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1. Einleitung

In Baden-Wirttemberg werden derzeit mehrere hundert verschiedene mikrobiologische
Laboratorien betrieben.

Da Tatigkeiten mit Krankheitserregern Gefahren fir die Bevélkerung darstellen kdnnen,
wurden hierfiir verschiedene Regelwerke verabschiedet. Der Schutz des Personals wird
insbesondere durch die Biostoffverordnung (BioStoffV) geregelt, der Schutz der
Bevolkerung durch das Infektionsschutzgesetz (IfSG) gewahrleistet.

Bei Tatigkeiten mit Krankheitserregern greift der 9. Abschnitt des Infektions-
schutzgesetzes.

Gemal der Verordnung des Sozialministeriums Uber Zustandigkeiten nach dem IfSG ist
das Regierungsprasidium Tiibingen seit April 2014 landesweit fiir die Uberwachung
dieser Tatigkeiten zustandig.

Im vorliegenden Leitfaden werden allgemeine Informationen bezlglich der Erlaubnis- und
der Anzeigepflicht geméaR dem IfSG, 9. Abschnitt, dargelegt.

Ob fir Sanierungen, Renovierungen oder der Neukonzeption von Laboratorien - hier
erhalten Sie die erforderlichen Informationen. Bitte beachten Sie, dass bei der Konzeption
von neuen Laboratorien resp. Laborgebduden grundsétzlich die Anforderungen der DIN-
Normen und der Biostoffverordnung, einschlieBlich der geltenden TRBA, zu erfillen sind.
In verschiedenen Bereichen wird es sicher immer wieder einen Gestaltungsspielraum
geben. Dieser unterliegt aber stets der Einzelfallentscheidung durch das
Regierungsprasidium.

Bei den nachfolgenden Ausfiihrungen handelt es sich um Richtlinien und Empfehlungen,
diese sind nicht als abschlieBend zu betrachten.

Bei Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung!

Ihr Regierungsprésidium Tubingen
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2. Gesetzliche Grundlagen

2.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG) - Absatz 9- Tatigkeiten mit
Krankheitserregern

2.1.1 Wann greift das Gesetz?

Das Infektionsschutzgesetz dient dazu, tUbertragbaren Krankheiten beim Menschen
vorzubeugen, Infektionen friihzeitig zu erkennen und ihre Weiterverbreitung zu
verhindern.

Es gilt, dass jede Person, die Krankheitserreger nach Deutschland verbringt, sie
ausfihren, aufbewahren, abgeben oder mit ihnen arbeiten will, einer Erlaubnis der
zustandigen Behérde bedarf (Abschnitt 9, § 44 IfSG). Zusétzlich sind alle Tatigkeiten mit
Krankheitserregern anzeigepflichtig.

Die zustandige Behorde in Baden-Wirttemberg ist das Regierungsprasidium TUbingen.

Die Erlaubnispflicht umfasst neben dem Arbeiten mit Krankheitserregern, auch die Ein-
und Ausfuhr und die Aufbewahrung dieser. Es missen also nicht zwingend ,,offene®
Arbeiten durchgefihrt werden.

Von Arbeiten im Sinne des Gesetzes ist immer dann auszugehen, wenn Krankheitserreger
vermehrt oder angereichert werden kénnen. Dabei ist es gleichglltig, ob die Anreicherung
auf kulturellem Wege oder durch physikalische Verfahren wie Filtration oder
Zentrifugation erfolgt.

Grundsatzlich fallen unter die Erlaubnispflicht kulturelle Verfahren bereits ab der priméren
Anzucht aus Untersuchungsmaterial, sowie der spezifische Nachweis von
Krankheitserregern mittels Verfahren zu deren gezielter Anreicherung oder Vermehrung.

@ Erlaubnispflichtig nach § 44 IfSG sind die Ein- und Ausfuhr, Lagerung, sowie
unspezifische und spezifische Anreicherungen und Aufkonzentrierung von

Krankheitserregern.

Voraussetzung fiir die Erlaubnis ist nach § 47 (2) IfSG eine Sachkenntnis, die

- durch den Abschluss eines Studiums der Human-, Zahn- oder Veterindrmedizin,
der Pharmazie oder den Abschluss eines naturwissenschaftlichen Fachhochschul-
oder Universitatsstudiums mit mikrobiologischen Inhalten und
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- durch eine mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit mit
Krankheitserregern unter Aufsicht einer Person, die selbst im Besitz einer
Erlaubnis nach § 44 IfSG ist, nachgewiesen wird.

Nur wenige Personen, die diese Voraussetzungen erflllen, haben auch tatsachlich
Erfahrung im Umgang mit allen Techniken im mikrobiologischen Labor und mit dem
gesamten Spektrum von Krankheitserregern gesammelt. Die Behdrde ist dann
verpflichtet, gemaR § 47 (3) IfSG die Erlaubnis zu beschrénken.

Wenn alle Voraussetzungen erfillt sind, wird die Erlaubnis erteilt. Die Erlaubnis erstreckt
sich dabei dann nur auf den eingeschrankten Tatigkeitsbereich, flir den die notwendige
Sachkunde nachgewiesen werden konnte und wird unter Umstadnden mit gewissen
Auflagen verbunden.

Der Nachweis eines Krankheitserregers zur Feststellung einer Krankheit unterliegt geman
§ 47 (4) IfSG dem Arztvorbehalt.

Sofern keine Versagensgriinde auftreten (§ 47 Abs.1 IfSG und § 48 IfSG), behilt diese
Erlaubnis eine lebenslange und bundesweite Giltigkeit.

HINWEIS: Bitte berlcksichtigen Sie, dass die Entscheidung Uber die Erteilung einer
Erlaubnis bis zu 3 Monate dauern kann (vgl. § 53a IfSG).

@ Die Behorde kann verschiedene Tatigkeiten anerkennen, wenn diese zur Erlangung
einer eingeschrankten Sachkunde gefihrt haben. Im Zweifel ist es daher stets ratsam,

direkt Kontakt aufzunehmen.

Benétigen Sie eine Erlaubnis nach 8§ 44 IfSG? Sehen Sie zusammenfassend dazu das
Flussdiagramm in Abbildung 1 (S. 17).
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2.1.2 Benotigt jede Person im Labor eine Erlaubnis?

Eine persodnliche Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheitserregern ist nicht erforderlich,
wenn die Arbeiten unter Aufsicht einer Person durchgefiihrt werden, die im Besitz dieser
Erlaubnis ist und die Tatigkeiten angezeigt hat (8§ 46 IfSG). Es ist zu beachten, dass allein
diese Person die Verantwortung tragt.

@ Studierende, Promovierende oder Angestellte, die unter der Aufsicht einer Person
arbeiten, welche die Erlaubnis besitzt, benotigen selbst keine Erlaubnis.

Des Weiteren gibt es Ausnahmen nach § 45 IfSG, die im folgenden Abschnitt ndher

erldutert werden.

2.1.3 Gibt es Arbeiten, fur die keine Erlaubnis notwendig ist?

Bestimmte Arbeitsbereiche sind von der Erlaubnispflicht ausgenommen und durch den § 45
[(1), (2) Nr.1, (2) Nr.2, (2) Nr.3, (3)] IfSG als Ausnahme geregelt. Es genligt in diesen Fallen
eine Anzeige bei der zustdndigen Behorde.

Bitte beachten Sie, dass aber auch fir diese Arbeiten immer die Anzeigepflicht gemanR § 45
IfSG gilt.

Fir die Ausnahmen von der Erlaubnispflicht gilt folgendes:

Arztinnen und Arzte' [§ 45(1) IfSG]:

Eine Erlaubnis ist nicht notwendig fur praktizierende Arztinnen und Arzte, die
mikrobiologische Arbeiten fir die unmittelbare Behandlung der eigenen Patienten und
Patientinnen in der eigenen Praxis durchfihren. Es dirfen keine Methoden angewendeten
werden, die auf den spezifischen Nachweis meldepflichtiger Krankheitserreger gerichtet
sind.

Erfasst sind hier auch Arbeiten zur Qualitatssicherung gemaf RiLiBAK.

" SchlieBt auch Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Tierdrztinnen und Tierérzte ein
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Qualitatskontrollen Medizinprodukte und Arzneimittel [§ 45(2) Nr.1 IfSG]:

Nimmt Arbeiten im Rahmen der mikrobiologischen Qualitatssicherung bei der Herstellung,
Prifung und Uberwachung des Verkehrs von Arzneimitteln oder Medizinprodukten von
der Erlaubnispflicht gemaR § 44 IfSG aus.

Qualitatssicherung ohne selektive Anreichung [§ 45(2) (Nr.2) IfSGI:

Nimmt Arbeiten im Rahmen der mikrobiologischen Qualitdtssicherung von der
Erlaubnispflicht gemaR § 44 IfSG aus, wenn diese nicht dem spezifischen Nachweis von
Krankheitserregern dienen und keine Verfahrensschritte zu deren gezielten Anreicherung
angewendet werden.

Qualitatssicherung mit selektiver Anreicherung [§ 45(3) IfSGI:

Dieser Paragraf ermdéglicht es der Behorde, Personen von der Erlaubnispflicht bei
mikrobiologischen Arbeiten im Rahmen der Qualitdtssicherung freizustellen. Diese Person
muss hierzu nachweisen, dass sie mindestens 2 Jahre in diesem Gebiet unter Aufsicht
gearbeitet hat oder eine staatlich geregelte Ausbildung abgeschlossen hat, in der die
Sachkunde fir diese Arbeiten erworben wurde.

Fallen Sie unter die Ausnahmen zur Erlaubnispflicht? Sehen Sie zusammenfassend dazu
das Flussdiagramm in Abbildung 1 (S.17).

@ Nicht fur alle Tatigkeiten gemaf IfSG ist eine Erlaubnis erforderlich. Fur die
mikrobiologische Diagnostik in der Arztpraxis sowie fur Tatigkeiten im Rahmen der

Qualitatssicherung wird haufig keine Erlaubnis benétigt.

2.1.4 Wann ist eine Anzeige nach § 49 IfSG zu stellen?

Eine Anzeige nach § 49 IfSG ist grundsatzlich bei jeglicher Tatigkeit (auch bei
erlaubnisfreien Arbeiten nach § 45 IfSG) mit Krankheitserregern mindestens 30 Tage vor
der Tatigkeitsaufnahme bei der zustdndigen Behdrde, in Baden-Wirttemberg dem Referat

25 des Regierungsprasidiums TUlbingen, einzureichen.
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Die Anzeige muss Folgendes enthalten:

1. Eine beglaubigte Abschrift der Erlaubnis nach § 44 IfSG, sofern diese nicht von
der zustandigen Behoérde ausgestellt wurde bzw. die Angaben zur
Erlaubnisfreiheit im Sinne von § 45 IfSG

2. Angaben zu Art und Umfang der beabsichtigen Tatigkeiten und
Entsorgungsmafnahmen

3. Angaben zur Beschaffenheit der Rdume und Einrichtungen

Mit Zustimmung der Behoérde kdnnen die Tatigkeiten vor Ablauf der Frist von 30 Tagen

aufgenommen werden.

@ Alle Tatigkeiten mit Krankheitserregern, unabhangig davon, ob eine Erlaubnis hierflr

bendtigt wird, sind anzeigepflichtig!

2.1.5 Sonderfall: Anzeige von Polioviren Typ 1

Gemal § 50a IfSG muss der Besitz von Polioviren oder Material, das diese mdglicherweise

enthalt, unverzlglich bei der zustéandigen Behérde angezeigt werden.
GemaB § 50a (1) IfSG muss die Anzeige folgende Angaben enthalten:

1. Angaben zur Einrichtung
2. Angaben zur verantwortlichen Person
Art und Menge der Polioviren oder des Materials und dem damit verfolgten

Zweck

Bei jeglichen wesentlichen Veranderungen der Tatsachen sind diese ebenfalls

unverziglich anzuzeigen.

Nach § 50a (2) IfSG hat der Besitzer die Polioviren oder das Material unverziiglich zu
vernichten, sobald es nicht mehr fir die Erkennung, Verhitung oder Bekdmpfung von

Poliomyelitis oder Polioviren bendtigt wird.
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@ Polioviren, Material, das Polioviren enthalt und Impfstdmme des Typs 2 sowie Polio-
Wildviren Typ 3, Vakzine-abgeleiteten Polioviren Typ 3 sowie Material, das
moglicherweise Polio-Wildviren Typ 3 oder Vakzine-abgeleitete Polioviren Typ 3 enthalt,
dirfen nur noch in zentralen Einrichtungen im Sinne des § 50a Absatz 3 Satz 1 des
Infektionsschutzgesetzes unter den SchutzmaBnahmen der Schutzstufe 3 gelagert und
bearbeitet werden.

2.1.6 Wo sind die Formulare fur die Antrége zu finden?

Die aktuellen Formulare fiir die Antrage sind auf unserer Homepage abrufbar. Gerne
dirfen Sie uns direkt kontaktieren unter laborueberwachung@rpt.bwl.de.

2.1.7 Welche Verdnderungen muss ich der Behdrde melden (8§ 50
1fSG)?

Wenn eine wesentliche Anderung

1. der Beschaffenheit der Rdume und Einrichtungen,
2. der EntsorgungsmafBnahmen,
3. von Art und Umfang der Téatigkeiten erfolgt,

ist dies unverzlglich bei der Behérde anzuzeigen.

Ebenso ist unverziiglich die Beendigung oder die Wiederaufnahme von Tatigkeiten

anzuzeigen.

Bsp.. a) Sie haben als Laborleiter Arbeiten gemaR § 49 IfSG in einem Unternehmen
angezeigt. Sie verlassen dieses Unternehmen. Die Beendigung |hrer Tatigkeit
mussen Sie unverziglich anzeigen, auch wenn diese Arbeiten von einer anderen

Person fortgefiihrt werden sollen.

b) Sie erweitern Ihr Labor. Dafur erfolgt eine bauliche Veranderung, bspw. durch
einen Wanddurchbruch. Der urspriinglich angezeigte Raum hat sich wesentlich
verandert. Eine Verdnderungsanzeige ist zu tatigen.
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Eine Meldung geman § 50 IfSG muss unverziglich erfolgen. Sie muss in keiner
bestimmten Form erfolgen. Sie kdnnen also z.B. einen Brief oder eine E-Mail schicken.

@ Jede personelle Verdanderung der Laborleitung (nach § 44 oder § 45 IfSG) und jede
sicherheitsrelevante Verdnderung ist zu melden.

