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Gentechnikgesetz Tierseuchengesetz
(TSeuchG)

enerregerverordnung

= Schutz von Mensch, Tier, (TSeuchErV)

Pflanzen, Umwelt flanzenschutzgesetz

= vor Gefahren durch GVO
schutzen und vorbeugen

» Anlagenbetreiber

= Arbeitsbedingte Gesundheitsgefahren vermeiden, minimieren

= Arbeitgeber
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Abgrenzung des Anwendungsbereiches
Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

BioStoffV GenTG - GenTSV
= Biostoffe (Mikroorganismen) Organismen
. natiirliche Anwendungsbereich (Mikroorganismen, Pflanzen, Tiere)
* gentechnisch verandert gentechnisch verandert
v Menschen, Tiere, Pflanzen
= Beschaftigte _ o
, Schutzziel Beschaftigte
= Sonstige Personen )
Sachguter
= Verwenden Erzeugung
. . . Tatigkeit
= Berufliche Arbeit mit .... Verwendung
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Empfanger
Transformation

Vermehrung Isolierung, Restriktion  Subklonierung
Spender (Wildtyp) Nukleinsaure Vektor
Erzeugung, Vermehrung
BioStoffV, Gentechnisch veranderter Organismus
TRBA 100 GenTG, GenTSV
Schutzstufe Sicherheitsstufe

BioStoffV — gilt fur Tatigkeiten, die dem Gentechnikrecht unterliegen, soweit
dort nicht gleichwertige oder strengere Regelungen bestehen

far Verbraucherschutz &/



Abgrenzung des Anwendungsbereiches
Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

BioStoffV - GenTSV

= Die Vorarbeiten (Anzucht) mit naturlichen Organismen wie Viren, Bakterien,
Parasiten unterliegen ausschlief3lich der BioStoffV/TRBA 100

In der Praxis ist das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung nach BioStoffV mit
Ergebnis der Risikobewertung/Sicherheitseinstufung nach GenTRecht und den
damit verbundenen Schutz-/Sicherheitsmalinahmen abzugleichen

Schutzstufe gleich der Sicherheitsstufe _
Gentechnische Anlage

Schutzstufe niedriger als die Sicherheitsstufe

Schutzstufe hoher als die Sicherheitsstufe techn., baul., org. Abgrenzung

= TRBA 100 ist bei gentechnischen Arbeiten zu beachten, sofern abstrakte
Regelung der GenTSV konkretisiert werden oder die TRBA daruber hinaus geht.
(§ 8 GenTSV)
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Uberarbeitung

Strukturell
Inhaltlich
Redaktionell

Anwendungsbereich
Zielsetzung
Begriffsbestimmungen

Gefahrdungsbeurteilung

a k0N e

Schutzmallnhahmen

5.1 Allgemeines

5.2 Schutzstufe 1

5.3 Schutzstufe 2

54 Schutzstufe 3

5.4.1 Tatigkeiten mit BA der RG 3(**)
5.4.2 Tatigkeiten mit BA der RG 3
5.5 Schutzstufe 4

0. Arbeitsmedizinische Pravention

Anlage 1. Speziesbezogene SchutzmalRnahmen fur
biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3(**)

Anlage 2: Literatur
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Laboratorien

= Raume, in denen Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen zu Forschungs-,
Entwicklungs-, Lehr- und Untersuchungszwecken, z. B. ... , durchgefuhrt
werden.

= umfasst auch Funktionsraume, wie Brutraume, Zentrifugenraume, Kuhl- und
TiefkUhlraume ... .

= erweiterter Hinweis zur Abgrenzung des Anwendungsbereiches der TRBA
100/250

« TRBA 100 - Einrichtungen und Praxen der Labormedizin, Medizinischen
Mikrobiologie, Hygiene und Umweltmedizin

« TRBA 250 - Labortatigkeit in Arztpraxen, Apotheken, zahntechnische Einrichtungen

- wenn Art und Umfang geringfugig, insbesondere

- Praanalytik, einfache Laborschnelltests, orientierende diagnostische Kaultivierungs-
verfahren im geschlossenen System ...

