieser Verordnung die
~Umsetzung von EG-Richtlinien
Uber den Schutz von Beschéftigten
gegen Gefahrdung durch biologi-
sche Arbeitsstoffe bei der Arbeit”
[1]. Sie dient der Umsetzung der
EG-Richtlinie 90/679/EWG in na-
tionales Recht und regelt in Verbin-
dung mit dem Arbeitsschutzgesetz
[2], dem Infektionsschutzgesetz
[3,4,5] und der Richtlinie fir Kran-
kenhaushygiene und Infektions-
pravention des Robert Koch-Insti-
tuts [6] den Umgang mit Krankheits-
erregern bei der Arbeit. Sie ist am
1. April 1999 in Kraft getreten. Ver-
pflichtend ist fiir den Arbeitgeber
die Einschdatzung und Minimierung
der Gesundheitsgefdhrdung und die
Veranlassung von Schutz- und pro-
phylaktischen MaBnahmen, fir den
Arbeitnehmer die Einhaltung der
Vorschriften und die aktive Mitar-
beit.

Die Biostoffverordnung gilt fur alle
Tatigkeiten mit biologischen Ar-
beitsstoffen und darlber hinaus fir
alle Tatigkeiten im Gefahrenbe-
reich, d. h. fir jeden, der im Labor
tatig wird. Dabei wird zwischen ge-
zielten und ungezielten Tatigkeiten
(s. r.) unterschieden.

Was sind Biologische Arbeitsstoffe?

Biologische Arbeitsstoffe sind alle Mikrorganismen, wie Bakterien,
Viren, Pilze oder andere Erreger und Zellkulturen sowie Endoparasiten,
die zur Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem Material
fahig sind und die beim Menschen Infektionen, Allergien oder andere
Krankheiten hervorrufen kdnnen. Die biologischen Arbeitsstoffe wer-
den in Abhéngigkeit von ihrem gesundheitsgefihrdendem Potenzial in
vier Risikogruppen unterteilt.

Risikogruppe 1
Biologische Arbeitsstoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist,
dass sie beim Menschen eine Krankheit hervorrufen

Risikogruppe 2
Biologische Arbeitsstoffe, die eine Krankheit hervorrufen kénnen (eine
Gefahr sind)
eine Verbreitung in der Bevolkerung ist unwahrscheinlich
wirksame Vorbeugung und Behandlung sind normalerweise moglich

Risikogruppe 3
Biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Erkrankung hervorrufen
konnen (eine ernste Gefahr sind)
die Gefahr einer Verbreitung in der Bevdlkerung kann bestehen
wirksame Vorbeugung und Behandlung sind normalerweise méglich

Risikogruppe 4
Biologische Arbeitsstoffe, die eine schwere Erkrankung hervorrufen
konnen (eine ernste Gefahr sind)
die Gefahr einer Verbreitung in der Bevdlkeung ist unter
Umstidnden grof
wirksame Vorbeugung und Behandlung sind normalerweise
nicht moglich
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Was versteht man unter Tatigkeiten im Sinne der
BioStoffV?

Tatigkeiten im Sinne der BioStoffV sind im klinischen Laboratorium al-
le Verrichtungen, die der Erfiillung der Aufgabenstellung (Laborbefund)
dienen. Das betrifft den Umgang mit den Patientenproben wie z. B. Ma-
terialannahme und -verteilung, das Bearbeiten, Ab- und Umfiillen, Mi-
schen, Lagern und Entsorgen der Proben, das Abtrennen, Isolieren, Ver-
mehren, Inaktivieren und Entsorgen von Bioorganismen, aber auch den
innerbetrieblichen Transport, den beruflichen Umgang mit Patienten
oder infizierten Personen oder Blutabnahmen und dariiber hinaus alle
Tatigkeiten an Gegenstanden und Materialien, wenn dabei biologische
Arbeitsstoffe freigesetzt werden kdnnen.

Gezielte Tatigkeiten

sind Tatigkeiten, die direkt auf einen biologischen Arbeitsstoff ausge-
richtet sind, z. B. um diesen herzustellen oder an ihm zu forschen. Der
biologische Arbeitsstoff ist zumindest der Spezies nach bekannt und die
Exposition der Beschéaftigten ist bekannt und abschatzbar.