2.1.8 Wer untersteht der Aufsicht der Behorde (8§ 51 IfSG)?

Gemanl § 51 IfSG untersteht jeder, der eine Tatigkeit nach § 44 bzw. § 45 IfSG ausibt oder
Poliovirenhaltiges Material besitzt, der Aufsicht der Behérde. Die Person, die die Erlaubnis
besitzt und sonstige berechtigte Personen sind ,,insoweit verpflichtet, den von der
zustédndigen Behdrde beauftragten Personen Grundstiicke, Rdume, Anlagen und
Einrichtungen zugénglich zu machen, auf Verlangen Bicher und sonstige Unterlagen
vorzulegen, die Einsicht in diese zu gewéhren und die notwendigen Prifungen zu
dulden. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Abs. 1
Grundgesetz) wird insoweit eingeschréankt.” (§ 51 I1fSG)

2.1.9 An wen durfen Krankheiterreger sowie infektiéses Material
abgegeben werden (8§52 IfSG)?

Gemal § 52 IfSG diurfen Krankheitserreger sowie Material, das Krankheitserreger enthalt,
nur an eine Person abgegeben werden, die

- eine Erlaubnis nach § 44 IfSG fiir diese Krankheitserreger besitzt,

- unter Aufsicht einer Erlaubnisinhaberin bzw. eines Erlaubnisinhabers nach § 46
IfSG tétig ist,

- einer Erlaubnis nach § 45 Abs. 2 Nr. 1 IfSG (Sterilitatspriifungen von Arzneimitteln/
Medizinprodukten) oder einer Erlaubnis nach § 45 Abs. 2 Nr. 3 IfSG (Personen im
Rahmen der Qualitatssicherung nach Vorgabe der drztlichen Berufskammer)
nicht bedarf.

AuBerdem ist die Abgabe an staatliche human- oder veterindrmedizinische
Untersuchungseinrichtungen erlaubt. Das sind z.B. das Landesgesundheitsamt und die
Staatliche Tierédrztliche Untersuchungsanstalt, nicht jedoch Universitaten.
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2.2 Weitere gesetzliche Regelungen beim Umgang mit
Krankheitserregern

2.2.1 Biostoffverordnung

Die Biostoffverordnung (BioStoffV) bildet die Rechtsgrundlage fiir Tatigkeiten mit
Biostoffen. Von besonderer Bedeutung fiir die Umsetzung der BioStoffV sind die
Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) in der jeweils giiltigen Fassung.

Die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe werden vom Ausschuss fiir
Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) ausgearbeitet und vom Bundesministerium fuir Arbeit
und Soziales im Gemeinsamen Ministerialblatt bekannt gegeben.

Die TRBA 100 ,SchutzmaBnahmen fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in
Laboratorien” dient vorrangig als Vorgabe fir die Laborkonzeption. Fir die verschiedenen
Schutzstufenbereiche konkretisiert diese TRBA die verschiedenen Anforderungen an ein
Laboratorium.

Die Einstufung der Krankheitserreger in die Risikogruppen ist in den TRBA 460 bis 468
definiert und erfolgt nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft. Die Arbeitgeber haben
die Einstufung zu beachten.

Die gegenwartig gultigen TRBA-Fassungen sind unter der URL BAUA - Regelwerk -
Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) - Bundesanstalt fir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin kostenlos abrufbar.

Gezielte Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppen und 2 und 3** sowie nichtgezielte
Tatigkeiten der Schutzstufe 2 mit Biostoffen der Risikogruppen 3** und 3 sind, sofern sie
auf diese Biostoffe ausgerichtet sind, gemaR §16 BioStoffV der zustdndigen Behorde
anzuzeigen. Die Zustédndigkeit obliegt in Baden-Wirttemberg mehreren, unterschiedlichen
Behoérden (zumeist den drtlichen Gewerbeaufsichtsamtern).

2.2.2 Erlaubnispflicht gemaf § 15 BioStoffV fur Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 3

Fur Tatigkeiten der Schutzstufen 3 und 4 (gezielte Tatigkeiten mit Erregern der
Risikogruppe 3 und gezielte und ungezielte Tatigkeiten mit Erregern der Risikogruppe 4)
bedarf der Arbeitgeber einer Erlaubnis. Fir die Erteilung der Erlaubnis ist in Baden-
Wirttemberg das Regierungspréasidium Tubingen zustadndig. Gezielte Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 3 dirfen ausschlieBlich in Laboren der Schutzstufe 3
durchgefihrt werden (vgl. Kapitel 11). Der Arbeitgeber hat eine Erlaubnis gemaB § 15

BioStoffV zu beantragen. Vordrucke hierfur sind auf unserer Homepage abrufbar.
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Fir die Erteilung der Erlaubnis gemaR § 15 BioStoffV wird eine fachkundige Person sowie
einen Erlaubnisinhaber oder eine Erlaubnisinhaberin geméan IfSG benétigt.
Verfligt eine Person Uber beide Qualifikationen kann diese beide Funktionen erflillen.

Um die Gefdhrdungsbeurteilung fachkundig durchzuflhren, sind geman TRBA 200 Punkt
4.2.3 folgende Anforderungen von der fachkundigen Person zu erflllen:
1. Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, die nachgewiesen
werden durch:
e den Abschluss eines Studiums (mindestens Master, Diplom oder
Aquivalent) der Lebenswissenschaften, der Human- oder
Veterindrmedizin oder den Abschluss eines naturwissenschaftlichen
(Fach-)Hochschul- oder Universitatsstudiums mit mikrobiologischen
Inhalten
e eine mindestens zweijahrige Tatigkeit im Labor, in der
Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie der Schutzstufe 2 oder
hoher
o dokumentierte praktische Erfahrung mit Tatigkeiten in der Schutzstufe 3
oder 4.
2. Kompetenz im Arbeitsschutz, insbesondere zu Tatigkeiten der Schutzstufe 3.

Prinzipiell besteht die Mdglichkeit, die Fachkunde auf mehrere Personen zu verteilen. Die
jeweiligen Aufgaben und die damit verbundenen Befugnisse der ergédnzend
hinzugezogenen Person und deren Kompetenzen missen schriftlich festgelegt sein. Es ist

dann eine koordinierende fachkundige Person festzulegen. Es muss gewahrleistet sein,
dass die zusétzlich erforderlichen Kompetenzen von der koordinierenden fachkundigen
Person hinzugezogen werden kénnen.

Die Erlaubnis wird fiir den Arbeitgeber (z.B. Universitatsklinikum, Firma, Krankenhaus)
ausgestellt. Die Benennung der verantwortlichen Person gemaR IfSG und der
fachkundigen Person fiir das BSL3-Labor hat vom Arbeitgeber zu erfolgen. Ein
entsprechendes Dokument ist vorzulegen.

Es ist eine aktuelle Liste der Biostoffe der Risikogruppe 3 einzureichen, welche
eingelagert werden bzw. mit denen gearbeitet wird.

2.2.3 Gentechnikgesetz

Finden Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten biologischen Arbeitsstoffen statt, ist die
zustdndige Behorde zu kontaktieren. In Baden-Wirttemberg ist Abteilung 5 des
Regierungsprasidiums Tubingen landesweit als Gentechnikaufsicht (Vollzug des
Gentechnikgesetzes, Uberwachung und Zulassung gentechnischer Anlagen bzw.
gentechnischer Arbeiten) zustandig.

SR Baden-Wiirttemberg 19
SR Regierungsprasidium
SR Tibingen



2.2.4 Tierseuchenerreger

Sofern Sie Tatigkeiten mit Tierseuchenerregern durchfiihren, ist die Verordnung Uber das
Arbeiten mit Tierseuchenerregern (TierSeuchErrV) zu beachten. Die Zustandigkeit obliegt
in Baden-Wirttemberg den Abteilungen 3 der jeweiligen Regierungsprasidien.

@ Neben dem IfSG gelten weitere gesetzliche Regelungen bei Tatigkeiten mit
Krankheitserregern. Je nach Art der Arbeiten missen diese bei verschiedenen Behérden

gemeldet werden!
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3. Umsetzung fiir Arzte, Tierdrzte, Zahnarzte und
Krankenhauser

3.1 Ausnahmen gemanB § 45 (1) IfSG

Betreiben Sie ein praxiseigenes Labor fir die mikrobiologische Diagnostik der eigenen
Patientinnen und Patienten? Der Laborraum hat i.d.R. die gestellten Anforderungen an ein
Labor der Schutzstufe 2 zu erfillen. Siehe hierflir Kapitel 9.

Anzuzeigen sind beispielsweise alle folgenden Arbeiten:

Sie betreiben ein praxiseigenes Labor und fihren mikrobiologische Untersuchungen zur
orientierenden medizinischen oder veterindrmedizinischen Diagnostik mittels kultureller
Verfahren durch, bei denen Mikroorganismen vermehrt werden?

D. h. Sie geben z.B. Untersuchungsmaterial direkt in flissige (Nahrlésungen) bzw. auf
halbfeste oder feste Medien (Nahrbéden) und bebriiten diese anschlieBend in lhrem
praxiseigenen Labor?

Sie legen zudem nachfolgend Subkulturen zum Zwecke der Resistenzbestimmung
(Antibiogramme) an?

@ Mikrobiologische Tatigkeiten im Rahmen der drztlichen Diagnostik, sind gem. § 45 (1)

IfSG anzuzeigen.

Siehe dazu Abbildung 1 auf Seite 17.

Weitere Beispiele:

- Sie sind Urologin oder Urologe und flhren in Ihrer Praxis fir die Behandlung lhrer
Patienten und Patientinnen Priifungen mit Eintauchnzhrbéden (Dip-Slides),
Keimzahlbestimmungen und Antibiogramme durch.

- Sie sind Tierarztin oder Tierarzt und fihren in lhrer Praxis Verfahren zum Nachweis
von Wurmeiern aus Stuhlproben durch z. B. durch Zentrifugation oder Flotation des
Untersuchungsmaterials oder Verfahren zum Nachweis von Leptospirosen z. B.
durch Filtration des Prim&rmaterials.
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- Sie sind Hautérztin oder Hautarzt und legen Pilzkulturen an, z. B. Hefe-, Schimmel-
und Fadenpilze, indem Sie Abstriche auf einen Nahrboden oder eine Nahrlésung
auftragen und diese in lhrer Praxis bebriten.

- Sie verwenden zur Blutkulturdiagnostik vollautomatisierte Blutkulturautomaten.

3.2 Vorgaben fur Tierarztinnen und Tierarzte, die
ausschlieBlich das Flotationsverfahren in ihrer Praxis
einsetzen

3.2.1 Allgemeines

Das Flotationsverfahren wird haufig in Tierarztpraxen eingesetzt.

Das Flotationsverfahren dient dem Nachweis verschiedener parasitarer
Entwicklungsstadien (beispielsweise Eier, Oozysten, Zysten, Larven) im Kot.

Bei diesem Verfahren werden die Krankheitserreger nicht angezlichtet, sondern durch
Aufkonzentrierung angereichert. Das Flotationsverfahren fallt daher definitionsgeman
unter das IfSG. Die Tatigkeit ist demnach anzeigepflichtig gemaB § 45 (1) IfSG.

3.2.2 Desinfektion

Bei der Wahl der Desinfektionsmittel ist zu beachten, dass herkdmmliche
Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis in der Regel nicht geeignet sind, um parasitére
Entwicklungsstadien abzutdten. Im Labor ist ein geeignetes Desinfektionsmittel (z.B.
Chlorverbindungen, Substanzen mit aktivem Chlor, Kresole) zur Verfligung zu stellen.
Geeignete Desinfektionsmittel gegen Dauerstadien von Parasiten kénnen der DVG-
Desinfektionsmittelliste (https://www.desinfektion-dvg.de/) entnommen werden.

3.2.3 Entsorgung

Primares Untersuchungsmaterial fallt nicht unter das IfSG und kann daher nach den
Ublichen Richtlinien entsorgt werden.

Die Objekttrager enthalten bei positivem Befund aber eine angereicherte Fraktion an

parasitéaren Entwicklungsstadien. Sie sind daher der thermischen, zumindest aber einer
chemischen Inaktivierung zu unterziehen. Zu diesem Zweck kénnen sie in geeignetes

Desinfektionsmittel eingelegt werden. Alternativ kdnnen sie an ein
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Entsorgungsunternehmen [Abfallschlissel 180202*, siehe unten] oder ggf. als infektitser
Abfall an ein Einsendelabor abgegeben werden.

Die inaktivierten Objekttrager sind in einem geeigneten Gefal (bruch- und
durchstichsicher) zu sammeln und kénnen nach Ablauf der Einwirkzeit im Restmill
entsorgt werden.

AS 18 02 02* Abfélle, an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht
besondere Anforderungen gestellt werden.

Hierunter fallen Versuchstiere und sonstige Abfalle aus der humanmedizinischen Forschung und
Diagnostik sowie aus veterindrmedizinischen Praxen und Kliniken, deren Beseitigung nicht durch
das Tierkdrperbeseitigungsgesetz geregelt ist, sowie Streu und Exkremente aus
Versuchstieranlagen, soweit eine Ubertragung von Infektionskrankheiten, insbesondere die unter
AS 18 01 03* genannten, oder eine Verbreitung von Tierkrankheiten oder Tierseuchen durch
Tierkorper, Tierkorperteile, Blut, Korpersekrete oder Exkrete von erkrankten Tieren zu erwarten ist.
Auf die Biostoffverordnung und die Technischen Regeln Biologischer Arbeitsstoffe TRBA 120
Versuchstierhaltung und TRBA 230 landwirtschaftliche Nutztierhaltung wird hingewiesen.

3.2.4 Anforderungen an die Laborausstattung

Da es sich hier um sehr eingeschrankte mikrobiologische Tatigkeiten handelt, sind die
SchutzmaBnahmen bei Laboratorien mit reduzierten Anforderungen (vgl. Kapitel 8)
ausreichend.

Der Bereich, in dem die Analysen durchgefihrt werden, muss desinfizierbar gestaltet sein.
Er ist mit dem Zeichen fur Biogefahrdung zu kennzeichnen und optisch von anderen
Tatigkeitsbereichen abzugrenzen. Insbesondere ist geeignetes Desinfektionsmittel am

Arbeitsplatz zur Verfigung zu stellen und eine korrekte Entsorgung zu gewahrleisten.

3.3 Vorgaben fiir Arztinnen und Arzte, die in ihrer Praxis fest
verschlossene Pilzplatten bebriten

3.3.1 Allgemeines

Einige Arztinnen und Arzte legen in ihrer Praxis Pilzkulturen an. Hierbei werden die
N&ahrbdden nach der Beimpfung meist mit einem Klebestreifen fest verschlossen und nicht
mehr gedffnet. Die Entnahme von Material zur Mikroskopie ist also nicht gestattet.