I Landesamt g
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Schutzstufenbereich

= raumliche Einheit, die einer bestimmten Schutzstufe zugeordnet ist

* ein oder mehrere Labore, zugehorige Funktionsraume einschliel3lich Schleusen bzw.
Vorraum, ggf. Verbindungsflur ohne Durchgangsfunktion

Erweitert und Angepasst

= Hygieneplan
» Personliche/objektbezogene Malinahmen zur Verringerung der mikrobiologischen
Verunreinigung durch Biostoffe

— Beinhaltet Angaben zu den zu verwendenden Mitteln (Konzentration, Einwirkzeit, Haufigkeit)
und benennt die Zielgruppe, die diese MalRnahmen durchfuhrt. Der Hygieneplan ist in
geeigneter Weise bekannt zu machen (z.B. tabellarischer Aushang und Unterweisung).

= [naktivierung, Sterilisation, Dekontamination, Desinfektion

far Verbraucherschutz &/



Gefahrdungsbeurteilung
Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

Ermittlung der SchutzmalRnahmen

= bei Infektionsgefahrdungen durch Schutzstufenzuordnung

« gezielte Tatigkeiten

Schutzstufe korreliert mit der Risikogruppe des verwendeten Biostoffes

* nicht gezielte Tatigkeiten

Schutzstufe korreliert mit Risikogruppe des vorhandenen Biostoffes, der den Grad der
Infektionsgefahrdung bestimmt — tatigkeitsbezogene Gesamtbewertung

Maldgeblich:

- spezifische Eigenschaften (z. B. Infektionsdosis, stadienspezifische Risiken)

- Inzidenz, Pravalenz

- tatigkeitsbezogene Faktoren (z. B. Kulturvolumen, Aerosolbildung,
Verletzungsgefahr, manuelle Tatigkeit)

Beispielhafte Schutzstufenzuordnung fur nicht gezielte Tatigkeiten thematisch
geordnet

Landesamt g
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Schutzstufenzuordnung
Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

Nicht gezielte Tatigkeiten — medizinische/tiermedizinische Laboratorien

= Humanes Probenmaterial (Kérperflissigkeiten, Gewebe u.a.)
* uncharakterisiert = potentiell infektios Schutzstufe 2

« charakterisiert (keine Biostoffe RG 2 und héher), klin. unauffall. Spender Schutzstufe 1

« Infektionsstatus bekannt RG 3(**) prifen Schutzstufe 2/ 3 (3(**))
RG 3 priifen Schutzstufe 2(+) / 3

* Infektionsstatus vermutet, orient. Untersuchung
nicht inaktivierte Probe RG 4 mindestens Schutzstufe 3

= Tierisches Probenmaterial

*  klinisch unauffalliges Tier (aulRer Primat) Schutzstufe 1
«  klinisch unauffalliges Primat Schutzstufe 2
* Verdacht auf Zoonose mindestens Schutzstufe 2
* Infektionsstatus bekannt RG 3  priifen Schutzstufe 3

Landesamt g
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Struktureller Aufbau - Bisher

= Schutzstufen aufeinander aufbauend - die SchutzmalRnahmen der niedrigeren
Schutzstufe galten fort

v~ viele SchutzmaBnahmen galten nur modifiziert in der héheren Schutzstufe

v~ Anwender musste auch Text der niedrigeren Schutzstufe lesen und selbst bewerten, welche
MalRnahmen in der héheren Schutzstufe zu beriicksichtigen sind

= Schutzstufe 3 fur Biostoffe RG 3(**) - Verzicht von baulichen und
technischen Schutzmalnahmen der Schutzstufe 3

v" Unklar inwieweit die restlichen MaRnahmen noch gelten

v"In der Praxis waren es Labore der Schutzstufe 2 mit anderer Kennzeichnung

RG 3(**)

Schutzstufe 1 2 3 4

fur Verbraucherschutz \&/



Struktureller Aufbau - Neu

= Schutzstufen jeweils fur sich beschrieben - alle Schutzmallihahmen pro
Schutzstufe bestimmt

= Schutzstufen untergliedert
« Bauliche und technische Malinahmen
* Organisatorische Mal3Rnahmen
« Personliche Schutzausrustung/Schutzmalinahmen

= Schutzstufe 3 fur Biostoffe RG 3(**) - zusatzliche Schutzmalinahmen
zur Schutzstufe 2

l v Klarer und tbersichtlicher strukturiert

v Besser verstandlich

v" Neben dem allgemeinen Teil muss nur die relevante Schutzstufe

gelesen werden
Schutzstufe 1 2 3 4
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SchutzmalRnahmen
Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