Nicht gezielte Tatigkeiten

sind Tatigkeiten, bei denen ein Kontakt mit biologischen Arbeitsstoffen
moglich ist, ohne dass die Tatigkeiten direkt auf diese gerichtet sind, z.
B. die Gewinnung oder Analyse von Patientenblut, das méglicherweise
Viren oder andere Erreger enthélt, oder Untersuchungen zum Nachweis
von Krankheitserregern. Nicht gezielte Tatigkeiten liegen auch vor,
wenn der Kontakt mit dem biologischen Arbeitsstoff zufillig und unge-
wollt und fiir die Tatigkeit an sich ohne Bedeutung ist, z. B. Geratere-
paraturen oder Reinigungsarbeiten. Bei nicht gezielten Tatigkeiten trifft
zumindest eines der Kriterien, die fiir gezielte Tatigkeiten gelten, nicht zu.

Die meisten Tatigkeiten in klinisch-diagnostischen
Laboratorien sind nicht gezielte Tatigkeiten

da in der Regel nicht bekannt ist, ob man es mit infizierten oder nicht
infizierten Patienten zu tun hat oder ob Apparate, Geratschaften, son-
stige Gegenstdnde oder Arbeitsflichen mit Krankheitserregern konta-
miniert sind. Auch ist bei den meisten labordiagnostischen Untersu-
chungen nicht bekannt, welche Krankheitserreger oder ob iiberhaupt
Krankheitserreger in den Proben enthalten sind.

In klinisch-diagnostischen Laboratorien werden
jedoch auch gezielte Tatigkeiten ausgefiihrt

immer dann, wenn die Untersuchungen auf einen bekannten Krankheit-
serreger ausgerichtet sind. Das betrifft zum Beispiel bei einer bekann-
ten Virusinfektion die Viruslastbestimmung, die Verwendung definier-
ter Kontrollstimme oder die Diagnostizierung von Subtypen des Virus.
Auch die Vermehrung von Keimen und die Resistenzbestimmung bei
bekannter Spezies sind gezielte Tatigkeiten.

Die Biostoffverordnung legt sowohl
den Arbeitgebern (Definition s. Ar-
beitsschutzgesetz § 2, Abs. 3 und
BioStoffV § 2, Abs. 8) als auch den
Arbeitnehmern zahlreiche Ver-
pflichtungen auf, die im folgenden
besprochen werden sollen. Ver-
stoBe gegen die BioStoffV kdnnen
als Ordnungswidrigkeiten, in be-
stimmten Féllen sogar als Strafta-
ten, geahndet werden.

Pflichten des Arbeitgebers

e Einstufung der biologischen
Arbeitsstoffe in Risikogruppen
Fir den Arbeitgeber ist eine Einstu-
fung in die oben genannten Risiko-
gruppen verbindlich. Sie erfolgt ent-
sprechend der von der WHO gege-
benen Definition je nach Gefahr-
dungsgrad und ist auf der Grundla-
ge der EG-Richtlinie 90/679/EWG
[7] vorzunehmen. Im Anhang Il
dieser Richtlinie sind alle bekannten
Erreger — getrennt nach Bakterien,
Viren, Parasiten, Pilzen — aufge-
fuhrt. Leider ist diese Liste nicht Be-
standteil der BioStoffV, sodass man
stets auf die EG-Richtlinie zuriick-
greifen muss. Nach Anhang Ill sind
die meisten der in klinischen Labo-
ratorien potenziell moglichen Erre-
ger in die Risikogruppe 2 einzustu-
fen. Die Risikogruppe 1 kommt
praktisch nicht in Betracht, wenn
mit Blut oder anderen Korperbe-
standteilen gearbeitet wird. In die
Risikogruppe 3 gehdren z. B. Bru-
cella abortus (M. Bang), Brucella
melitensis (Malta-Fieber), Mycob-
acterium tuberculosis und einzelne
atypische Mykobakterien, Salmo-
nella thyphi*), von den Viren die Er-
reger von Hepatitis B**), C**),
D**), E**), G**) sowie von
FSME**), Dengue-Fieber, West-
Nil-Fieber, HTLV**), Tollwut**),
vCJD**) und BSE**), und darlber
hinaus eine Reihe von Erregern von
seltenen oder sog. exotischen
Krankheiten. Zur Risikogruppe 4
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gehdren Viren, die seltene, aber
sehr gefdhrliche Krankheiten her-
vorrufen, wie z. B. Himorrhagisches
Krim-Kongo-Fieber-, Lassa-, Ebola-
oder Marburg-Virus.