Diese Tatigkeiten sind anzeigepflichtig gemaB § 45 (1) IfSG.
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3.3.2 Bebriitung/Lagerung der Platten

Die Nahrbdden werden i.d.R. bei Raumtemperatur bebritet bzw. gelagert. Hierbei ist zu
beachten, dass die potentiell angereicherten Krankheitserreger fir unbefugte Personen

nicht zugdnglich sein dirfen. Wird ein Brutschrank verwendet, so ist dieser mit einer

Sicherheitskennzeichnung (Zeichen fir Biogefahrdung und Schutzstufe) zu versehen. Bei
Lagerung der Platten ohne Brutschrank, ist ein verschlieBbarer Schrank 0.8. bereit zu

stellen und mit einer Sicherheitskennzeichnung zu versehen.

Patienten und Patientinnen drfen sich nicht unbeaufsichtigt im entsprechenden

Praxisraum aufhalten.

3.3.3 Entsorgung

Bewachsene Pilzplatten sind stets einer thermischen Inaktivierung zu unterziehen. Sie
kdnnen an ein externes Abfallunternehmen abgegeben werden (hierbei ist der
Abfallschlissel 180103 zu verwenden bei Abfallen aus der humanmedizinischen
Versorgung bzw. der Abfallschlissel 180202 bei Abféllen aus der tiermedizinischen
Versorgung) oder ggf. an das Einsendelabor.

3.3.4 Anforderungen an die Laborausstattung

Da es sich hier um Tatigkeiten im geschlossenen System mit einem geringen
Gefahrdungspotential handelt, sind die SchutzmaBnahmen fir Laboratorien mit
reduzierten Anforderungen (vgl. Kapitel 8) ausreichend. Der Bereich, in dem die Analysen
durchgefiihrt werden, muss desinfizierbar gestaltet sein. Er ist mit dem Zeichen fir
Biogefahrdung zu kennzeichnen und optisch von anderen Tatigkeitsbereichen
abzugrenzen. Insbesondere ist eine korrekte Desinfektion und Entsorgung zu

gewahrleisten.

3.3.5 Anforderung an die Laborausstattung beim Wiederdffnen der
Platten

Das Offnen bewachsener Platten stellt einen Arbeitsschritt mir erhéhtem
Gefdhrdungspotential dar, da insbesondere Dermatophyten infektidse Sporen in die Luft
abgeben kdnnen. Dies stellt eine Gefahrdung fur die damit arbeitende Person und andere
Personen dar, die der kontaminierten Luft ausgesetzt sind. Es sind daher MaBnahmen zu
ergreifen, die diese Gefahrdung verhindern. In erster Linie hat dies durch technische
Einrichtungen wie eine Sicherheitswerkbank der Klasse Il zu erfolgen. Sind technische

SR Baden-Wiirttemberg 24
SR Regierungsprasidium
SR Tibingen



MaBnahmen nicht moglich, kdnnen organisatorische SchutzmaBnahmen ergriffen werden.
Dies kann beispielsweise das Tragen personlicher Schutzausriistung wahrend der
Arbeiten sein (mindestens FFP2-Maske, Kittel und Handschuhe). Wahrend der Arbeiten ist
der Zutritt zu diesem Raum auf das fur die Arbeiten notwendige Personal zu begrenzen.
Die Laborausstattung hat hierbei die Forderungen der Schutzstufe 2 zu erfillen (vgl.
Kapitel 9).
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4. Umsetzung im Rahmen der Qualitatssicherung

4.1 Ausnahmen von der Erlaubnispflicht gemaBR § 45(2), Nr.1/
Nr.2 IfSG oder § 45(3) IfSG

Fihren Sie in Inrem Labor mikrobiologische Qualitatssicherung durch? Verwenden Sie
dabei nicht-selektive und/oder selektive Nahrmedien?

@ mikrobiologische Arbeiten, die der Qualitatssicherung dienen, sind prinzipiell
anzeigepflichtig, jedoch ist unter bestimmten Voraussetzungen keine Erlaubnis
erforderlich.

Siehe dazu Abbildung 1 auf Seite 17.

Ilhr Laboratorium hat i.d.R. die an ein Labor der Schutzstufe 2 gestellten Anforderungen zu
erfiillen. Siehe hierfir Kapitel 9.

Beispiele:

- Im Rahmen der Herstellung von Medizinprodukten fihren Sie
Umgebungsmonitoring durch.

- Im Rahmen der Herstellung von Arzneimitteln fiihren Sie In-Prozesskontrollen
durch.

- Sie stellen Nudeln oder Erfrischungsgetranke her und fihren zur
Qualitatssicherung Keimzahlbestimmungen mit Ndhrmedien (z.B. MacConkey-
Agar, Endo-Agar, Cetrimid-Agar, Lactose-Bouillon, 0.A.) durch.

- Sie kontrollieren Futtermittel auf deren mikrobiologische Qualitat.

- Sie fuhren Hygienekontrollen in Produktionsbereichen durch.
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4.2 Mikrobiologische Arbeiten im Rahmen der Herstellung von
Medizinprodukten und Arzneimitteln

4.2.1 Allgemeines

Werden mikrobiologische Arbeiten im Rahmen der Herstellung von Medizinprodukten
und/oder Arzneimitteln durchgefiihrt, so fallen diese Tatigkeiten unter die Ausnahme
gemaR § 45 (2) Nr.1.

4.2.2 Entsorgung

Bewachsene Agarplatten bzw. positive Kulturen kénnen Krankheitserreger beinhalten und
sind einer thermischen Inaktivierung zuzufthren. Dies kann mittels Autoklavierung oder
durch die Abgabe an ein externes Abfallunternehmen gemaB AS 180103* oder 180104 (bei
nicht-selektiver Anreicherung, z.B. Gesamtkeimzahl) erfolgen.

4.2.3 Anforderungen an die Laborausstattung

Ilhr Laboratorium hat i.d.R. die an ein Labor der Schutzstufe 2 gestellten Anforderungen zu
erfullen (vgl. Kapitel 9). Werden ausschlieBlich Tatigkeiten ohne selektive Anreicherungen
durchgefiihrt, so sind die SchutzmaBnahmen fir Laboratorien mit reduzierten
Anforderungen (vgl. Kapitel 8) ausreichend.

4.3 Mikrobiologische Arbeiten im Rahmen der
Qualitatssicherung ohne selektive Anreicherung

4.3.1 Allgemeines

Nicht-gezielte mikrobiologische Tatigkeiten liegen vor, wenn die Arbeiten nicht dem
spezifischen Nachweis von Krankheitserregern dienen, d.h. keine selektive Vermehrung

oder Anreicherung von Krankheitserregern stattfindet. Hierunter kdnnen beispielsweise
Sterilitédtstestungen, Luftkeimzahlbestimmungen oder Abklatschuntersuchungen zur
Qualitatskontrolle fallen.

Die Tatigkeiten sind anzeigepflichtig gemaB § 45(2) Nr. 2 IfSG.
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4.3.2 Entsorgung

Bewachsene Agarplatten bzw. positive Kulturen kdnnen Krankheitserreger beinhalten und
sind einer thermischen Inaktivierung zuzufthren. Dies kann mittels Autoklavierung oder
durch die Abgabe an ein externes Abfallunternehmen gemaB AS 180103* oder 180104 (bei
nicht-selektiver Anreicherung, z.B. Gesamtkeimzahl) erfolgen.

4.3.3 Anforderungen an die Laborausstattung

Da es sich hier um Tatigkeiten mit einem geringen Gefahrdungspotential handelt, sind die
SchutzmaBnahmen fiir Laboratorien mit reduzierten Anforderungen ausreichend (vgl.
Kapitel 8). Der Bereich, in dem die Analysen durchgefiihrt werden, muss desinfizierbar
gestaltet sein. Er ist mit dem Zeichen fir Biogefahrdung zu kennzeichnen und optisch von
anderen Téatigkeitsbereichen abzugrenzen. Insbesondere ist eine korrekte Entsorgung zu

gewahrleisten.

4.4 Mikrobiologische Arbeiten im Rahmen der
Qualitatssicherung mit selektiver Anreicherung

4.4.1 Allgemeines

Werden im Rahmen der Qualitatssicherung mikrobiologische Arbeiten mit selektiver
Anreicherung durchgefiihrt, so sind diese anzeigepflichtig gemaB § 45(3) IfSG. Im

Vergleich zu den anderen Ausnahmen nach § 45 IfSG liegt bei Tatigkeiten gemaB § 45 (3)
ein hoheres Gefahrdungspotential vor. Daher missen diese Tatigkeiten von einer Person
mit entsprechender Sachkunde angezeigt werden. Diese Person muss gemaR §45 (3) von
der Erlaubnis freigestellt werden. Erst wenn diese Freistellung erfolgt ist diirfen die

Arbeiten aufgenommen werden.

4.4.2 Entsorgung

Bewachsene Agarplatten bzw. positive Kulturen sind einer thermischen Inaktivierung
zuzufuhren. Dies kann mittels Autoklavierung oder durch die Abgabe an ein externes
Abfallunternehmen gemafR AS 180103* erfolgen.

4.4.3 Anforderungen an die Laborausstattung

Ilhr Laboratorium hat die an ein Labor der Schutzstufe 2 gestellten Anforderungen zu

erfullen (vgl. Kapitel 9).
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5. Umsetzung in der Lebensmittel- und Getrankeherstellung

Fir Sterilitatsprifungen, Keimzahlbestimmungen und sonstige Arbeiten der
mikrobiologischen Qualitétssicherung, die nicht dem spezifischen Nachweis von
Krankheitserregern dienen und keine Verfahrensschritte zur gezielten Anreicherung von
Krankheitserregern beinhalten, ist eine Erlaubnis nach dem IfSG nicht erforderlich. Die
Tatigkeiten sind aber gemaR § 45(2) Nr. 2 anzuzeigen.

Beispielsweise fihren Lebensmittelhersteller neben der Bestimmung der Gesamtkeimzahl
in der Regel weitere mikrobiologische Untersuchungen auf bestimmte Qualitats- und
Hygieneparameter im Rahmen der Qualitdtssicherung durch. Diese enthalten
Verfahrensschritte zur gezielten Anreicherung oder Vermehrung. In diesem Fall sind die
Tatigkeiten nach 8 45 (3) IfSG anzuzeigen und sind auf die primére Anzucht beschrankt.
Hierfur ist eine Freistellung von der Erlaubnispflicht gemaR § 45 (3) IfSG erforderlich.

Der Laborraum hat die Anforderungen an ein Labor der Schutzstufe 2 zu erfillen. Siehe
hierfir Kapitel 9.

@ Mikrobiologische Untersuchungen im Rahmen der Herstellung von Getrédnken oder
Lebensmittel miissen nach § 45 (2), Nr. 2 bzw. § 45 (3) IfSG angezeigt werden.

Siehe dazu Abbildung 1 auf Seite 17.

Beispiele:

a) Sie stellen Lebensmittel oder Getranke her und fihren zur Qualitatssicherung und
im Rahmen des Hygiene-Monitorings Abklatschproben bzw.
Gesamtkeimzahlbestimmungen mit nicht-selektiven Nahrmedien (z.B. Casein-Soja-
Pepton-Agar) durch.

b) Herstellung von verzehrfertigen Frischsalaten. Neben der Bestimmung der
Gesamtkeimzahl auf nichtselektiven Medien bestimmen Sie die Keimzahlen an E.
coli und coliformen Keimen auf Selektivmedien.

c) Sie stellen Kase oder andere Milchprodukte her. Im Rahmen der Qualitatssicherung
bestimmen Sie die Keimzahlen an Bakterien, Hefen und Schimmel auf
Selektivmedien.
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6. Sonderfall: Eintauchndhrbéden/Dip-Slides

Arbeiten mit Dip Slides fallen immer unter die Anzeigepflicht geman 8§ 49 IfSG, da hier
potentiell Krankheitserreger angezlichtet werden kénnen. In der Regel sind die Arbeiten
nicht erlaubnispflichtig, sondern fallen je nach Anwendungsbereich und Ausfihrung unter
den § 45 Abs. (2) oder (3) IfSG. Es sind aber auch Anwendungen denkbar, die unter die
Erlaubnispflicht nach § 44 IfSG fallen, wenn beispielsweise ein Untersuchungslabor Dip
Slides fur Untersuchungen im Rahmen einer Dienstleistung anwendet.

Es ist zu beachten, dass es Dip Slides flir ganz unterschiedliche Anwendungen gibt. Sie
werden u.a. beim allgemeinen Hygienemonitoring in Lebensmittelbetrieben,
Krankenh&usern, in der Humandiagnostik, zur Uberwachung von Liiftungsanlagen,
Klimaanlagen und Befeuchterkammern angewandt. Neben dem unspezifischen Agar fir
die Bestimmung der Koloniezahl gibt es auch Dip Slides fur den spezifischen Nachweis
von Krankheitserregern (z.B. Escherichia coli, Salmonellen, Listerien etc.). Auch auf einem
unspezifischen Agar kénnen durchaus Krankheitserreger angeziichtet werden.

In der Anwendung sind Dip Slides bei richtiger Handhabung relativ sicher, sodass an die
raumliche Ausstattung der Labore sowie anzuwendende SchutzmaBnahmen nicht
zwingendermafen alle Anforderungen gestellt werden missen, die fir Labore notwendig
sind, die mit nicht geschlossenem System arbeiten. Einzuhalten sind hierbei die
SchutzmaBnahmen fir Laboratorien mit reduzierten Anforderungen (vgl. Kapitel 8).

Jedoch ist der sachgerechte Umgang mit den Dip Slides, sowie die sichere Entsorgung der
bebriteten Dip Slides in jedem Fall notwendig. Es muss bedacht werden, dass ein
bebriutetes Réhrchen unter Umstanden Milliarden von Krankheitserregern beinhalten kann
und so bei unsachgemaBer Handhabung oder Entsorgung zur Gefahrdung der
Bevolkerung fihren kann. Positive Dip Slides sind daher stets einer thermischen
Inaktivierung (Autoklavierung, Abgabe an ein Entsorgungsunternehmen geman AS 180103
bzw. 180104 bei nicht-selektiver Anreicherung) zu unterziehen.

Die Entsorgung und der sachgemafRe Gebrauch der Dip Slides werden daher durch das RP
TlUbingen Uberwacht.
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7. TB-Diagnostik

Mycobacterium tuberculosis ist gemaB der TRBA 466 in die Risikogruppe 3 eingestuft.

Die mikrobiologischen Nachweisverfahren zum Nachweis von Mykobakterien umfassen
mikroskopische, kulturelle und molekularbiologische Techniken. GemaB TRBA 100 kdnnen
mikrobiologische Direktuntersuchungen von menschlichen (und tierischen)
Untersuchungsmaterialien (Primarmaterialien), der direkte molekularbiologische
Erregernachweis sowie der Ansatz von diagnostischen Kulturen unter den Bedingungen
der Schutzstufe 2 durchgefliihrt werden. Voraussetzung ist, dass die Beschéaftigten sicher
vor Aerosolexposition geschitzt sind.