Schutzstufe 1

Anhang ,GMT* aufgeldst und integriert, = abgegrenzter, ausreichend

i. T. auch im Abschnitt allgemeine SchutzmalRnahmen  groRer Raum und Arbeits-
O flachen,

0.N.
GENTSV

= TUren nutzungsabhangig
nach auf3en aufschlagend,
mit Sichtfenster

= Arbeitsflachen, Ful3boden
leicht zu reinigen, bestandig

= Waschbecken mit Spender im
Arbeitsbereich

Zuséatzliche MalRnahmen bei
sens./tox. Wirkungen durch
amwasser— |uftgetragene Biostoffe

Fenster

Flissige, feste Abfalle mit Biostoffen
sammeln und entsorgen

Handwasch-
becken

Entsorgung ohne Vorbehandiung
sofern andere Vorschriften (z. B.
GenTRecht) nicht entgegenstehen

= MSW oder vergleichbare
Abfall Einrichtung

= ggf. zusatzlich Atemschutz,
Schutzhandschuhe

= Verweis auf TRGS/TRBA 406
= wirksame Inaktiv./Reinigung

Abbildung nach Stadler, P., H. Wehlmann: Arbeitssicherheit und
Umweltschutz in der Bio- und Gentechnik VCH Verlagsgesellschaft
(1992); modifiziert durch Autor
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SchutzmalRnahmen

Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

Schutzstufe 2 .
Hinweis auf Anzeigepflicht, spatestens 30 Tage @ :
vor Beginn

Fenster geschlossen
halten (TUren)

Kontaminierte flissige und
feste Abfalle sammeln und
inaktivieren

¥

Inaktivierungseinrichtung im selben
Gebaude, nachweislich wirksame
Verfahren

Handwasch-
becken

Abwasser

>
>

Abfall

Mikrobiologische
Sicherheitswerkbank
Klasse 2

Abbildung nach Stadler, P., H. Wehlmann: Arbeitssicherheit und
Umweltschutz in der Bio- und Gentechnik VCH Verlagsgesellschaft
(1992); modifiziert durch Autor

bauliche Abgrenzung
Kontrollierter Zugang,
Biostoffe aufbewahren unter
Verschluss (EU-V 388/2012)
Oberflachen leicht zu

reinigen, bestandig,
fugenloser Wand- Boden-
Anschluss

Wasserarmaturen, Spender
vorrang. ohne Handberuhrung,
Installation leicht zugéangl.
MSW, aerosoldichte Gerate

Kont. Abfalle/Prozessabluft
inaktivieren, Autoklav im
Gebaude (auch zentral auf
Gelande oder Auftragsent-
sorgung maoglich)

Vorrangig sichere Instrumente

Instandsetzungsarbeiten n.
Desinfektion, schriftl. Freigabe,
und Arbeitsanweisung

Landesamt g
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Schutzstufe 3 - Tatigkeiten mit Biostoffen der RG 3 gekennzeichnet mit (**)

A

Schutzstufe
3 RG 3(*)

Hinweis auf Anzeigepflicht, spatestens 30 Tag
vor Beginn

Fenster geschlossen
halten (TUren)

Mikrobiologische
Sicherheitswerkbank
Klasse 2

Kontaminierte flissige und
feste Abfalle sammeln und
inaktivieren

l l + becken

Umkleidebereich
0. Vorraum (Anl.1)

Inaktivierungseinrichtung im selben
Gebaude, nachweislich wirksame
Verfahren

Handwasch-

Abwasser

>

Abbildung nach Stadler, P., H. Wehlmann: Arbeitssicherheit und
Umweltschutz in der Bio- und Gentechnik VCH Verlagsgesellschaft
(1992); modifiziert durch Autor

Abfall

>

Zusatzlich zur Schutzstufe 2

Schutzkleidung an-/ablegen
im Eingangsbereich bzw.
im Vorraum n. Anhang 1

eigene Ausrustung (Gerate)

Abwasserinaktivierung
sofern Gefahrdung aul3er-
halb des Schutzstufen-
bereiches

Sicherheitsbeleuchtung,
Kommunikation n. Auf3en
Zugangskontrolle,
Kennzeichnung

Vorgehen beim MSW-
Filterwechsel, Schutz-
malRnahmen ggf. Dekonta-
mination
Arbeitsanweisung fur
gefahrdende Tatigkeiten

Anhang 1 spez. MalRnahmen
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Schutzmal3nahmen
Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

Schutzstufe 3 - Tatigkeiten mit Biostoffen der RG 3 = Schleuse ausreichend
dimensioniert

= RLT- Anlage prazisiert,
Druckgefalle

= Sicherheitsbeleuchtung

= Oberflachen incl. Wande,

fugenlos, wasserdicht etc.