Der Risikogruppe 3 ist besondere
Beachtung zu schenken, da die
Anforderungen an die Schutz-
maBnahmen im Vergleich zur Ri-
sikogruppe 2 wesentlich héher
sind. In Risikogruppe 3 ist eine
weitere Besonderheit von Bedeu-
tung. Nach der einfiihrenden Be-
merkung Nr. 8 im Anhang Il der
o.8. EG-Richtlinie [7] ist fiir die
mit *) oder **) gekennzeichne-
ten Erreger der Risikogruppe 3
das Infektionsrisiko fiir Arbeit-
nehmer begrenzt, da eine Infizie-
rung iiber den Luftweg normaler-
weise nicht erfolgen kann. Fiir
diese werden nicht alle Schutz-
maBnahmen der Schutzstufe 3 (s.
Tab.1, Nr.1,6,13 [0 S. 7 und
Tab.2, Nr.6g [ S. 8) benétigt. Fiir
viele Laboratorien wird es ausrei-
chend sein, sich auf die Risiko-
gruppen 2 und 3 ,, mit Sternchen”
zu konzentrieren.

Weitere Hilfsmittel zur Einstufung
sind die Technischen Regeln des
Bundesministeriums flr Arbeit (TR-
BA 400, TRBA 460 und TRBA 462)
[8, 9,101.

* Gefdhrdungsbeurteilung

Die Gefahrdungsbeurteilung ist die

wichtigste Bestimmung der Bio-

StoffV. Sie erfolgt auf der Grundla-

ge der Einstufung in eine Risiko-

gruppe und gliedert sich in mehrere

Teilschritte:

— Zusammenstellung von Informa-
tionen Uber die moglicherweise
vorkommenden biologischen Ar-
beitsstoffe, ihre Einstufung, ihre
Pathogenitdt, die Arbeitsabldufe
im Labor, Art, AusmaB, Dauer der
Exposition, die Wahrscheinlichkeit

einer Infektion, Infektionswege
(Haut, Mund, Atemwege,
Schleimhaute), die Gefdhrdung
bei Schnitt- und Nadelstichverlet-
zungen, die Anzahl der Beschaf-
tigten am Arbeitsplatz, Mdglich-
keiten von Prophylaxe und Imp-
fung, Therapiemdglichkeiten bei
einer Infektion.
Einzelbeurteilung der Erreger,
wenn das Auftreten mehrerer Er-
reger moglich ist. Auf dieser
Grundlage ist die Gesamtbeurtei-
lung vorzunehmen.

Festlegung der Schutzstufe (Stufe
1 - 4), die alle technischen, orga-
nisatorischen und personlichen Si-
cherheitsmaBnahmen vorgibt,
aufgrund der Gesamtbeurteilung.
Bei gezielten Tdtigkeiten ent-
spricht die Schutzstufe der Risiko-
gruppe, wobei der Erreger mit
dem hochsten Risikograd malge-
bend ist. Bei nicht gezielten Tatig-
keiten ist fir die Zuordnung zu ei-
ner Schutzstufe die tatigkeitsbe-
zogene Gesamtbeurteilung zu-
grunde zu legen (TRBA 100 [11]).
Festlegung von Schutzmalnah-
men.

Festlegung von Hygienemalnah-
men.

Sensibilisierende und toxische Wir-
kungen sind zu berticksichtigen.
Die Gefdhrdungsbeurteilung ist
unter Einbeziehung von Personal-/
Betriebsrat, Betriebsarzt und
Fachkraft fir Arbeitssicherheit vor
Beginn der Tatigkeitsaufnahme
sowie bei Anderung der Arbeits-
bedingungen, bei Kontaminatio-
nen am Arbeitsplatz, bei Auftre-
ten einer Infektion durchzufiihren
und spétestens nach einem Jahr
zu Uberprifen.