Da die Infektion aerogen verlauft, d. h. die Gefahrdung bei Arbeiten auf dem Einatmen von
belasteten Aerosolen beruht, muss darlegt werden, warum die Arbeiten unter der
Schutzstufe 2 erfolgen kdnnen.

Um die Gefadhrdung der Labormitarbeitenden zu minimieren, sollte prinzipiell ein separates

BSL-2-Labor fir die TB-Primér-Diagnostik eingerichtet werden. Alle Arbeiten missen in

einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank durchgefihrt werden.

@ TB-Primardiagnostik darf unter BSL2-Bedingungen durchgefiihrt werden, die
Weiterverarbeitung von positiven Kulturen sowie die Lagerung von Mykobakterien der
Risikogruppe 3 sind nur unter den Bedingungen der Schutzstufe 3 zulassig.
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8. Laboratorien mit reduzierten Anforderungen

Es gibt zahlreiche Labore, in denen Tatigkeiten durchgefiihrt werden, bei denen die
Infektionsgefahr vergleichsweise gering ist. Beispiele hierfiir sind Arbeiten im
geschlossenen System (z.B. Eintauchnahrbéden, fest verschlossene Pilzplatten) oder das
Flotationsverfahren. An diese Labore werden reduzierte Anforderungen gestellt.

8.1 Bauliche Anforderungen

8.1.1 Raume

Labore sollten aus abgegrenzten Rdumen bestehen. Je nach Tatigkeit kann hierbei auch
eine optische Abgrenzung einer Arbeitsflache oder ein separater Tisch akzeptiert werden.
Arbeitsfldchen und FuBbdden sollten leicht zu reinigen und bestandig gegen eingesetzte
Stoffe und Desinfektionsmittel sein.

Fenster und Turen sind wéhrend der Arbeit geschlossen zu halten. Turen sollten in
Fluchtrichtung aufschlagen.

8.1.2 Waschbecken

Ein Handwaschbecken mit Handwaschmittel und Einmaltuchspender sollte vorhanden
sein. Geeignetes Desinfektionsmittel ist zur Verfligung zu stellen, ebenso
Handedesinfektionsmittel in einem handbedienungsfrei zu betatigenden Spender

8.2 Organisatorische Maf3nahmen

8.2.1 Spitze und scharfe Gegenstédnde

Spitze und scharfe Instrumente sind in durchstichsicheren und fest verschlieBbaren
Abfallbehéltnissen zu sammeln und zu entsorgen. Kanullen dirfen nicht in die Hulle
zurlckgesteckt werden.

8.2.2 Hygieneplan

In Abhangigkeit von den spezifischen Eigenschaften der zu erwartenden
Krankheitserregern sind wirksame Inaktivierungs- und Reinigungsmafnahmen
festzulegen.
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8.2.3 Betriebsanweisung

Anweisungen zum Verhalten und zu MaBBnahmen im Falle einer Kontamination, bei
Unfallen oder Verletzungen und Informationen beziiglich der im Labor zu tragenden
Schutzbekleidung sowie der sachgerechten Entsorgung von (potentiell) kontaminierten
Materialien und Arbeitsmitteln mussen schriftlich vorliegen. Notrufnummern fiir den
Gefahrenfall sind aufzulisten.

Die Anweisung ist in einer klaren und verstandlichen Sprache zu verfassen.

Anmerkung: Haufig sind diese Angaben bereits in der sogenannten Betriebsanweisung
enthalten, die seitens der BioStoffV notwendig ist. Ein zusatzliches Dokument ist dann
nicht mehr nétig

8.2.4 Abfallentsorgung

Abfalle, welche angereicherte Krankheitserreger enthalten oder enthalten kénnten, sind

i.d.R. einer thermischen Inaktivierung zu unterziehen oder an ein externes
Entsorgungsunternehmen abzugeben.

8.3 Schutzmaflnahmen Personal

8.3.1 Schutzkleidung

Im Laborbereich sollte ein Schutzkittel oder andere Schutzbekleidung getragen werden.
Benutzte Kittel sind getrennt von der StraBenkleidung/Bereichskleidung aufzubewahren.

8.4 Vereinfachtes Anzeigeverfahren

Tatigkeiten, die in Laboratorien mit reduzierten Anforderungen durchgefiihrt werden,
unterliegen der Anzeigepflicht (vgl. Abbildung 1 auf S.17). Normalerweise ist die
erstmalige Anzeige einer Tatigkeit geman IfSG mit einer Abnahmeinspektion und
anschlieBenden, regelméaBigen Routineinspektionen verbunden. Auf diese kann im
Einzelfall verzichtet werden.
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Folgende Nachweise sind beim vereinfachten Anzeigeverfahren jedoch zwingend zu
erbringen:

- eine Fotodokumentation des Labors bzw. des Arbeitsbereiches

- ein Nachweis, dass potentielle Krankheitserreger vor dem Zugriff unbefugter
Personen geschitzt sind

- ein Nachweis der korrekten Entsorgung

- eine Auflistung der im Labor verwendeten Desinfektionsmittel (z.B. Hygieneplan)

- Vorgaben zu MaBnahmen bei Kontaminationen (z.B. Betriebsanweisung)
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9. Laboratorien der Sicherheitsstufe / Schutzstufe 2

Im Folgenden werden die MaBBnahmen flr ein Labor der Sicherheitsstufe 2 dargelegt. Bei
den nachfolgenden Ausfiihrungen handelt es sich um Richtlinien zu haufig auftretenden
Aspekten. Sie sind nicht als abschlieBend zu bewerten. Im Einzelfall kann das
Regierungsprasidium je nach Art der Tatigkeiten Abweichungen hiervon zulassen oder
auch zusatzliche SchutzmaBnahmen fir erforderlich erachten.

9.1 Bauliche Anforderungen

9.1.1 RGume

Mikrobiologische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 sind in speziell hierflr ausgestatteten
Laboren durchzufiihren. Das Labor muss fir die hierin durchgefihrten Tatigkeiten eine
angemessene GroRe aufweisen. Die Rdume sollten méglichst endstandig und
zusammenhangend sein. Das Labor ist von angrenzenden Rdumen durch eine Tire zu

trennen.

9.1.2 Turen

Tidren von Laboren der Sicherheitsstufe 2 missen glatt, abwaschbar und
desinfektionsmittelbestandig sein und sind in der Regel mit einem Sichtfenster
auszustatten.

An der Zutrittstiir zum Labor ist das Biogefahrdungszeichen (Warnzeichen W009) nach

DIN EN ISO 7010 und die Kennzeichnung der Schutzstufe anzubringen. Die Tiren sollten in
Fluchtrichtung aufschlagen.

9.1.3 Fenster

Die Fensterrahmenkonstruktion muss abwaschbar und desinfizierbar sein. Die Fenster
dirfen nach Abschluss der Arbeiten ge6ffnet werden. Verdunklungseinrichtungen sind
vorrangig von aufBen zu installieren oder missen leicht zu reinigen und
desinfektionsmittelbestdndig sein. Bei innenliegenden Verdunklungseinrichtungen ist
darzulegen, wie diese dekontaminiert werden kdnnen.
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9.1.4 Boden

Im Laborbereich ist ein glatter, geschlossener, fugendichter und
desinfektionsmittelbestandiger Bodenbelag (vgl. Abbildung 2) zu verlegen. Fliesen sind
nicht mehr Stand der Technik.

Abbildung 2: Fugenloser Boden-Wandanschluss

Boden-Abflisse sind zu verschlieBen. Der Boden muss leicht zu reinigen sein. Ein
fugenloser Wand-Boden-Ubergang ist vorzusehen. Im gesamten Labor muss eine
Abdichtung von feststehendem Mobiliar zum FuBboden vorhanden sein, der die
Wannenfunktion des Bodens sicherstellt

9.1.5 Wande

Die Wéande haben glatt, geschlossen, desinfektionsmittelbestédndig und abwaschbar zu
sein. Bei gestrichenen Wanden ist eine desinfektionsmittelbestandige Farbe zu wahlen.
Ein Fliesenspiegel entspricht nicht den Anforderungen.

9.1.6 Decken

In Laboren sollten grundsétzlich glatte, desinfizierbare Deckenelemente verwendet
werden. Eine abgehédngte Decke ist vorrangig zu wéhlen. Bei offenen

Deckenkonstruktionen ist zu beachten, dass eine Reinigung und Desinfektion mdglich sein

muss. Uberkreuzte Rohrleitungen sind zu vermeiden.
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9.1.7 Oberfladchen

Oberflachen (Arbeitsflachen, Flachen an Geradten und Apparaten), die mit biologischen
Arbeitsstoffen in Kontakt kommen kdnnen, missen leicht zu reinigen und bestandig
gegenuber den eingesetzten Desinfektionsmitteln sein.

9.1.8 Waschbecken

Prinzipiell ist im BSL2-Labor ein Handwaschbecken inkl. handbedienungsfreier Armatur
und handbedienungsfreiem Hygieneset (Handedesinfektionsmittel, Seifenspender und
Einmaltuchspender) einzuplanen (vgl. Abbildung 3). Wir empfehlen den Einbau eines

handelsublichen Keramikbeckens im Bereich der Ausgangstur.

Sollte dies bautechnisch nicht moéglich sein, kann auch ein Laborwaschbecken als
Handwaschbecken dienen. Hierbei ist jedoch sicher zu stellen, dass Armatur und
Hygieneset durch alle Mitarbeiter/innen handbedienungsfrei erreicht werden kénnen, was

i.d.R. durch die Einbautiefe dieser Becken erschwert wird. Sind mehrere Waschbecken in
einem Labor vorhanden, so ist eines als Handwaschbecken auszuzeichnen und nur flr

diesen Zweck zu verwenden.

l s
—
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Abbildung 3: Abgetrennter Handwaschplatz mit Hygieneset, Augensplilvorrichtung und
Einmaltuchspender
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Von der Forderung, in jedem Raum ein separates Handwaschbecken inkl. Hygieneset

einzubauen, kann je nach Raumnutzung in Einzelfallen abgewichen werden. So wéare
beispielsweise die Installation eines handbedienungsfreien
Handedesinfektionsmittelspenders (ohne Handwaschbecken) vor Kiihl- oder Brutrdumen
ausreichend.

Wir empfehlen eine klare bauliche Trennung (gegebenenfalls optisch) von
Handwaschbecken und Laborwaschbecken. Bei einer Mischnutzung ist daflir zu sorgen,
dass das Waschbecken jederzeit frei zuganglich fir die Handereinigung ist und keine
Gegenstande im Becken gelagert werden.

9.1.9 Heizkorper

Die Oberflache der Heizkérper sollte maglichst glatt und leicht abwaschbar sein (vgl.
Abbildung 4). Eine Reinigung der Heizkérper muss méglich sein.

——
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Abbildung 4: Heizkérper mit geschlossener Frontseite und gut erreichbaren
Heizkbrperzwischenrdumen

9.1.10 Mobiliar

Feststehendes Mobiliar ist zum Boden und zur Wand hin abzudichten oder so
hochzustellen, dass eine Reinigung des gesamten FuBbodenbereiches maglich ist (vgl.
Abbildung 5 & 6).
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Abbildung 5: Verfugung von feststehendem Mobiliar zum Boden hin

Das Mobiliar hat glatte und leicht zu reinigende Oberfladchen aufzuweisen. Zwischenrdume
sind abzudichten.

\ ‘\::'.“"'1_‘

Abbildung 6: Laborzeile mit abgetrenntem Handwaschplatz; die kontaktlosen Spender
sind in das Edelstahlgehéuse integriert
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Laborstliihle mlssen leicht zu reinigen sein und aus einem desinfektionsmittelbestandigen,
geschlossenen Bezug/ Material bestehen (vgl. Abbildung 7). Auch die Stuhlunterseiten
muUssen dieser Forderung entsprechen.

Abbildung 7: Vollsténdig desinfizierbarer Laborstuhl

9.1.11 Kittelleisten, -haken

Kittelleisten bzw. -haken fir die Verwahrung der Schutzkleidung sind im Eingangsbereich
innerhalb des Labors anzubringen. Um eine sachgerechte Verwahrung zu gewéhrleisten,
ist ein ausreichender Abstand zwischen den Haken einzuplanen (vgl. Abbildung 8). Die
Schutzkleidung sollte sich zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht gegenseitig
berthren. Erfahrungsgeman sind dafir bei Haken mind. 40 cm Abstand erforderlich.

Wird der Mindestabstand nicht eingehalten, kénnen die Haken durch Trennelemente
abgegrenzt werden. Dabei hat die Trennwand eine ausreichende Tiefe aufzuweisen.
Erfahrungsgeman sind dafliir mind. 20 cm einzuplanen.

In allen Fallen ist eine Berlihrung der Kittelinnenseite durch eine KittelauBenseite

zwingend zu vermeiden.
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Abbildung 8: Bertihrungsfreie Aufhangung der Schutzbekleidung

9.2 Anforderungen an Gerate

9.2.1 Mikrobiologische Sicherheitswerkbank (MSW)

Besteht die Gefahr der Aerosolbildung bei offenen Arbeiten mit Krankheitserregern, so ist
die Verwendung einer Sicherheitswerkbank der Klasse 2 verpflichtend. Wir weisen darauf

hin, dass ein chemischer Abzug keinen gepriften Schutz vor luftgetragenen
Mikroorganismen bietet.

Die MSW ist instand zu halten. Dies erfordert eine regelmaBige Uberpriifung der
Funktionstiichtigkeit und Betriebssicherheit. Die Herstellerangaben sind hierfir zu
beachten.

9.2.2 Zentrifugen

Es sind Gerédte zu verwenden, die keine Bioaerosole freisetzen. Zentrifugen sind mit
aerosoldichten Rotoren oder Zentrifugen-Bechern auszustatten.
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9.3 Organisatorische Mal3nahmen

9.3.1 Zutritt

Der Zugang muss auf benannte Beschaftigte beschrankt sein.