= Autoklav zum Inaktivieren

nicht in der Schleuse

Wartung/Storung in
Planung einbeziehen

= Dekont./Ausbau von HEPA
-Filtern festlegen

= Bjostoffe unter Verschluss
und MalRnahmen bei
Diebstahl

= Arbeitsanweisung

= Plan zur Gefahrenabwehr
pel krelselzung
= zuverlassige, fachkundige

Hinweis auf Erlaubnispflicht, zuverlassige und
fachkundige Person

Unterdruckanzeige
und Alarmgeber

Fenster
nicht zu 6ffnen

Abwasser

Abfall —pSammeln und
thermische Inaktivierung
(Autoklavieren oder

Raumabluft iiber gleichwertiges Verfahren)
HOSCH-Filter

Sicherheitswerkbank
Klasse I oder IT

Abbildung nach Stadler, P., H. Wehlmann: Arbeitssicherheit und Lo
Umweltschutz in der Bio- und Gentechnik VCH Verlagsgesellschaft Beschafti gte
(1992); modifiziert durch Autor
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Schutzmal3nahmen
Neufassung TRBA 100 - Laboratorien

Schutzstufe 4
Hinweis auf Erlaubnispflicht, zuverlassige und %

sichere baul. Abtrennung;

Schutzstufenbereich (Schleu-
sensystem, Laboratorien )

Ablage Personendusche Kleiderablage o
Ablage Unterkleidung » RLT'An I age a Uta rk, rU Ck'
4 .
: ; schlagsicher, redundant
Personenschleuse mit Druckstaffelung _
----- ’ . ® Durchreicheautoklav

fachkundige Person

SO

Raumzuluft iiber 2 Hosch-
Filter; Notstromversorgung

Desinfektions-
dusche

3l
N

ek |/ /= sicher begasbar
nicht zu 6ffnen i .
b o prevorum il o — TSR g = Notstromversorgung sicher-
Untzr%uckanz:ige heitSI’eleV. EinriChtU ngen
un armgebper o
’ unterbrechungsfrei
. = Plan zur Gefahrenabwehr
‘ (abstimmen mit fremden
Abwlsse' — Rettungskraften)
Abfall —p» sammeln und thermisch _ Ovatmeiehe = Ein- JAUSSC hleusen ,
inaktivieren Hosch-Filter e . .
eumabiutt Uber 2 Hosch , 7 Tatigkeit dokumentieren
pliter, Notstromuersoraung Mikrobiologische ; o4 Durchreiche = Unterweisu ng mit Trainin g
a Sicherheitswerkbank L e ———————— -Autoklav N . .
-M:N Klasse = zuverlassige, fachkundige

Beschaftigte

Abbildung nach Stadler, P., H. Wehlmann: Arbeitssicherheit und
Umweltschutz in der Bio- und Gentechnik VCH Verlagsgesellschaft
(1992); modifiziert durch Autor
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Stellungnahmen

= www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/ ABAS/aus-dem-

ABAS/Stellungsnahmen-Labortechnik.html z. B.:

Dekontamination von Mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken (MSW) der Klasse I - Il mit dem
Begasungsmittel Wasserstoffperoxid (H202)

Stellungnahme zum Thema "Priifung von mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken, insbesondere des
Rickhaltevermdgens an der Arbeits6ffnung”

Stellungnahme zum Thema "Rauchableitung aus Laboratorien der Schutz- und Sicherheitsstufen 1, 2 und 3"

Stellungnahme zum Thema "Anforderung an die Beschaffenheit von Oberflachen in Laboratorien der
Schutz-/Sicherheitsstufe 1"

