Ausgabe: September 1999

Technische Regeln SchutzmalRnahmen fur gezielte
fur Tatigkeiten mit biologischen Ar- TRBA 100
Biologische Arbeitsstoffe beitsstoffen in Laboratorien

Die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen sowie arbeitswissen-
schaftlichen Anforderungen zu Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen wieder.
Sie werden vom

Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS)

aufgestellt und von ihm der Entwicklung entsprechend angepasst. Die TRBA werden
vom Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung im Bundesarbeitsblatt be-
kanntgegeben.
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1 Anwendungsbereich

Diese TRBA qilt fur gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laborato-
rien.

2 Begriffsbestimmungen
2.1 Gefahrdung

Eine Gefahrdung kann sich ergeben durch infektiose, sensibilisierende oder
toxische Wirkungen der verwendeten biologischen Arbeitsstoffe.



2.2 Laboratorien

Laboratorien sind Raume, in denen Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen zu
Forschungs-, Entwicklungs-, Lehr- oder Untersuchungszwecken durchgefuhrt wer-
den.

Hierzu gehdren auch Multifunktionsrdume und technische Nebenraume, wie Brut-
raume, Zentrifugenrdume, Kuhl- oder Tiefkiihlraume sowie Raume zur Inaktivierung
biologischen Materials, wenn hier gezielte Tatigkeiten im Sinne von § 2 Abs. 4 und 5
der BioStoffV durchgefuhrt werden.

2.3 Inaktivierung

Zerstorung der Vermehrungs- und Infektionsfahigkeit der biologischen Arbeitsstoffe.

2.4 Sterilisation

Abtétung von biologischen Arbeitsstoffen einschliel3lich deren Ruhestadien durch
physikalische und/oder chemische Verfahren.

2.5 Dekontamination

Zuruckfihrung biologischer Arbeitsstoffe auf die gesundheitlich unbedenkliche
Grundbelastung.

2.6 Desinfektionsverfahren

MalRnahmen, die geeignet sind, Krankheitserreger auf mechanischem Wege zu be-
seitigen oder durch physikalische beziehungsweise chemische Verfahren in einen
Zustand zu versetzen, dass sie nicht mehr infizieren kbnnen.

Im Ubrigen gelten die Begriffsbestimmungen des § 2 der BioStoffV.

3 Allgemeines/Zielsetzung
3.1 Allgemeines

Diese TRBA legt die technischen und organisatorischen Mindestanforderungen an
die biologische Sicherheit in Laboratorien fur vier Schutzstufen fest, die fur Tatigkei-
ten mit biologischen Arbeitsstoffen verschiedener Risikogruppen erforderlich sind.
Die Anforderungen sollen Gefahrdungen, die sich aus den Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen ergeben kdnnen, auf ein Minimum reduzieren.



3.2 Zielsetzung

Ziel dieser TRBA ist der Schutz der Beschéftigten vor einer Gefahrdung ihrer Ge-
sundheit und ihrer Sicherheit bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Labo-
ratorien. Sie dient insoweit der Konkretisierung der Anforderungen der BioStoffV.

4 Gefadhrdungsbeurteilung
4.1 Einstufung von biologischen Arbeitsstoffen

Der Arbeitgeber hat bei gezielten Tatigkeiten im Labor eine Einstufung der biologi-
schen Arbeitsstoffe in die Risikogruppen nach 88 3 und 4 der Biostoffverordnung
vorzunehmen. Bei attenuierten biologischen Arbeitsstoffen kann von der Einstufung
des Wildtyps abgewichen werden, wenn die Virulenzabschwéchung ausreichend ist.

4.2 Zuordnung zu einer Schutzstufe

Entsprechend der Einstufung des biologischen Arbeitsstoffes in eine Risikogruppe
erfolgt die Zuordnung zu einer Schutzstufe gemal3 § 6 der Biostoffverordnung.

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen unterschiedlicher Risikogruppen ist
die Einstufung des biologischen Arbeitsstoffes mit dem hdchsten Gefahrdungsgrad
fur die Zuordnung der Schutzstufe maf3gebend.