9.3.2 Hygiene-/ Reinigungs-/ Desinfektionsmittelplan

Es ist ein Hygiene-/ Reinigungs-/ Desinfektionsmittelplan zu erstellen und im
Laborbereich sichtbar auszuhéngen, idealerweise am Handwaschbecken. Dem
Hygieneplan sind alle aktuellen und tatsédchlich verwendeten Desinfektionsmittel sowie
Angaben Uber die jeweilige Anwendung, Konzentration und Einwirkzeit zu entnehmen.
Ebenso ist darzulegen, wer fir welche Aufgaben der Desinfektion zusténdig ist. Der Plan

ist in einer verstandlichen Sprache zu formulieren

9.3.3 Betriebsanweisung

Anweisungen zum Verhalten und zu MaBBnahmen im Falle einer Kontamination, bei
Unfallen oder Verletzungen und Informationen beziglich der im Labor zu tragenden
Schutzbekleidung sowie der sachgerechten Entsorgung von (potentiell) kontaminierten
Materialien und Arbeitsmitteln missen schriftlich vorliegen. Notrufnummern fir den

Gefahrenfall sind aufzulisten.
Die Anweisung ist in einer klaren und verstandlichen Sprache zu verfassen.

Anmerkung: Haufig sind diese Angaben bereits in der sogenannten Betriebsanweisung
enthalten, die seitens der BioStoffV notwendig ist. Ein zusatzliches Dokument ist dann
nicht mehr noétig

9.3.4 Mitarbeiterunterweisung

Vor der erstmaligen Tatigkeitsaufnahme im Labor und danach mindestens 1x jahrlich hat
eine arbeitsplatzbezogene Mitarbeiterunterweisung auf Grundlage des Hygieneplans und
der Betriebsanweisung zu erfolgen. Die Unterweisung ist mindlich in einer klaren,
verstandlichen Sprache zu halten. Die Unterwiesenen bestétigen abschlieBend schriftlich
durch Datum und Unterschrift die durchgefihrte Unterweisung.
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9.3.5 Luften der Raume

Fenster und Tiren sind wéhrend den Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen stets
geschlossen zu halten. Vor Tatigkeitsbeginn bzw. nach Abschluss der Tatigkeiten und
erfolgreicher Desinfektion kdnnen die Fenster zum Liften ge6ffnet werden.

9.3.6 Dokumentationsplatze (reiner Tatigkeitsbereich)

Im Laborbereich sind die Schreibarbeitsplatze deutlich von den unreinen
Tatigkeitsbereichen abzutrennen. Die Schreibarbeitsplatze dienen ausschlieflich als
Dokumentationsbereiche und sind nur mit dem N&tigsten auszustatten. Persénliche
Gegenstédnde dirfen auch am Schreibplatz des Labors nicht verwahrt werden.

9.3.7 Unreine Arbeitsbereiche

Die Arbeitsflachen sind sauber und aufgerdumt zu halten. Nur die tatsachlich benétigten
Verbrauchs- und Arbeitsmaterialien sind vorzuhalten. Nach Beendigung der Tatigkeit
mussen die Fldchen aufgerdaumt und desinfiziert, kontaminierte Gerate dekontaminiert und
gereinigt werden.

9.3.8 Aufbewahrung

Kartonagen und sonstiges saugfahiges Material dirfen im Laborbereich nicht offen
gelagert werden. Die Aufbewahrung von Dokumenten, Laborblchern, Katalogen, 0.a. im
Laborbereich hat vorzugsweise in geschlossenen Regal-/Schranksystemen zu erfolgen.

Materialien fir den unmittelbaren Bedarf diirfen offen gelagert werden.

9.3.9 Handedesinfektion

Fir die Handedesinfektion sind am Handwaschbecken ein handbedienungsfreier
Desinfektionsmittel-, Seifen- und Einmalhandtuchspender zu installieren.

An den Handen und Unterarmen dirfen keine Schmuckstiicke, Uhren und Eheringe
getragen werden. Fingernagel mussen kurzgeschnitten und unlackiert sein. Kiinstliche
Fingernagel sind nicht gestattet.

Nach Arbeitsende, auch nach Tragen von Schutzhandschuhen, sind die Hdnde zu
desinfizieren und entsprechend dem Hautschutzplan zu pflegen.
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9.3.10 Fldchendesinfektion

Die Desinfektionsmittel sind gemaR Herstellerangaben einzusetzen. In der Regel ist eine
Desinfektion mit Mitteln der VAH-Liste ausreichend. Es sind im Einzelfall Mittel der RKI-
Liste zu wahlen. Es ist ein Scheuer-Wisch-Verfahren zu wéhlen, die Sprihdesinfektion ist
zu vermeiden. Nach Abschluss der Tatigkeiten hat eine Desinfektion zu erfolgen. Es sollte
mindestens 1 x wochentlich eine desinfizierende Reinigung des FuBbodens durchgeflihrt

werden.

9.3.11 Verbrauchsdatum Desinfektionsmittel

Hande- und Flachendesinfektionsmittel weisen je nach Hersteller und Produkt nach
Anbruch ein vom Etikett abweichendes Mindesthaltbarkeitsdatum auf. Desinfektionsmittel
sind daher nach Anbruch mit dem Anbruch- und dem ,,neuen” Verfallsdatum zu
kennzeichnen. Nach Ablauf des Verfallsdatums diirfen diese nicht mehr fir die

Desinfektion verwendet werden.

9.3.12 Augendusche

Im Labor ist eine Vorrichtung zum Spilen der Augen vorzuhalten.

9.3.13 Instrumente

Nadeln, Kanilen und andere spitze und scharfe Instrumente und Gegensténde sind nur
soweit unbedingt erforderlich zu verwenden. Soweit technisch méglich, sollen sichere
Arbeitsgerate eingesetzt werden. Nach Gebrauch sind diese in stich- und bruchfesten
Einmalbehaltnissen zu sammeln und zu inaktivieren.

9.3.14 Lagerung und Transport von infektiosem Material

Krankheitserreger und infektiéses Material sind in dicht verschlossenen Behaltnissen

aufzubewahren.

Kontaminierte, flissige und feste Abfélle sind bis zur Inaktivierung in geeigneten,
verschlieBbaren Behaltern kidhl und sicher zu sammeln. Erfolgt die Entsorgung zu einem
spéateren Zeitpunkt, so hat die Lagerung gekuhlt bei unter 15° C zu erfolgen.

Werden biologische Arbeitsstoffe oder infektiéses Material auBerhalb des
Schutzstufenbereichs transportiert, so ist dies in einem geschlossenen, formstabilen,
bruchsicheren, flissigkeitsdichten und von auBBen desinfizierten Transportbehéaltnis
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durchzufuhren. Das Behaltnis darf sich nicht versehentlich 6ffnen lassen und ist mit dem
Warnzeichen vor Biogefahrdung zu kennzeichnen.

9.4 SchutzmaBnahmen Personal

9.4.1 Schutzkleidung

Jede Person, die das Labor betritt, hat Schutzkleidung zu tragen. Es ist mindestens ein
Schutzkittel bereit zu stellen. Dieser hat im Sitzen die Knie zu bedecken. Kurzarmelige
Kittel sind nicht gestattet. Die Schutzbekleidung sollte sich von den in anderen Bereichen
getragenen Kitteln abgrenzen, z.B. durch eine andere Farbe.

Schutzhandschuhe, Mundschutz, Schutzbrille und Gesichtsschutz sind bei Bedarf
bereitzustellen.

Die Schuhe missen vorne geschlossen sein. Im Idealfall werden gesonderte Laborschuhe
bereitgestellt, die ausschlieBlich im Laborbereich getragen werden.

Die Schutzkleidung muss innerhalb des BSL2-Bereichs verwahrt werden. Die Kittel dirfen
nicht Ubereinander und nicht zu dicht gehangt werden. Eine Lagerung zusammen mit der
StraBenkleidung ist nicht zulassig.

Der Abwurf der schmutzigen Laborkleidung hat im BSL2-Bereich zu erfolgen.

9.4.2 Desinfizierende Reinigung

Die Schutzbekleidung aus dem mikrobiologischen Labor ist als potentiell infektids
anzusehen und muss entsprechend gereinigt werden. Der Wechsel und die Reinigung
sollten bei taglicher Nutzung mindestens 1 x wochentlich erfolgen.

Folgende MalBnahmen werden akzeptiert:

- Verwendung von Einmal-Schutzbekleidung mit anschlieBender Entsorgung im
infektiosen Abfall

- Abgabe an eine Wascherei mit Zertifikat und Bestétigung der desinfizierenden
Reinigung mit mindestens Krankenhaus-Hygieneanforderungen.

- Autoklavieren der Schutzbekleidung mit anschlieBendem haushaltstblichem
Waschen.

- Einlegen der Schutzbekleidung in Waschedesinfektionsmittel (oder
Instrumentendesinfektionsmittel) und anschlieBendem Waschen in der
handelslblichen Waschmaschine
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- Waschen mit VAH-gelisteten Waschmittel im Baumwollprogramm bei mindestens
60°C oder in einem dezidierten Hygieneprogramm (kein Eco- oder Kurzprogamm)
mit zusatzlichem Nachweis der erfolgreichen Desinfektion mittels Bioindikatoren
mind. 1x pro Jahr.

- Waschen mit einem VAH-gelisteten Waschmittel in einer Maschine mit
nachweisbarer Hygiene-Prifung (Typpriifung nach IEC etc. mit mindestens 5logR
Bakterien oder 4 logR Viren); hier kann die Priifung mit Bioindikatoren entfallen.

Welches Verfahren gewahlt wird, ist freigestellt. Es muss der Nachweis der erfolgreichen
Desinfektion vorliegen. Dies kann anhand von Bioindikatoren bzw. durch das Zertifikat der

Reinigungsfirma erbracht werden.

9.5 Entsorgung

Alle (potentiell) infektidsen Abfalle und Materialien, die Kontakt zu biologischen Stoffen
und potentiell infektidsen Material hatten (auch Putztiicher und Wischlappen, die fiir die
Reinigung von Oberflachen und Béden verwendet wurden), sind zu dekontaminieren.

Es sind thermische Desinfektionsverfahren einzusetzen.

9.5.1 Autoklaven

Autoklaven fur die thermische Inaktivierung (vgl. Abbildung 9) sind jahrlich technisch zu
warten und auf ihre korrekte Funktion zu Gberprifen.

Die Uberpriifung der Funktionalitat erfolgt mittels Bioindikatoren. Dieser Nachweis ist V2
jéhrlich durchzufihren.

Hat das Gerit eine Prozesskontrolle der Parameter Druck und Temperatur (Ausdruck bzw.
Wiedergabe der Daten nach jedem Lauf) mussen Kontrollen mit Bioindikatoren nicht
zwingend durchgefliihrt werden. In diesem Falle muss die Dokumentation der Laufe

erfolgen.

Die technische Wartung von ,Topf“-Autoklaven ist nicht zwingend erforderlich, solange

die Funktionalitdt des Autoklavs gewahrleistet ist. Eine Uberpriifung der Funktionalitat hat
2x jahrlich mittels Bioindikatoren zu erfolgen und ist zu dokumentieren. Zudem muss bei
jedem Arbeitsgang eine visuelle Kontrolle nach der Sterilisation erfolgen, ob der Prozess
vollstandig ausgefihrt wurde).
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Abbildung 9: Autoklavenraum

Autoklaviersécke mussen dampfdurchléssig oder zum Autoklavieren gedffnet sein, damit
eine vollstandige Inaktivierung des Abfalls erfolgen kann.

9.5.2 Fremdentsorgung

Die Entsorgung kann an ein externes Dienstleistungsunternehmen abgegeben werden.
Hier gilt der entsprechende Abfallschlissel, meist AS 180103* oder AS 180203*.

Erfolgt die Entsorgung Uber Dritte (z.B. das Einsendelabor), welche selbst nach §§44 und
49 IfSG die Erlaubnis besitzen und Tatigkeiten angezeigt haben, so hat der Transport des
infektiosen Mlls gemal den Vorgaben, welche im Wesentlichen durch das ,,Européische
Ubereinkommen (ber die internationale Beférderung geféhrlicher Giiter auf der StralBe
(ADR)" definiert sind, zu erfolgen. Die Verpackungsangaben sind zu beriicksichtigen. Die
Entsorgung sollte schriftlich in einem Vertrag geregelt sein.
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9.6 Abluft und Abwasser
9.6.1 Abluft

Kontaminierte Prozessabluft darf nicht in den Arbeitsbereich abgegeben werden - dies
gilt auch fur die Abluft von Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren.

Autoklaven sind mit einer Abluftfiltration oder einer gleichwertigen Abluftbehandlung
auszustatten.

Der Wechsel des Filters bzw. der Filterkerze hat nach den jeweiligen Herstellervorgaben
(z.B. halbjahrlich, nach x Zyklen, etc.) zu erfolgen.

9.6.2 Abwasser

Bebrutete Kulturen diirfen nicht unbehandelt ins Abwasser entsorgt werden. Generell darf
es im BSL2-Bereich keine offenen Bodenabflisse geben.

9.7 Raumlufttechnische Anlage & Klimatisierung

9.7.1 Raumlufttechnische (RLT) Anlage

Fur Labore der Schutzstufe 2 bestehen keine konkreten Anforderungen an die RLT-
Anlage, wie etwa in BSL3 oder 4 Laboren. In vielen BSL2-Laboren sind gar keine RLT-
Anlagen verbaut. Da zum Luftaustausch nach Beendigung der Tatigkeiten mit
Krankheitserregern auch die Fenster gedffnet werden duirfen, sind RLT-Anlagen

insbesondere in groBeren Gebdudekomplexen anzutreffen.

RLT-Anlagen in BSL2-Bereichen sollten in Anlehnung an die aktuell giltigen Vorgaben
(VDI 6022) geplant werden. Fiir den Laborbereich sind folgende Punkte zu
berticksichtigen:

- Die Abluft aus einem Laborbereich darf nicht in andere Raume eingeleitet werden.
Somit ist bei einem geplanten Einbau von Warmerlickgewinnungsanlagen darauf
zu achten, dass Zu- und Abluft nicht vermischt werden kdénnen, wie es
beispielsweise bei einem Plattenwarmetauscher oder Rotationswarmetauscher der
Fall ist. Als Alternative kann hier ein Kreislaufverbundsystem zur Anwendung
kommen.

- Der BSL2-Bereich darf nicht im Uberdruck betreiben werden, da hierbei
Krankheitserreger nach auBen gelangen kénnen. Ein Gleichdruck oder auch
Unterdruck ist umzusetzen.
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- Die VDI 6022 empfiehlt, die Luftwechselrate fiir den Laborbetrieb zwischen 8-15-
fach/Stunde (25m3/h pro m?) einzustellen.

- Die Abluft aus BSL2-Bereichen muss im Gegensatz zur Abluft aus BSL3/4
Bereichen nicht Uber einen HEPA-Filter geleitet werden.

- Aufgrund der Verkeimungsgefahr empfehlen wir auf den Einsatz von
Luftbefeuchtern in RLT-Anlagen fiir BSL2-Bereiche zu verzichten.