Bei einer Gefdhrdung durch biolo-
gische Arbeitsstoffe der Risiko-
gruppe 3 und 4 hat bei der Durch-
fuhrung von gezielten Tatigkei-
ten eine Anzeige bei der zustandi-
gen Behorde zu erfolgen. Dartiber
hinaus ist ein Verzeichnis tber die

in Betracht kommenden biologi-
schen Arbeitsstoffe und tber die
Personen, die mit diesen in
Beriihrung kommen, zu fihren.
Bei nicht gezielten Tatigkeiten ist
dies nur notwendig, wenn diese
Tatigkeiten hinsichtlich der Ge-
fahrdung mit den gezielten Tatig-
keiten vergleichbar sind (§ 13 Bio-
StoffV). Im Interesse der Rechtssi-
cherheit ist eine Abstimmung mit
der zustdndigen Behoérde zu emp-
fehlen.

¢ Festlegung von SchutzmafBnahmen
Die Schutzmafnahmen sind ent-
sprechend dem Ergebnis der Ge-
fahrdungsbeurteilung, den Forde-
rungen der BioStoffV, der Erkennt-
nisse des Ausschusses fiir biologi-
sche Arbeitsstoffe und der Techni-
schen Regeln des Bundesministeri-
ums fur Arbeit festzulegen und fort-
laufend der Weiterentwicklung an-
zupassen. Vorgeschriebene Schutz-
malnahmen sind

— Festlegung der Hygienevorschrif-
ten, Festlegung von MaRnahmen
zur Desinfektion und Dekontami-
nation, Prifung auf Kontamina-
tion, keine Nahrungs- und Genuss-
mittel im Labor.

— Kennzeichnung der Laboratorien
mit dem Symbol ,Biogefdhr-
dung" (s. Titelblatt).

— Beschrdnkung des Zugangs zum
Labor auf die Beschéftigten.

— In Risikogruppe 3 und 4 darf nur
fachkundiges und unterwiesenes
Personal beschéaftigt werden. Der
Arbeitgeber muss sich fachkundig
beraten lassen.

— Bei Gerdten und Arbeitsmitteln ist
der Stand der Technik verbindlich.
Die Arbeitsverfahren sind so zu
gestalten, dass biologische Ar-
beitsstoffe nicht freigesetzt wer-
den konnen. Ist das nicht auszu-
schlieBen (z.B. Aerosolbildung bei
Bearbeitung von Kérperflissigkei-
ten, Kontakt mit den Handen),
sind SchutzmaBnahmen (z.B. Si-
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cherheitswerkbank, Schutzhand-
schuhe) festzulegen. Die Exposi-
tion der Beschéftigten ist so ge-
ring wie moglich zu halten.

— Erstellung von Betriebsanweisun-
gen zur Abwehr von Gefahren,
zum Verhalten bei Unféllen und
Verletzungen, bei Kontamination
von Personen oder Arbeitspldtzen
und bei Eingriffen an Geréten.
Betriebsfremde Personen sollen
nur unter Aufsicht tatig werden.

— Sichere Lagerung von biologi-
schen Arbeitsstoffen, bei Risiko-
gruppe 4 unter Verschluss.

— Sichere Transport- und Abfall-
behdlter, die deutlich gekenn-
zeichnet und so gestaltet sein
mussen, dass sie nicht mit Lebens-
mittelbehéltern verwechselt wer-
den kénnen.

—In den Anhdngen Il und Il der
BiostoffV sind weitere Sicherheits-
maBnahmen, die die Gestaltung
der Arbeitsplatze betreffen, im
Detail aufgefiihrt (s. Tabellen 1 [J
S.7und 2 [JS.8).

* Bereitstellung von Schutzaus-
riistungen

— Der Arbeitgeber hat Schutzausri-
stungen, Schutzkleidung und
Schutzmittel zur Verfliigung zu
stellen. Das sind im klinischen La-
boratorium unter Umstanden Si-
cherheitswerkbdnke, Anlagen fir
Zu- und Abluft, Luftfilter, im we-
sentlichen aber Schutzkittel,
Schutzhandschuhe und Schutz-
brillen sowie Desinfektions- und
Reinigungsmittel.