Stellungnahme zum Thema "Anforderungen an die Priifung von Mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken
der Klasse Il in Schutz-/Sicherheitsstufe 1 - Laboratorien, die ausschlieRlich aus Griinden des
Produktschutzes genutzt werden"

Stellungnahme zum Thema "Einsatz von HEPA-Filtern in raumlufttechnischen Anlagen in Schutz-
/Sicherheitsstufe 3 und 4 - Laboratorien und Tierhaltungsbereiche"

Stellungnahme zur Wahl der Autoklavenabluftbehandlung bei Neuanlagen, Nachriistungen oder Erganzung

Stellungnahme der Projektgruppe Labortechnik (ELATEC) zu Léschanlagen und Loschwasserrtickhaltung in
Laboratorien der Sicherheitsstufen S2 und S3

Landesamt g
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Gefahrdungsbeurteilung

= Berucksichtigung arbeitsmedizinischer Fragestellungen in der Gefahrdungs-
beurteilung unter Beteiligung des Betriebsarztes, wenn

» Infektionsgefahrdung

» Gefahrdung durch sen./tox. oder sonstige die Gesundheit schadigende Biostoffe
« Hautbelastende Tatigkeiten, Tragen von PSA

» Festlegung von Erste-Hilfe-MalRnahmen, PEP

Insgesamt vor dem Hintergrund der Fachkunde/der Neugestaltung ,fachkundige Beratung® in
der BioStoffV zu betrachten, Inhalt der TRBA ,Fachkunde*

Allgemeine arbeitsmedizinische Beratung

= |m Rahmen der Unterweisung zu

« Ubertragungswegen, Aufnahmepfaden

* Krankheitssymptomen; med. Faktoren, die das Risiko erhdhen
» Erster Hilfe, PEP

» Arbeitsmedizinischer Vorsorge (Pflicht/Angebot/Impfprophylaxe)

fur Verbraucherschutz \&/



Arb.-med. Vorsorge

= Pflichtuntersuchung [Pflichtvorsorge mit Anderung AroMedvV ]

Bei ausgewiesenen biologischen Arbeitsstoffen und Tatigkeiten gemal} Anhang Teil 2
ArbMedVV

Exposition gegenuber Labortierstaub
Feuchtarbeit =2 4h/d (Schutzhandschuhe)
Regelmafige Tragen von Atemschutz der Gruppe 2 (Halbmaske FFP 3) oder Gruppe 3

= Angebotsuntersuchung [Angebotsvorsorge mit Anderung AroMedvV ]

bei Tatigkeiten ohne Pflichtvorsorge in der Schutzstufe 3 und 2

bei Exposition mit moglicher schwerer Infektion oder Erkrankungen (+PEP)
Regelmalige Feuchtarbeit = 2h/d

Tragen von Atemschutz der Gruppe 1 (Halbmaske FFP2)

bei sensibilisierenden Wirkungen biologischer Arbeitsstoffe [mit Anderung der AroMedVvV]

fur Verbraucherschutz



TRBA 100 — Laboratorien: Was ist neu?

Herzlichen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Dr. Bernhard Schicht

Landesamt fur Verbraucherschutz
Fachbereich 5 Arbeitsschutz Tel.: 0340-6501-226
Postfach 1802 Fax:  0340-6501-294

06815 Dessau-Rol3lau E-Mail: bernhard.schicht@lav.ms.sachsen-anhalt.de
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SchutzmalRnahmen

Altfassung TRBA 100 - Laboratorien

Anhang 1 - GMT

Turen und Fenster wahrend der Tatigkeit geschlossen halten
Ess-, Trink- und Rauchverbot im Labor

Laborkittel oder andere Schutzkleidung tragen
Pipettierhilfen verwenden, nicht mit dem Mund pipettieren
Spritzen und Kanulen nach Maoglichkeit nicht verwenden
Aerosolbildung vermeiden

Hande nach Beendigung der Tatigkeit oder Verlassen des Arbeitsbereiches
waschen (ggf. desinfizieren) und ruckfetten

Arbeitsbereiche aufgeraumt und sauber halten
Beschaftigte arbeitsplatzbezogen unterweisen

|ldentitat der biologischen Arbeitsstoffe in Abhangigkeit der Gefahrdungs-
beurteilung uberprifen

Ungeziefer fachkundig bekampfen
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