9.7.2 Klimatisierung

Labore sind durch die notwendigen Kiihlgeréte und lbrigen Laborgerate sowie durch
Sonneneinstrahlung haufig einer hohen Warmelast ausgesetzt. Zudem sind die
Mitarbeitenden durch das Tragen der Schutzkleidung einer zusatzlichen thermischen
Belastung ausgesetzt.

Erhohte Raumtemperaturen haben vielfaltige nachteilige Auswirkungen auf Laborarbeiten
und sind daher soweit moglich zu unterbinden. Der Einbau einer Klimatisierung wird
empfohlen.

9.8 Sonderfall Primardiagnostik von Krankheitserregern der
Risikogruppe 3 unter Bedingungen der Schutzstufe 2

Die Priméardiagnostik von einigen Risikogruppe 3-Erregern (z.B. Tuberkulosediagnostik,
Milzbranddiagnostik) kann unter den Bedingungen der Schutzstufe 2 durchgefihrt
werden. Um Beschaftigte und Umwelt sicher vor Expositionen mit Material, welches
Krankheitserreger der Risikogruppe 3 enthalten kann zu schitzen, empfehlen wir fur diese

Tatigkeiten folgende zusatzliche SchutzmaBnahmen:

- Ein baulich abgetrenntes Labor, welches den Anforderungen an ein Labor der
Schutzstufe 2 gentigt

- Zusatzliche Schulungen fir diese Diagnostik

- Separate Schutzbekleidung fur den Bereich

- Die fur die Arbeiten verwendete mikrobiologische Sicherheitswerkbank ist
regelmafig technisch zu warten, die H14-HEPA-Abluftfilter missen vor einem
Wechsel begast werden

SR Baden-Wiirttemberg 49
SR Regierungsprasidium
SR Tibingen



10. Laboratorien der Sicherheitsstufe / Schutzstufe 3**

Im Folgenden werden die Vorkehrungen fir den BSL3** Bereich genannt, welche
zusiatzlich bzw. abweichend von den in Punkt 10 (BSL2-Labore) zu beriicksichtigen sind.

10.1 Bauliche Anforderungen

10.1.1 Sicherheitsbeleuchtung

Es muss eine Sicherheitsbeleuchtung im Raum vorhanden sein, so dass bei Stromausfall
die Arbeiten sicher eingestellt werden kdnnen.

10.1.2 Waschbecken

Anfallende Abwasser von Ausguss-/Laborbecken und Duschen sind einer thermischen
Nachbehandlung zu unterziehen. Das Abwasser aus dem Handwaschbecken sollte keiner
Kontaminationsgefahr ausgesetzt sein und kann daher unbehandelt abgefihrt werden.

10.2 Anforderungen an Gerate

10.2.1 Mikrobiologische Sicherheitswerkbank (MSW)

In Laboren, in denen mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3** gearbeitet wird,
ist zwingend eine mikrobiologische Sicherheitswerkbank notwendig (vgl. Abbildung 10).
Die Arbeiten sind ausschlieBlich in der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank
durchzufihren.

Die MSW ist instand zu halten. Dies erfordert eine regelméBige Uberprifung der
Funktionstichtigkeit und Betriebssicherheit. Die Herstellerangaben sind hierfir zu
beachten.

Beim Austausch des HEPA Filters der MSW sind MaBnahmen zum Schutz des Personals
und der Umwelt zu ergreifen. Die Dekontamination des Filters hat in situ durch Begasung
zu erfolgen. Flir den Austausch des HEPA-Filters sind konkrete Vorgaben, z.B. in Form
einer SOP zu erstellen.
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Abbildung 10: Mikrobiologische Sicherheitswerkbank

10.2.2 Laborgerate

Dem S3**-Bereich ist eine eigene Laborausristung zur Verfligung zu stellen.

10.3 Organisatorische MalBnahmen

10.3.1 Zutritt

Der Zutritt zum Labor ist auf benannte Personen zu beschrénken. Eine Zugangskontrolle
ist notwendig (z.B. durch ein SchlieBsystem).

10.3.2 Luften der Raume

Fenster und Turen sind wahrend der Arbeiten immer geschlossen zu halten. AuBerhalb
der Tatigkeiten mit Krankheitserregern darf gellftet werden.
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10.3.3 Kommunikation

Einzelarbeiten sollten vermieden werden. Es muss eine geeignete
Kommunikationseinrichtung nach drauf3en bereitgestellt werden.

10.4 SchutzmafBnahmen Personal

10.4.1 Schutzkleidung

Jede Person, die das Labor betritt, hat einen Rlickenschlusskittel anzulegen. Dieser ist zu
kennzeichnen und muss sich von der Schutzkleidung aus anderen Bereichen
unterscheiden. Der Kittel hat im Sitzen die Knie zu bedecken. Kurzarmelige Kittel sind
nicht gestattet.

Schutzhandschuhe sind anzulegen. Ein Gesichtsschutz oder eine Schutzbrille bzw.
Mundschutz sind anzulegen, sofern mit Spritzern bei der Tatigkeit gerechnet wird.

Es sind gesonderte Laborschuhe bereit zu stellen, die ausschlieBlich in diesem
Laborbereich getragen und bei Verlassen des BSL3**Bereichs abgelegt werden. Die
getragenen Schuhe missen vorne geschlossen sein. Alternativ dazu kénnen auch
Uberzieher angezogen werden, welche nach Abschluss als infektidser Miill entsorgt

werden.

Eine externe Reinigung der Schutzbekleidung ist zulassig.

10.4.2 Aufbewahrung

Die Schutzkleidung (Schutzkittel und Schuhe) muss innerhalb des BLS3**-Bereichs
verwahrt werden. Hierflr ist am Eingang ein flr das An- und Ablegen der Schutzkleidung
geeigneter Bereich einzurichten. Sofern nach MaBgabe der TRBA 100 ein Vorraum nétig
ist, erfolgt hier das An- und Ablegen der Schutzkleidung und Schutzausristung. Die Kittel
dirfen sich untereinander nicht bertihren. Um eine sachgerechte Verwahrung zu
gewahrleisten, ist ein ausreichender Abstand zwischen den Haken einzuplanen.
Erfahrungsgeman sind dafliir mind. 40 cm erforderlich. Wird der Mindestabstand nicht
eingehalten, kdnnen die Haken durch Trennelemente abgegrenzt werden. Dabei hat die
Trennwand eine ausreichende Tiefe aufzuweisen. Erfahrungsgeman sind hierfir mind. 20

cm einzuplanen.

In allen Fallen ist eine BerlUhrung der Kittelinnenseite durch eine KittelauBenseite

zwingend zu vermeiden.
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Der Abwurf der zur Reinigung vorgesehenen Laborkleidung hat im Laborbereich zu
erfolgen.

10.5 Entsorgung

10.5.1 Autoklaven

Idealerweise ist im BSL3**-Labor ein eigener Autoklav aufzustellen. Sollte dies nicht
moglich sein, so hat der Transport des Abfalls zum Autoklav in geeigneten Behéltnissen
zu erfolgen. Diese mulssen fest verschlieBbar, bruch- und auslaufsicher sowie
desinfizierbar gestaltet sein. Sie sind mit einer Sicherheitskennzeichnung zu versehen. Der
infektidse Abfall aus dem BSL3**-Labor sollte nicht gelagert, sondern unmittelbar nach
Abschluss der Arbeiten autoklaviert werden.

10.5.2 Fremdentsorgung

Die Entsorgung kann an ein externes Dienstleistungsunternehmen abgegeben werden.
Hier gilt der Abfallschlissel AS 180103* bzw. AS 180203*

10.6 Abluft und Abwasser

10.6.1 Abluft

Kontaminierte Prozessabluft darf nicht in den Arbeitsbereich abgegeben werden - dies
gilt auch fur die Abluft von Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren.

Autoklaven fur die Inaktivierung von BSL3**-Abfalls sind grundséatzlich mit einer Filtration
oder einer gleichwertigen Abluftbehandlung auszustatten.

Der Wechsel des Filters bzw. der Filterkerze hat nach den jeweiligen Herstellervorgaben
(z.B. halbjahrlich, nach x Zyklen, etc.) zu erfolgen.

Autoklaven, die noch keine Abluftbehandlung besitzen, sind aufzurtsten.

10.6.2 Abwasser

Bebritete Kulturen dirfen nicht unbehandelt ins Abwasser entsorgt werden.

In diesem Schutzstufenbereich sind anfallende Abwasser von Ausguss-/Laborbecken und
Duschen einer thermischen Nachbehandlung zu unterziehen. Auf die Nachbehandlung
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kann verzichtet werden, wenn die Gefdhrdungsbeurteilung ergeben hat, dass auBerhalb

des Schutzstufenbereichs keine Gefahrdung durch die anfallenden Abwasser gegeben ist.
Bei bestimmungsgemaBem Betrieb kann davon ausgegangen werden, dass das Abwasser
eines Handwaschbeckens nicht mit biologischen Arbeitsstoffen kontaminiert ist und daher

nicht nachbehandelt werden muss.

Generell darf es keine offenen Bodenabfliisse geben.
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11 Laboratorien der Sicherheitsstufe / Schutzstufe 3

Im Folgenden werden alle SchutzmaBnahmen fiur den BSL3-Bereich genannt.

11.1 Bauliche Anforderungen

11.1.1 Rdume

Mikrobiologische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 miissen in speziellen hierfir
ausgestatteten Laboren stattfinden. Das Labor muss ausreichend grof3 und baulich
abgegrenzt sein. Es muss endstédndig und zusammenhéngend sein. Das Labor ist von
angrenzenden Rdumen durch eine Schleuse zu trennen. Die Schleuse muss fur die
Nutzung ausreichend grol3 dimensioniert sein. Das Labor muss zum Zweck der Begasung
abdichtbar sein.

11.1.2 Schleuse

Die Schleuse ist in einen reinen und unreinen Bereich aufzuteilen. Die Bereiche sind

idealerweise durch eine Sit-Over-Bank (vgl. Abbildung 11) voneinander abzugrenzen.

Abbildung 11: Schleuse eines BSL3-Labors mit Sit-Over-Bank
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In der Schleuse hat ein mit einem handberihrungsfrei zu bedienenden Hande-
desinfektionsmittel-, Seifen- und Einmalhandtuchspender ausgestattetes
Handwaschbecken vorhanden zu sein, dessen Armatur ebenfalls ohne Handberlhrung

bedient werden kann.

Die Schleuse muss aus zwei selbstschlieBenden und gegeneinander verriegelten Tlren

mit Sichtfenstern bestehen. Die Tlren missen glatt, abwaschbar und
desinfektionsmittelbestandig sein.

An der Zutrittstiir zum Labor sind das Biogefahrdungszeichen (Warnzeichen W009) nach
DIN EN ISO 7010 und die Kennzeichnung der Schutzstufe anzubringen.

11.1.3 Unterdruck

Im Schutzstufenbereich hat ein standiger, kontrollierter Unterdruck zu herrschen.
Zwischen Schleuse und Labor muss ein Druckgefalle bestehen. Der vorhandene

Unterdruck muss durch die Labornutzer leicht Gberprifbar sein und durch einen
Alarmgeber mit optischem und akustischem Signal Gberwacht werden. Der
Unterdruckstatus muss auch innerhalb des Labors vom Laborpersonal Uberprifbar sein.

Nach ABAS-Beschluss 13-2015 wird als Unterdruckdifferenz zur Atmosphéare 50-100 Pa
empfohlen. Als Druckkaskade werden 30-40 Pa je Raumgruppe (z.B.: Schleuse -30 Pa,

Labor -70 Pa) vorgeschlagen. Die Schleuse ist definitionsgemaR Teil der BSL3-Anlage und
muss daher ebenfalls einen Unterdruck aufweisen.

11.1.4 Notstrom

Fir die sicherheitsrelevanten Einrichtungen wie Liftungsanlage, Notruf- und
Uberwachungseinrichtung und mikrobiologische Sicherheitswerkb&nke muss eine
Notstromversorgung bestehen. Die Notstromanlage ist regelmé&Big zu warten.

Die Dimensionierung der Notstromanlage sollte auf die Bedurfnisse der jeweiligen Labore
angepasst werden. Flr den BSL3-Bereich ist es zwingend notwendig, die Tatigkeiten mit
Krankheitserregern sicher einstellen zu kdnnen. Hierzu sollten die mikrobiologischen

Sicherheitswerkbanke moglichst unterbrechungsfrei auch bei Stromausfall weiterlaufen,

bis die Arbeiten sicher eingestellt werden kénnen.

11.1.5 Beleuchtung

Es muss eine Sicherheitsbeleuchtung im Raum vorhanden sein, sodass bei Stromausfall
die Arbeiten sicher eingestellt werden kdnnen.
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11.1.6 Fenster

Die Fensterrahmenkonstruktion muss abwaschbar und desinfizierbar sein. Die Fenster
missen dicht und dirfen nicht zu 6ffnen sein (Ausnahme: Fluchtweg; dieser ist dann
gegen Offnen zu sichern, z.B. durch Verplomben).

Ein Sichtfenster oder eine vergleichbare Vorrichtung zur Einsicht in den Arbeitsbereich ist
zum Personenschutz erforderlich.

11.1.7 Boden

Im Laborbereich ist ein glatter, geschlossener, fugenloser und wasserundurchldssiger,
leicht zu reinigender, desinfektionsmittel-, chemikalien- und begasungsmittelbestandiger
Bodenbelag zu verlegen. Ein fugenloser Wand-Boden-Anschluss mit einer Hohlkehle in
einer Wannenfunktion ist vorzusehen. Im gesamten Labor muss eine Abdichtung von
feststehendem Mobiliar zum FuBboden vorhanden sein, die die Wannenfunktion des
Bodens sicherstellt.

11.1.8 Wande

Im Laborbereich hat die Wand in einem glatten, geschlossenen, méglichst fugenlosen und
wasserundurchléssigen, leicht zu reinigenden, desinfektionsmittel-, chemikalien- und
begasungsmittelbestandigen Zustand zu sein.

11.1.9 Decken

Wir empfehlen glatte, desinfizierbare Deckenelemente zu verwenden. Bei einer offenen
Deckenkonstruktion ist zu beachten, dass eine Reinigung und Desinfektion moéglich sind.
Uberkreuzte Rohrleitungen sind zu vermeiden.

11.1.10 Oberflachen

Oberflachen (Arbeitsflachen, Flachen an Geraten und Apparaten, die mit biologischen
Arbeitsstoffen in Kontakt kommen kénnen) missen fugenlos sowie wasserundurchlassig,
leicht zu dekontaminieren, zu reinigen und bestandig gegeniber den eingesetzten
Desinfektionsmitteln, Begasungsmitteln und im Labor verwendeten Chemikalien sein.
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11.1.11 Wasser und Abwasser im Labor

Sofern im Labor ein Waschbecken installiert wird, ist es mit einer
Abwasserdesinfektionsanlage zu versehen. Alternativ kann das Abwasser in Kanistern o.a.
gesammelt und anschlieBend autoklaviert werden, hierbei ist darauf zu achten, dass keine
Aerosole entstehen.