— Es sind Moglichkeiten zu schaffen,
dass Schutzkleidung und personli-
che Kleidungsstiicke getrennt
voneinander aufbewahrt werden
kdnnen und dass fiir die Pausen
oder fir die Nahrungsaufnahme
vom Laboratorium getrennte
Raume zur Verfligung stehen.

e Belehrung der Mitarbeiter
Zur Unterrichtung der Mitarbeiter
sind arbeitsplatz- und stoffbezoge-

ne Betriebsanweisungen zu erstel-
len, die alle Aspekte der BioStoffV
berticksichtigen. Schwerpunkte sind
spezielle Gefahrdungen, Schutz-
mafnahmen, Verhaltensregeln,
Verhalten bei Unfdllen und Be-
triebsstérungen sowie Malinahmen
der ersten Hilfe. Diese Betriebs-
anweisungen missen allen Mitar-
beitern bekannt sein. Sie sind im La-
boratorium auszulegen oder aus-
zuhédngen.

Miindliche Belehrungen sind

durchzufiihren

—vor Aufnahme der Tatigkeit im La-
boratorium und nach Téatigkeits-
beginn bei Anderung der Arbeits-
bedingen, bei Kontaminationen
am Arbeitsplatz, bei einer aufge-
tretenen Infektion und dartiber
hinaus in regelmaBigen Abstan-
den, mindestens einmal jahrlich,

— bei erhdhter Gefahrdung (z.B. Pa-
tienten mit schwerwiegenden In-
fektionen),

— bei Eingriffen an kontaminierten
Gerdten sowie unverziiglich nach
gefdhrdenden Betriebs-
stérungen und nach Unféllen.

Die Belehrungen sind aktenkundig
zu machen: Zeitpunkt und Gegen-
stand der Unterweisung und Unter-
schrift des Unterwiesenen.

* Arbeitsmedizinische Vorsorge

Zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
sind Untersuchungen, die zum Teil
verpflichtend und zum Teil freiwillig
sind, durch den Betriebsarzt oder
erméchtigte Facharzte vornehmen
zu lassen und Beratungen anzubie-
ten. Vorgeschriebene Untersuchun-
gen sind vor Aufnahme der Tétig-
keit durchzuftihren und in regel-
maRigen Abstdnden (in der Regel
alle zwei Jahre) zu wiederholen.

Verpflichtend vorgeschrieben sind
die Untersuchungen gemalR An-
hang IV der BioStoffV bei Tatigkei-
ten in der Medizin, wenn bestimm-

te Krankheitserreger vorkommen

kdnnen. Dies betrifft

—in klinischen Laboratorien: Hepa-
titis B-Virus, Hepatitis C-Virus

—in Stuhllaboratorien zusatzlich:
Hepatitis A-Virus

— in Tuberkuloseabteilungen zusétz-
lich: Mycobacterium tuberculosis,
Mycobacterium bovis

—in Kinderabteilungen zusatzlich:
Hepatitis A-, Masern-, Mumps-,
Rubi- und Varizella-Zoster-Virus,
Bordetella pertussis und Coryne-
bacterium diphtheriae.

Die Untersuchungsergebnisse sind

schriftlich festzuhalten und minde-

stens 10 Jahre (bei einer berufsbe-

dingten Erkrankung 40 Jahre) auf-

zubewahren.

Anzubieten, d. h. nicht verpflich-

tend fir den Beschaftigten, sind

- eine Untersuchung am Ende der
Beschaftigung,

—eine Untersuchung, sofern die
oben beschriebene Verpflichtung
nicht besteht,

—eine Untersuchung bei einer
durch einen biologischen Arbeits-
stoff bedingten Infektion,

— Impfungen, wenn ein wirksamer
Impfstoff zur Verfligung steht.

e Aufzeichnungs- und Anzeige-
pflichten

Dem Arbeitgeger obliegen nach §§
13 und 16 BioStoffV bestimmte
Aufzeichnungspflichten und dari-
ber hinaus Pflichten zur Anzeige
oder Unterrichtung der Behorde,
auf die hier nicht eingegangen wer-
den soll.