4.3 Tatigkeitsbezogene Gefahrdungen und Festlegung der Schutzmal3ihahmen

(1) Unter Berucksichtigung der laborspezifischen Tatigkeiten und Arbeitsverfahren
ist die Gefahrdungsbeurteilung fortzufiihren. Dabei ist zu beachten, welche Arbeits-
schritte die Gefahr der Exposition Uber die Atemwege, den Verdauungstrakt oder
exponierte Schleimhaute (z. B. Augenbindehaut) oder Verletzungen der Haut bein-
halten. Neben der Gefahr einer Infektion ist hierbei auch die sensibilisierende oder
toxische Wirkung der eingesetzten biologischen Arbeitsstoffe zu bertcksichtigen.

(2) Eine Aufnahme Uber die Atemwege kann infolge Bioaerosolbildung auftreten.
Bioaerosolbildung kann bei Labortatigkeiten wie

- Arbeiten an offenen Kulturen

- Pipettieren

- Zentrifugieren

- Aufschlie3en von Zellen

- Entleeren von Spritzen

vorkommen.



(3) Eine Ubertragung von biologischen Arbeitsstoffen auf die Haut oder Schleimh&u-
te kann durch Kontakt mit kontaminierten Oberflachen erfolgen. Hier spielen

- Verschutten

- Bruch

- Leckage und

- Fehlbedienungen

eine wesentliche Rolle.

(4) Durch Kombination von Einstufung des biologischen Arbeitsstoffes, Zuordnung
der Schutzstufe sowie Ermittlung und Bewertung der tatigkeitsbezogenen Gefahr-
dungen ergibt sich die Festlegung der Schutzmalinahmen.

(5) Werden Tatigkeiten mit Parasiten durchgefiihrt, so gelten die Sicherheitsmal3-
nahmen, die sich aus der Einstufung der Parasiten ergeben, ausschlieRlich fur die-
jenigen Entwicklungsstadien des betreffenden Parasiten, die fir die Beschaftigten
moglicherweise infektionsfahig sind.

5 SchutzmalRnahmen
5.1 Allgemeines

(1) Der Arbeitgeber hat die Verwendung eines geféahrlichen biologischen Arbeits-
stoffes nach Mdglichkeit zu vermeiden. Der Arbeitgeber, der biologische Arbeitsstof-
fe einsetzt, hat vor deren Verwendung zu prifen, ob biologische Arbeitsstoffe mit ei-
ner Gesundheitsgefahrdung durch solche mit geringerer Gesundheitsgefahrdung er-
setzt werden kdnnen.

(2) Die Anwendung technischer Schutzmaflinahmen hat grundséatzlich Vorrang vor
dem Einsatz organisatorischer Mal3nahmen. Persodnliche Schutzausristung, wie z.
B. Atemschutz, ist nur dann zu tragen, wenn technische und organisatorische
SchutzmalRnahmen nicht alleine zur Erreichung des Schutzzieles ausreichen.

(3) Wurde die angewandte Schutzmalinahme fortentwickelt, hat sie sich bewahrt
und erhoht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich, so ist die Schutzmalnah-
me dieser Fortentwicklung innerhalb einer angemessenen Frist anzupassen.

(4) Die Zahl der Beschéftigten, die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der
Risikogruppe 2 und héher ausiben, ist auf ein Mindestmali zu beschranken.

(5) GemalR § 12 Abs. 1 und 2 der Biostoffverordnung ist eine Betriebsanweisung zu
erstellen, und die Beschéaftigten sind zu unterweisen. Auf die Ausnahmen des § 9
BioStoffV wird hingewiesen. Die Betriebsanweisung hat insbesondere Regelungen
zu folgenden Punkten zu enthalten:



- Wirkung der biologischen Arbeitsstoffe/mogliche Gesundheitsgefahren

- Anweisungen uber das Verhalten der Beschaftigten bei Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen

- Notwendige SchutzmalRnahmen einschlie3lich Informationen zur arbeitsmedizini-
schen Vorsorge und zur Immunisierung

- Verhalten im Notfall, bei Unfallen und Betriebsstérungen

- Erste-Hilfe-MalRnahmen

- Entsorgungsmafinahmen fir Abfalle/Abwésser.