Insofern im Labor Wasseranschllsse vorhanden sind, wird der Einbau von
Wassersensoren am Boden empfohlen.

Bei der Verwendung von Abwassertanks zur thermischen Nachbehandlung sollte eine
Auffangwanne installiert werden. Die WannengréBe ist der GréRe des Wassertanks
anzupassen. Der Standort der Abwasserbehandlungsanlage ist mit einer
Sicherheitskennzeichnung zu versehen, der Zutritt ist zu sichern.

11.1.12 Personendusche

Ergibt die Gefahrdungsbeurteilung, dass z.B. bei Tatigkeiten mit sehr leicht Ubertragbaren
biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3, auch durch das Ablegen der
Schutzausristung, eine Gefahrdung der Beschéaftigten bzw. eine Verschleppung in andere
Bereiche nicht zuverldssig verhindert werden kann, ist eine Personendusche im
Schleusenbereich baulich einzuplanen. Das Duschwasser ist wie kontaminiertes Abwasser
zu behandeln.

11.1.13 Heizkorper

Insofern Heizkdrper verbaut sind, muss deren Oberflache glatt, leicht abwaschbar und
bestandig gegenlber den eingesetzten Dekontaminierungsmitteln zu sein. Eine Reinigung
der Heizkdrper muss mdéglich sein. In der Regel sind Heizkdrper im BSL-3-Labor nicht
notwendig, da die Temperierung tUber die RLT-Anlage eingestellt werden sollte.

11.1.14 Mobiliar

Feststehendes Mobiliar ist zum Boden und zur Wand hin abzudichten oder so
hochzustellen, dass eine Reinigung des gesamten FuBbodenbereiches méglich wird. Das
Mobiliar hat glatte und leicht zu reinigende, fugenlose, wasserundurchlassige und
gegenulber den eingesetzten Desinfektionsmitteln und Begasungsmitteln bestandige
Oberflachen aufzuweisen.
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Laborstliihle missen leicht zu reinigen sein und aus einem desinfektionsmittelbestdndigen,
geschlossenen Bezug/ Material bestehen. Die Unterseiten der Sitzflachen sind zu
berticksichtigen.

11.1.15 Kittelleisten, -haken

Kittelleisten bzw. -haken fur die Verwahrung der Schutzkleidung sind im
Schleusenbereich anzubringen. Um eine sachgerechte Verwahrung zu gewéhrleisten, ist
ein ausreichender Abstand zwischen den Haken einzuplanen. Erfahrungsgeman sind dafur
mind. 40 cm erforderlich.

Wird der Mindestabstand nicht eingehalten, kdnnen die Haken durch Trennelemente
abgegrenzt werden. Dabei hat die Trennwand eine ausreichende Tiefe aufzuweisen.
Erfahrungsgeman sind hierfir mind. 20 cm einzuplanen.

In allen Fallen ist eine Berthrung der Kittelinnenseite durch eine KittelauBenseite

zwingend zu vermeiden.

11.1.16 Materialdurchreichen

Zur erleichterten Ein- und Ausschleusung von Materialien in und aus dem BSL3-Bereich
heraus kann eine Materialdurchreiche (vgl. Abbildung 12) installiert werden. Fur die
Ausschleusung ist eine begasbare Durchreiche ideal. Alternativ kann die Durchreiche an
die RLT-Anlage angeschlossen werden und im Unterdruck betrieben werden.

Bei der Planung von Materialdurchreichen ist in jedem Fall sicher zu stellen, dass keine
Luft aus dem BSL3-Labor entweichen kann.

Abbildung 12: Begasbare Durchreichen im BSL3-Labor
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11.2 Anforderungen an Geréate

11.2.1 Mikrobiologische Sicherheitswerkbank (MSW)

In Laboren, in denen mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 gearbeitet wird,
ist zwingend eine mikrobiologische Sicherheitswerkbank notwendig. Die Arbeiten sind
ausschlieBlich in der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank durchzufihren.

Die MSW ist instand zu halten. Dies erfordert eine regelméBige Uberpriifung der
Funktionstlchtigkeit und Betriebssicherheit. Die Herstellerangaben sind hierfir zu
beachten.

Beim Austausch des HEPA-Filters der MSW sind geeignete Schutzmafnahmen zu

ergreifen. Die Dekontamination des Filters hat in situ durch Begasung zu erfolgen. Fiir den
Filterwechsel ist eine Arbeitsanweisung zu erstellen.

11.2.2 Zentrifugen

Es sind Gerédte zu verwenden, die keine Bioaerosole freisetzen. Zentrifugen sind mit
aerosoldichten Rotoren oder Zentrifugen-Bechern auszustatten. Die Zentrifugeneinsatze
sind stets in der MSW zu beladen und entladen.

11.2.3 Laborgerate

Dem BSL3 Bereich ist eine eigene Laborausristung zur Verfigung zu stellen.

11.3 Organisatorische Maf3nahmen

11.3.1 Zutritt

Der Zutritt zum Labor muss auf zuverldssige und fachkundige Personen beschrankt sein.

Eine Zugangskontrolle ist zwingend notwendig (z.B.: durch ein SchlieBsystem).

11.3.2 Hygiene-/ Reinigungs-/ Desinfektionsmittelplan

Es ist ein Hygiene-/ Reinigungs-/ Desinfektionsmittelplan zu erstellen und im
Laborbereich sichtbar auszuhdngen. Dem Hygieneplan sind alle aktuellen und tatsachlich
verwendeten Desinfektionsmittel sowie Angaben Uber die jeweilige Anwendung,

Konzentration und Einwirkzeit zu entnehmen. Ebenso ist darzulegen, wer flr welche
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Aufgaben der Desinfektion zustédndig ist. Der Plan ist in einer verstdndlichen Sprache zu

formulieren.

11.3.3 Betriebsanweisung

Im Laborbereich hat die aktuell glltige Betriebsanweisung vorhanden zu sein. Die
Betriebsanweisung gibt die allgemein gliltigen Verhaltensregeln im Labor wieder und
beschreibt die mit den vorgesehenen Tatigkeiten verbundenen Gefahren, insbesondere zu
der Art der Tatigkeit sowie den am Arbeitsplatz verwendeten oder auftretenden,
tatigkeitsrelevanten Biostoffen einschlieBlich der Risikogruppe, Ubertragungswege und
gesundheitlichen Wirkungen.

Sie gibt darlber hinaus Anweisungen zum Verhalten und zu MaBBnahmen im Falle einer
Kontamination, bei Unfallen oder Verletzungen, und gibt Informationen bezlglich der im
Labor zu tragenden Schutzbekleidung sowie der sachgerechten Entsorgung von
(potentiell) kontaminierten Materialien und Arbeitsmitteln. Notrufnummern fiir den
Gefahrfall sind aufzulisten.

Die Anweisung ist in einer klaren und verstandlichen Sprache zu verfassen. Eine Vorlage
fur eine Betriebsanweisung ist erhaltlich durch Anfrage an
laborueberwachung@rpt.bwl.de.

Die Betriebsanweisung flr das BSL3-Labor ist unabh&ngig von den Betriebsanweisungen
anderer Laborbereiche zu verfassen.

Die Betriebsanweisung ist auf das Labor auszurichten und geeignete SchutzmaBnahmen

sind fir den Gefahrenfall festzulegen. Die Betriebsanweisung hat klare Anweisungen fir
den Gefahrfall zu beinhalten und soll den Mitarbeitenden konkrete
Handlungsanweisungen liefern. Es ist hierbei genau festzulegen, welche Ma3nahmen zu
ergreifen sind. Der Schutz der Mitarbeitenden hat oberste Prioritat, im Falle einer
Kontamination sind die Mitarbeitenden anzuweisen, unverziglich die verantwortliche
Person fur die Veranlassung weiterer MaBnahmen (z.B. Raumbegasung) zu kontaktieren.

Insofern die Fachkraft flr Arbeitssicherheit die Schutzmafnahmen nicht festlegen kann,
mussen bei der Erstellung der Betriebsanweisung die verantwortlichen
Erlaubnisinhaberinnen und Erlaubnisinhaber geman § 44 IfSG, welche Uber
entsprechende Fachkompetenz verfligen, mitwirken.

SR Baden-Wiirttemberg 61
SR Regierungsprasidium
SR Tibingen



11.3.4 Mitarbeiterunterweisung

Vor der erstmaligen Tatigkeitsaufnahme im Labor und danach mindestens 1x jahrlich hat
eine arbeitsplatzbezogene Mitarbeiterunterweisung auf Grundlage des Hygieneplans und
der Betriebsanweisung zu erfolgen. Die Unterweisung ist mindlich in einer klaren,
verstandlichen Sprache zu halten. Die Unterwiesenen bestatigen abschlieBend schriftlich
durch Datum und Unterschrift die durchgefiihrte Unterweisung. Die Dokumentation ist

aufzubewahren.

11.3.5 LUften der RGume

Die Fenster missen dicht und duirfen nicht zu 6ffnen sein. Ggf. kénnen sie als Fluchtweg

dienen. In diesem Fall sind sie zu verplomben oder anders zu sichern.

11.3.6 Kommunikation

Einzelarbeiten sind zu vermeiden. Wenn es zu Einzelarbeiten kommt, ist flr eine
Kommunikation nach drauBBen zu sorgen. Eine Kommunikationeinrichtung ist

bereitzustellen. Ggf. sind die Mitarbeitenden mit Fallsensoren auszustatten.

11.3.7 Dokumentationsplatze (reiner Tatigkeitsbereich)

Im Laborbereich sind die Schreibarbeitsplatze deutlich von den unreinen
Tatigkeitsbereichen abzutrennen. Die Schreibarbeitsplatze dienen ausschlieBlich als
Dokumentationsbereiche und sind nur mit dem Notigsten auszustatten. Auf
Papierdokumentation sollte mdglichst verzichtet werden.

Papier darf nicht aus dem Labor nach draufBen verbracht werden. Gegebenenfalls ist ein
Fax-Gerat o.a. zu installieren. Persdnliche Gegenstédnde dirfen nicht in das Labor
verbracht werden, auch nicht zum Schreibplatz im Labor.

11.3.8 Unreine Arbeitsbereiche

Die Arbeitsflachen sind sauber und aufgerdumt zu halten. Nur die tatsachlich bendtigten
Verbrauchs- und Arbeitsmaterialien sind vorzuhalten. Nach Beendigung der Tatigkeit sind
die Flachen aufzurdumen und zu desinfizieren. Kontaminierte Geréate sind zu

dekontaminieren und zu reinigen.
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11.3.9 Aufbewahrung

Kartonagen und sonstiges saugfahiges Material dirfen im Laborbereich nicht offen
gelagert werden. Die Aufbewahrung von Dokumenten, Laborblchern, Katalogen 0.4. im
Laborbereich hat in geschlossenen Schranken zu erfolgen.

Reagenzien, Glaswaren oder anderes flir den unmittelbaren Bedarf bestimmtes Material
dirfen offen gelagert werden. Ansonsten hat die Lagerhaltung in geschlossenen
Schranken zu erfolgen.

11.3.10 H&dndedesinfektion

Fir die Handedesinfektion ist im Labor ein handbedienungsfrei zu betatigender
Desinfektionsmittelspender zu installieren.

11.3.11 Flachendesinfektion

Die Desinfektionsmittel sind gemaR Herstellerangaben einzusetzen. In der Regel ist eine
Desinfektion mit Mitteln der VAH-Liste ausreichend. Es sind im Einzelfall Mittel der RKI-
Liste zu wahlen. Es ist ein Scheuer-Wisch-Verfahren zu wéahlen, die Sprihdesinfektion ist
zu vermeiden. Nach Abschluss der Tatigkeiten hat eine Desinfektion zu erfolgen. Es sollte
mindestens 1 x wochentlich eine desinfizierende Reinigung des FuBbodens durchgefiihrt

werden.

11.3.12 Verbrauchsdatum Desinfektionsmittel

Hande- und Flachendesinfektionsmittel weisen je nach Hersteller und Produkt nach
Anbruch ein vom Etikett abweichendes Haltbarkeitsdatum auf. Desinfektionsmittel sind
daher nach Anbruch mit dem Anbruch- und dem ,neuen® Verfallsdatum zu kennzeichnen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums dirfen diese nicht mehr flr die Desinfektion verwendet

werden.

11.3.13 Augendusche:

Im Labor ist eine Einrichtung zum Spllen der Augen vorzuhalten.
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11.3.14 Spitzkantige Instrumente

Nadeln, Kantlen und andere spitze und scharfe Instrumente und Gegenstande sind nur,
wenn unbedingt erforderlich, zu verwenden. Soweit technisch méglich, sind sichere
Arbeitsgerate einzusetzen. Nach Gebrauch sind diese in stich- und bruchfesten
Einmalbehaltnissen zu sammeln und zu inaktivieren.

11.3.15 Lagerung und Transport von infektiésem Material

Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3 sind geschiitzt vor unbefugtem Zugriff im
Schutzstufenbereich zu lagern. Die Arbeitsstoffe sind unter Verschluss zu lagern. Es sind
MaBnahmen festzulegen, die einzuleiten sind, falls die Vorkehrungen gegen Diebstahl
oder sonstigen Missbrauch nicht gegriffen haben.

Alle Fest- und Flussigabfalle aus dem Labor sind vor der Entsorgung zu inaktivieren.
Hierfir muss im Schutzstufenbereich auBBerhalb der Schleuse ein Durchreicheautoklav
vorhanden sein. Bis zur Autoklavierung sind die Abfélle in verschlieBbaren Behaltern kiihl

und sicher zu sammeln.

11.3.16 Ausschleusung von Material & Geraten

Werden biologische Arbeitsstoffe oder infektioses Material ausgeschleust, so sind
folgende Punkte umzusetzen:

- Vollstandige duBere Desinfektion des ProbengefiaBRes (z.B. durch Einlegen in ein
Desinfektionsmittel-Tauchbad)

- Uberfiihrung in ein geschlossenes, formstabiles, bruchsicheres,
flussigkeitsdichtes und von aufBBen desinfizierbares Transportbehaltnis;
Desinfektion des Transportbehéaltnisses.

- Dieses Priméarbehaltnis wird in ein zweites, bruchsicheres und verschlieBbares
Sekundarbehéltnis Uberfihrt. Das Sekundarbehaltnis darf sich nicht
versehentlich 6ffnen lassen und ist klar zu kennzeichnen.