Pflichten und Rechte
der Beschéftigten

Die Erflllung der Forderungen der
BioStoffV, die Durchsetzung der
SchutzmaBnahmen und die Ge-
wahrleistung der Sicherheit ist nur
moglich, wenn alle im Laboratorium
Tatigen aktiv mitwirken. Deshalb
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werden den Beschaftigten eben-
falls bestimmte Pflichten auferlegt,
die gewissenhaft zu erfillen sind.
Aulerdem wird geregelt, welche
Rechte ihnen zustehen. Beides er-
gibt sich aus dem Arbeitsschutzge-
setz [2]. In diesem Gesetz ist auch
der Begriff , Beschaftigte” definiert
(82, Abs.2).

Beschéftigte sind neben den fest
angestellten Mitarbeitern auch
Praktikanten, Auszubildende
und Studenten

e Teilnahme an den verpflichten-
den arbeitsmedizinischen Unter-
suchungen

Die Teilnahme an den verpflichtend

vorgeschriebenen arbeitsmedizini-

schen Vorsorgeuntersuchungen ist
fur alle Beschéaftigten verbindlich.

Sie bildet die Voraussetzung fir die

Aufnahme bzw. Fortfihrung der

Tatigkeit und ist eine wichtige Aus-

gangsbasis, wenn eine am Arbeits-

platz erworbene Erkrankung auf-
tritt.

e Einhaltung der Schutzvorschriften
Alle Beschéftigten sind verpflichtet,
gemaR der Unterweisung durch den
Arbeitgeber flr ihre Sicherheit und
Gesundheit bei der Arbeit Sorge zu
tragen. Das betrifft die Einhaltung
aller Betriebsanweisungen, Hygie-
ne-, Desinfektions-, Arbeitsschutz-
und sonstigen Anweisungen, die
Durchftihrung der vorgeschriebe-
nen Schutz- und Sicherheitsmal-
nahmen (s. Tabelle) und die Benut-
zung der Schutzausriistungen.

Im klinischen Laboratorium spielt
die Hygiene eine besondere Rolle:
Héande- und Arbeitsplatzdesinfektion,
Verbot der Einnahme von Nah-
rungs- und Genussmitteln im Labor.

* BestimmungsgemaBe Verwen-
dung der Schutzausriistungen
Das Tragen von Schutzkleidung

(Kittel 0.4.) und, wenn vorgeschrie-
ben, von Schutzhandschuhen und
Schutzbrillen ist verbindlich. Die
Schutzkleidung ist getrennt von der
privaten Kleidung aufzubewahren.
Sie ist regelmalig auf ihren ge-
brauchsfdhigen Zustand zu tberpri-
fen. Verschmutzte Schutzkleidung
ist auszutauschen. Das Betreten von
Pausen-, Aufenthalts- oder Spei-
seraumen mit kontaminierter
Schutzkleidung ist verboten.

e Strikte Einhaltung der Arbeitsvor-
schriften
Die Beschéftigten sollen bei ihren
Tatigkeiten die Arbeitmittel nur be-
stimmungsgemal verwenden und
sich streng an die vorgegebenen Ar-
beitsvorschriften halten. Erscheinen
ihnen Abweichungen notwendig,
ist eine vorherige Absprache mit
dem zustadndigen Vorgesetzten zu
empfehlen.

e Mitwirkungspflichten

Die Beschaftigten haben den Arbeit-
geber bei der Durchsetzung von Ge-
sundheitsschutz und Sicherheit zu
unterstitzen. Das betrifft z. B. die
unverziigliche Meldung von festge-
stellten Gefahren, Méangeln und
sonstigen besonderen Vorkommnis-
sen oder die Aufdeckung von
Schwachstellen.

* Rechte der Beschiftigten

Die Beschaftigten haben in Durch-

fuhrung der BioStoffV das Recht

—in das im Rahmen der Gefahr-
dungsbeurteilung erstellte Ver-
zeichnis Einsicht zu nehmen,

— eine Bescheinungung tber die Er-
gebnisse der arbeitsmedizinschen
Untersuchungen zu erhalten,

— eine arbeitsmedizinische Untersu-
chung zu verlangen, wenn im Ar-
beitsbereich eine berufsbedingte
Erkrankung oder Infektion aufge-
treten ist, was u. U. fur die Aner-
kennung einer Berufskrankheit
von Bedeutung sein kann,

—dem Arbeitgeber Vorschlage zur
Sicherheit und zum Gesundheits-
schutz zu unterbreiten,

— bei Nichteinhaltung der Schutz-
vorschriften durch den Arbeitge-
ber sich an die zustdndige Behor-
de zu wenden.