- Desinfektion des auBeren Transportbehéaltnisses.

- Alternativ: Ausschleusung durch eine begasbare Materialdurchreiche; hierbei
ist sicherzustellen, dass die auszuschleusende Probe vollstéandig begast wird.

Fir die Ausschleusung von ggf. defekten (GroB-) Geraten sind entsprechende
Arbeitsanweisungen mit den zu ergreifenden DesinfektionsmaBnahmen zu erstellen. Es ist
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hierbei sicherzustellen, dass eine Verschleppung von Erregern der Risikogruppe 3 sicher

verhindert wird.

Fir die Ausschleusung (Material & Gerate) sowie den Transport auBerhalb des
Schutzstufenbereichs sind Arbeitsanweisungen zu erstellen.

11.4 SchutzmafRnahmen Personal

11.4.1 Schutzkleidung

Jede Person, die das Labor betritt, hat mindestens einen Riickenschlusskittel anzulegen.
Dieser ist zu kennzeichnen und muss sich von der Schutzkleidung aus anderen
Arbeitsbereichen unterscheiden. Der Kittel hat im Sitzen die Knie zu bedecken.
Kurzérmelige Kittel sind nicht gestattet.

Bei der Verwendung von Overalls ist zu beachten, dass diese nur duBerst schwer
kontaminationsfrei ausgezogen werden kénnen. Daher sind Overalls nur einmalig zu

verwenden.

Es sind stets Handschuhe zu tragen. Bei Tatigkeiten mit Erregern der Risikogruppe 3 ist
ein zweites Paar Handschuhe lber zu ziehen.

An den Handen und Unterarmen dirfen keine Schmuckstiicke, Uhren und Eheringe
getragen werden. Fingernagel missen kurzgeschnitten und unlackiert sein. Kiinstliche
Fingernagel sind nicht gestattet. Ein Gesichtsschutz, eine Schutzbrille und/oder ein
Mundschutz sind anzulegen, sofern mit Spritzern bei der Tatigkeit zu rechnen ist.

Es sind gesonderte Laborschuhe bereit zu stellen, die ausschlief3lich in diesem
Laborbereich getragen und bei Verlassen des BSL3 Bereichs abgelegt werden. Die
getragenen Schuhe muissen vorne geschlossen sein. Alternativ dazu kédnnen auch
geeignete Uberzieher angezogen werden, welche nach Abschluss als infektiéser Mill
entsorgt werden.

11.4.2 Aufbewahrung der Schutzbekleidung

Die Schutzkleidung (Schutzkittel und Schuhe) muss innerhalb des BLS3-Bereichs in der
Schleuse verwahrt werden. Die Kittel dirfen nicht (bereinander und nicht zu dicht
gehangt werden.
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11.4.3 Dekontamination der Schutzbekleidung

Die Dekontamination erfolgt durch Autoklavierung der Schutzbekleidung im
Schutzstufenbereich. AnschlieBend kann die Kleidung in der haushaltsiblichen
Waschmaschine gewaschen werden.

11.5 Entsorgung

Alle Abfalle und Materialien, die Kontakt zu biologischen Stoffen und potentiell
infektiosen Materialien hatten (Schutzkleidung und auch Putztiicher und Wischlappen die
fur die Reinigung von Oberflachen und Béden verwendet wurden) sind zu

dekontaminieren.

Es sind nach Vorgabe des Robert-Koch-Instituts thermische Desinfektionsverfahren

einzusetzen.

11.5.1 Autoklaven

Autoklaven fir die thermische Inaktivierung sind jahrlich technisch zu warten und auf ihre
korrekte Funktion zu Gberprifen.

Die Uberpriifung der Funktionalitat erfolgt mittels Bioindikatoren. Dieser Nachweis ist V2
jahrlich durchzufihren.

Verfligt das Gerat tber eine Prozesskontrolle der Parameter Druck und Temperatur
(Ausdruck bzw. Wiedergabe der Daten nach jedem Lauf) miissen nicht zwingend
Kontrollen mit Bioindikatoren durchgefihrt werden. In diesem Fall muss eine
Dokumentation der Laufe erfolgen.

Der Autoklav muss so beschaffen sein, dass kontaminiertes Kondensat und kontaminierte
Abluft nicht freigesetzt werden.

Autoklaviersdcke mussen dampfdurchlassig oder zum Autoklavieren leicht geéffnet sein,
damit eine vollstédndige Inaktivierung des Abfalls erfolgen kann.

Es muss ein Autoklav im Schutzstufenbereich vorhanden sein. Stand der Technik ist ein
Durchreicheautoklav (vgl. Abbildung 13).
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Abbildung 13: Durchreicheautoklav im BSL3-Labor

Autoklaven fur die Inaktivierung des BSL3-Abfalls sind vorzugsweise mit einem
Incinerator (interne thermische Abluftbehandlung) auszustatten. Bei Verwendung einer
Abluftfiltration sind zwei Abluftfilter in Reihe zu schalten:

Der Wechsel des Filters bzw. der Filterkerze hat regelméaBig und nach den jeweiligen
Herstellervorgaben zu erfolgen.

11.6 Abluft und Abwasser

11.6.1 Abluft Geréate

Kontaminierte Prozessabluft darf nicht in den Arbeitsbereich abgegeben und muss
dekontaminiert werden - dies gilt auch fir die Abluft von Autoklaven, Pumpen oder
Bioreaktoren.
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11.6.2 Abluft RLT-Anlage und Abluftfilterwechsel

Die Raumabluft muss Uber einen Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine vergleichbare
Vorrichtung gefuhrt werden. Die Rickflihrung kontaminierter Fortluft in die
Arbeitsbereiche ist unzuldssig. Ein Filterwechsel muss ohne Freisetzung biologischer
Arbeitsstoffe moglich sein. Die Liftungskanalwege bis zu den HEPA-Filtern sollen
moglichst kurz sein und sind begasbar zu gestalten.

Generell ist ein HEPA H14 Filter als Abluftfilter einzubauen. Wenn sich die Tatigkeiten
ausschlieBlich auf Bakterien der Risikogruppe 3 beschranken, kann auch ein H13-Filter

verbaut werden.
Es wird empfohlen, auch die Zuluft zum BSL3-Bereich Uber einen Filter zu leiten.

Flr den Wechsel der Abluftfilter ist eine SOP zu erstellen. Der Abluftfilterwechsel hat
nach vorangegangener Begasung oder mittels Sack-in-Sack-System durch hierfir

qualifiziertes Personal zu erfolgen. Die RLT-Anlage ist regelmé&Big durch Fachpersonal zu

warten.

Bei der Planung der Anlage ist die angestrebte Wechselmethode des Abluftfilters zu

berlicksichtigen. Fiir einen Sack-in-Sack-Wechsel wird ein ausreichend groBer Platz um
den Filterkasten herum bendtigt. Wir empfehlen entsprechend TRBA 100 eine
Unterbringung auBerhalb des BSL3-Bereichs in einem Technikraum.

Um den richtigen Einbau der Filter zu gewahrleisten und damit eventuell einhergehende
Beschadigungen festzustellen, ist nach jedem Filterwechsel eine Partikelmessung
durchzufihren. Eine entsprechende fest installierte Vorrichtung hierfur ist einzuplanen.
Die korrekte Funktion des Filters sollte im eingebauten Zustand Uberprifbar sein.

Insofern ein bereits bestehendes System nicht fur eine derartige Messung ausgelegt ist,
muss zumindest eine Dichtsitzprifung nach dem Filterwechsel erfolgen.

Beziiglich der Abluftfilter ist zu bedenken, dass jeder Filter in der Abluft (also
beispielsweise auch dem HEPA-Filter vorgeschaltete Feinstaubfilter oder Deckenfilter in
den Laborrdumen) kontaminationsfrei (Sack-in-Sack oder nach Begasung) gewechselt

werden muss.

Um eine lange Lebensdauer der HEPA-Filter sicherzustellen, kann auch die Zuluft
entsprechend gefiltert werden. So ware ein dem HEPA-Filter vorgeschalteter
Feinstaubfilter nicht zwingend notwendig. Dem HEPA-Filter vorgeschaltete Feinstaubfilter
missen regelmaBig nach vorheriger Begasung oder mittels Sack-im-Sack-System
ausgetauscht werden.
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11.6.3 Raumdekontamination

Das Labor ist nach einer unkontrollierten Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe der
Risikogruppe 3 zu begasen. Dabei muss das Abluftsystem bis einschlie3lich zur 1.
Filterstufe begasbar sein.

Vor Inbetriebnahme eines BSL3-Labors ist eine Probebegasung durchzufiihren und das
Begasungskonzept zu validieren.

11.6.4 Abwasser

Anfallende Abwasser von Waschbecken und Duschen im BSL3- Bereich sind aufzufangen
und einer thermischen Nachbehandlung zu unterziehen. Sind im Labor Wasseranschlisse
vorhanden, sollten Wassersensoren am Boden eingebaut werden.

Generell darf es keine offenen Bodenabfliisse geben.

Bei bestimmungsgemaRem Betrieb kann davon ausgegangen werden, dass das Abwasser
eines Handwaschbeckens im Schleusenbereich nicht mit biologischen Arbeitsstoffen

kontaminiert ist und daher nicht nachbehandelt werden muss.
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12. Haufig gestellte Fragen (FAQs)

Wer hat die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen zu unterweisen?

Der Arbeitgeber oder die Arbeitgeberin hat mindestens 1 x jahrlich die Arbeitskrafte
arbeitsplatzbezogen zu unterweisen. Sofern diese Tatigkeit Ubertragen wird, ist zu
gewahrleisten, dass die beauftragte Person selbst unterwiesen wurde (bspw. durch
Schulungen) und diesbeziiglich fachkundig ist.

Wie lange darf infektiéser Miill gelagert werden?

Der infektiose Mull kann bei kiihler Lagerung (+4 bis +15 °C) fiir mehrere Wochen gelagert
werden. Eine baldige Vernichtung ist anzustreben.

Welche Tatigkeiten miissen angezeigt werden?

Jede mikrobiologische Tatigkeit, bei der es zu einer Anreicherung von
krankheitserregenden Bakterien, Viren, Parasiten und Pilzen kommen kann, ist mindestens
30 Tage vor der geplanten Tatigkeitsaufnahme beim Regierungsprasidium Tibingen
anzuzeigen. Siehe dazu Kapitel 2.

Wer kann eine Sachkunde bestatigen?

Die Sachkunde kann nur von einer Person, die im Besitz einer Erlaubnis ist, bestatigt
werden. Die Sachkundebescheinigung muss den Zeitraum benennen, in dem unter
Aufsicht eines Erlaubnisinhabers oder einer Erlaubnisinhaberin gearbeitet wurde, und
welche Art von Arbeiten durchgefihrt wurde. Ein Vordruck fir eine
Sachkundebescheinigung ist auf unserer Homepage abrufbar.

Wie oft sind die Gerate (mikrobiolog. Sicherheitswerkbank, etc.) zu warten?

Technische Gerate sind regelméaBig und gemaR den Herstellerangaben auf ihre
Funktionssicherheit zu Gberprifen. Bei regelmaBiger Nutzung ist ein Wartungsintervall

von einem Jahr zu empfehlen.
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Brauche ich eine Stellvertreterin oder einen Stellvertreter nach dem IfSG?

Nach dem Infektionsschutzgesetz bendtigen Sie keine Stellvertretung. Es gilt, dass Sie
auch wahrend der Urlaubszeit haftbar nach dem IfSG bleiben und die alleinige
Verantwortung tragen. Haben mehrere Personen eine Tatigkeit angezeigt, so ist intern
schriftlich festzulegen, welche wann fir welche Tatigkeiten verantwortlich ist.

Wie oft erfolgt eine Begehung durch das Amt?

Die Inspektion erfolgt erstmalig nach Anzeige der Arbeiten und dann wiederholt durch
regelmafBige Routinebegehungen. In der Regel finden diese in einem etwa zwei- bis
dreijahrigen Turnus statt. Liegen Verdachtsmomente oder UnregelmaBigkeiten vor,
konnen Begehungen in kirzeren Zeitraumen und/oder unangekindigt erfolgen. Feste
Vorgaben hierzu bestehen nicht.

Ich betreibe eine arztliche Praxis - darf ich eine Stammsammlung haben?

Mit der Gesetzesanderung vom Juli 2017 ist es Arzten und Arztinnen gestattet, im Rahmen
der orientierenden Diagnostik der eigenen Patientinnen und Patienten eine
Stammsammlung zu besitzen, um die verwendeten Ndhrmedien gemal den aktuellen
Vorgaben der Berufskammer (RiliBAK) zu iberpriifen. Die Stammsammlung ist

zugriffsgeschitzt im Laborraum zu verwahren.

Wann ist der Schutzkittel anzulegen?

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, die unter das IfSG fallen, ist ein
Schutzkittel zu tragen. Dieser Schutzkittel ist ausschlieBlich in der definierten
Schutzstufenzone zu tragen und in dieser abzulegen. Das Tragen eines Schutzkittels in
einer niedrigeren Schutzstufenzone oder in anderen Laborbereichen ist nicht gestattet.

Diirfen kiinstliche Fingernagel getragen werden?

Nein. Bei Tatigkeiten, bei welchen eine Handedesinfektion durchzuflhren bzw. das
Anlegen von Schutzhandschuhen erforderlich ist, dirfen keine kinstlichen Fingernagel

getragen werden.
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Ich arbeite nur sehr selten mit Krankheitserregern einer speziellen Schutzstufe. Darf
ich mein Labor nur zeitweise als BSL2 oder BSL3**- Labor betreiben?

Ja, Labore kdnnen als temporare BSL2 oder BSL3**-Labore zugelassen werden. Sie
mussen die Vorgaben der jeweiligen Schutzstufe erfiillen. Entsprechende organisatorische
MaBnahmen und SchutzmaBnahmen fir das Personal sind festzulegen.
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13. Anhang

Formulare finden Sie auf der Homepage des RP Tlbingen unter dem Stichwort
,Laborlberwachung®.

Laboriiberwachung | Regierungsprasidien Baden-Wiirttemberg

Die gegenwartig glltigen TRBA-Fassungen fir die Einstufung der Krankheitserreger (460-
468) sowie die TRBA 100 sind unter der URL zu finden:

BAUA - Regelwerk - Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) -
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

Das Infektionsschutzgesetz finden Sie in der aktuellen Version unter nachfolgendem Link.
Der 9. Abschnitt regelt die Tatigkeiten mit Krankheitserregern.

[fSG - nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

Das Biostoffverordnung finden Sie in der aktuellen Version unter nachfolgendem Link.

BioStoffV - nichtamtliches Inhaltsverzeichnis
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https://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/laborueberwachung/
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA
https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/
https://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/