Hinweise

1. Wichtige Informationen und Beispiele fir
die Gefédhrdungsbeurteilung und Festle-
gung von Schutzstufen und SchutzmaB-
nahmen kénnen der TRBA 100 [11]
(Technische Regeln des Bundesministeri-
ums fir Arbeit) entnommen werden.

2. Weitere Hilfestellung bieten die TRBA 500
+Allgemeine HygienemalBnahmen: Min-
destanforderungen” [12] und die bereits
weiter oben erwdhnten TRBA 400, TRBA
460 und TRBA 462 [8,9,10], die Bestim-
mungen des Mutterschutzgesetzes und
der Mutterschutzrichtlinienverordnung
[13] sowie die Unfallverhiitungsvorschrif-
ten VBG 103 , Gesundheitsdienst” und
VBG 102 , Biotechnologie" und die TRBA
300 ,, Arbeitsmedizinische Vorsorge".

3. Mit Inkrafttreten des BioStoffV wurde die
Gefahrstoffverordnung geédndert. Diese
gilt nicht mehr fur Biologische Arbeits-
stoffe, der Begriff ,....Gefahrstoffe,
die....Krankheitserreger Ubertragen kon-
nen...." wurde aus der Gefahrstoffverord-
nung gestrichen.

4. Fur den Transport von Biologischen Ar-
beitsstoffen (also auch Blut- oder Urin-
proben) auf &ffentlichen Verkehrswegen
sowie fur die Abfallentsorgung gelten be-
sondere Vorschriften, Uber die in den
nachsten Ausgaben von Vacuette News
berichtet wird.
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Tabelle 1:

SicherheitsmaBnahmen bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien und laboréhnlichen Einrich-
tungen (Anhang Il der BioStoffV)

(1) Die Schutzstufe 1 umfasst allgemeine Hygienemafnahmen entsprechend den vom Ausschuss fiir biologische
Arbeitsstoffe festgelegten technischen Regeln.

(2) Die Schutzstufen 2, 3 und 4 umfassen die nachfolgenden Sicherheitsmalnahmen:

SicherheitsmaBnahmen Schutzstufen
2 3 4
1. Der Arbeitsplatz ist von anderen Tétigkeiten nein verbindlich, wenn die Infizierung | verbindlich
in demselben Gebaude abzutrennen Uber die Luft erfolgen kann
2. Zu- und Abluft am Arbeitsplatz missen nein verbindlich fur Abluft verbindlich far
durch Hochleistungsschwebstoff-Filter/eine Zu- und Abluft
vergleichbare Vorrichtung gefiihrt werden
3. Der Zugang ist auf benannte Beschéftigte verbindlich verbindlich verbindlich mit
zu beschranken Luftschleuse
4. Der Arbeitsplatz muss zum Zweck der nein empfohlen verbindlich
Desinfektion hermetisch abdichtbar sein
5. Spezifische Desinfektionsverfahren verbindlich verbindlich verbindlich
6. Am Arbeitsplatz muss ein Unterdruck nein verbindlich, wenn die Infizierung | verbindlich
aufrechterhalten werden Uber die Luft erfolgen kann
7. Wirksame Vektorkontrolle, z.B. Nagetiere, empfohlen verbindlich verbindlich
Insekten
8. Wasserundurchldssige und leicht verbindlich fur | verbindlich fiir verbindlich far
zu reinigende Oberflachen Werkbanke Werkbdnke und Boden Werkbanke,
Wainde, Boden
und Decken
9. Gegen Sduren, Laugen, Lésungs- und verbindlich verbindlich verbindlich
Desinfektionsmittel widerstandsfahige
Oberflachen
10. Sichere Aufbewahrung eines verbindlich verbindlich verbindlich,
biologischen Arbeitsstoffes/Agens unter Verschluss
11. Raum muss mit Beobachtungsfenster oder empfohlen verbindlich verbindlich

vergleichbarer Vorrichtung (Beobachtung
der Personen) versehen sein

12. Jedes Laboratorium muss lber eine nein empfohlen verbindlich
eigene Ausristung verfligen

13. Umgang mit infiziertem Material muss wo angebracht | verbindlich, wenn die Infizierung | verbindlich
in Sicherheitswerkbank/Isolierraum/ Uber die Luft erfolgt

anderem geeigneten Raum erfolgen
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Tabelle 2:

SicherheitsmaBnahmen bei gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten, die nicht unter Anhang Il fallen (Anhang 11l der BioStoffV)

(1) Die Schutzstufe 1 umfasst allgemeine HygienemaBRnahmen entsprechend den vom Ausschuss fiir biologische Arbeitsstoffe
festgelegten technischen Regeln.

(2) Die Schutzstufen 2, 3 und 4 umfassen die nachfolgenden Sicherheitsmafnahmen:

SicherheitsmaBnahmen Schutzstufen
2 3 4

1. Arbeiten mit lebensfahigen Organismen missen verbindlich verbindlich verbindlich
in einem System durchgefiihrt werden, das den
Prozess physisch von der Umwelt trennt

2. Abgase aus dem abgeschlossenen System das Freiwerden das Freiwerden das Freiwerden
missen so behandelt werden, dass: minimal verhindert wird verhindert wird

gehalten wird

3. Sammlung von Proben, Hinzuftigen von Werkstoffen | das Freiwerden das Freiwerden das Freiwerden
zu einem abgeschlossenem System und Ubertragung | minimal verhindert verhindert
lebensfahiger Organismen in ein anderes abgeschlos- | gehalten wird wird wird
senes System missen so durchgeftihrt werden, dass:

4. Kulturfltssigkeiten diirfen nicht aus dem abge- durch erprobte durch erprobte chemische | durch erprobte chemische
schlossenen System genommen werden, wenn Mittel inaktiviert | oder physikalische Mittel oder physikalische Mittel
die lebensfdhigen Organismen nicht worden sind inaktiviert worden sind inaktiviert worden sind

5. Der Verschluss der KulturgefalRe muss ein Freiwerden ein Freiwerden ein Freiwerden
so ausgelegt sein, dass: minimal verhitet wird verhitet wird

gehalten wird

6. Abgeschlossene Systeme mussen innerhalb empfohlen empfohlen verbindlich
kontrollierter Bereiche angesiedelt sein

a) Biogefahrzeichen missen angebracht sein empfohlen verbindlich verbindlich

b) Zugang muss ausschlieBlich auf das daftir empfohlen verbindlich verbindlich Uber
vorgesehene Personal beschrénkt sein Luftschleuse

c) das Personal muss Schutzkleidung tragen verbindlich verbindlich vollstdndige Umkleidung

d) Dekontaminations- und Waschanlagen verbindlich verbindlich verbindlich
mussen flr das Personal bereitstehen

e) das Personal muss vor Verlassen des nein empfohlen verbindlich
des kontrollierten Bereichs duschen

f) Abwadsser aus Waschbecken und nein empfohlen verbindlich
Duschen missen gesammelt und
vor der Ableitung inaktiviert werden

g) der kontrollierte Bereich muss entsprechend empfohlen verbindlich, wenn verbindlich
beluftet sein, um die Luftverseuchung auf Infizierung Uber die
einem Mindeststand zu halten Luft erfolgen kann

h) der kontrollierte Bereich muss in atmo- nein empfohlen verbindlich
sphérischem Unterdruck gehalten werden

i) Zu- und Abluft zum kontrollierten Bereich mussen nein empfohlen verbindlich
durch Hochleistungsschwebstoff-Filter gefiihrt werden

j) der kontrollierte Bereich muss so ausgelegt sein, nein empfohlen verbindlich
dass er ein Uberlaufen des gesamten Inhalts
des abgeschlossenen Systems abblockt

k) der kontrollierte Bereich muss versiegelt werden nein empfohlen verbindlich
kénnen, um eine Begasung zuzulassen

[) Abwasserbehandlung vor der inaktiviert durch | inaktiviert durch erprobte inaktiviert durch erprobte
endgultigen Ableitung erprobte Mittel chemische oder chemische oder

physikalische Mittel physikalische Mittel
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