(6) Fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ab Risikogruppe 2 hat der Ar-
beitgeber einen Hygieneplan zu erstellen und wirksame Desinfektionsverfahren ein-
zusetzen.

(7) Alle Beschatftigten, einschlie3lich der Handwerker und des Reinigungsperso-
nals, sind vor Beginn und danach in regelmafRigen Abstanden tber die bei ihren Ta-
tigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen auftretenden Gefahren und die erforderli-
chen Schutzmal3nahmen muindlich und arbeitsplatzbezogen zu unterweisen. Dies
gilt auch fur Beschaftigte von Fremdfirmen. Die Unterweisung ist auf der Grundlage
der Betriebsanweisung und des Hygieneplanes vorzunehmen. Jede Anderung bei
den Tatigkeiten ist hierbei zu berucksichtigen. Inhalt und Zeitpunkt aller Unterwei-
sungen sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift
zu bestatigen.

5.2 Schutzstufe 1

(1) Der bestimmungsgemalie Laborbetrieb ist sicherzustellen. Die Hygienemal3-
nahmen sind einzuhalten.

Schliel3t die Gefahrdungsbeurteilung eine sensibilisierende oder toxische Wirkung
der verwendeten biologischen Arbeitsstoffe aus, ist bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 das Auftreten einer Krankheit unwahrscheinlich.
Andernfalls sind die Arbeitsverfahren und die technischen MalRnahmen grundsatz-
lich so zu gestalten, dass biologische Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden.

Insbesondere sind die nachfolgenden MalRnahmen einzuhalten:
(2) Laboratorien der Schutzstufe 1 sollen aus abgegrenzten, ausreichend grof3en
R&umen bestehen. In Abhangigkeit von der Téatigkeit ist eine ausreichende Arbeits-

flache fur jeden Mitarbeiter zu gewahrleisten.

(3) Oberflachen (Arbeitsflachen und Ful3Bbdden) sollen leicht zu reinigen und mis-
sen dicht und besténdig gegen die verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel sein.



(4) Die Grundregeln guter mikrobiologischer Technik sind einzuhalten (siehe Anla-
ge: “Grundregeln guter mikrobiologischer Technik®).

(5) Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 1 kénnen nur dann ohne Vorbehand-
lung entsorgt werden, sofern das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung oder andere
Vorschriften (z. B. Wasser-, Abfall- oder Gentechnikrecht) dem nicht entgegenste-
hen.

(6) Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 1 mit sensibili-
sierender oder toxischer Wirkung sind dementsprechende Mal3nahmen zu treffen,
die eine Exposition der Beschaftigten minimieren. Hier kann es sich z. B. um die
Verwendung einer Sicherheitswerkbank, den Einsatz von geeignetem Atemschutz
oder die Vermeidung sporenbildender Entwicklungsphasen bei Pilzen handeln.

5.3 Schutzstufe 2

(1) Arbeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 sollen so erfolgen,
dass eine Exposition der Beschéftigten vermieden wird, da diese biologischen Ar-
beitsstoffe Krankheiten beim Menschen hervorrufen kénnen.

Zum Schutz der Beschaftigten sind zusatzlich zu den MalRnahmen der Schutzstufe 1
die nachfolgend beschriebenen Anforderungen einzuhalten:

(2) Das Laboratorium muss gegenuber anderen Bereichen abgegrenzt sein, in de-
nen keine Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 ausgefihrt
werden.

Fenster und Turen sind wahrend der Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ge-
schlossen zu halten.

(3) Das Laboratorium muss von auf3en deutlich und dauerhaft mit der Schutzstufe
gekennzeichnet sein. Das Symbol “Biogefahrdung” ist an der Zugangstir zum Labo-
ratorium anzubringen.

(4) Die Labortiren mussen nach auf3en aufschlagen und aus Grunden des Perso-
nenschutzes mit einem Sichtfenster ausgestattet sein. Weitergehende MalRnahmen
zur Beobachtung des Personals sind nicht zwingend erforderlich.

(5) Der Zugang ist auf autorisierte Personen zu beschranken. Betriebsfremde Per-
sonen durfen das Laboratorium nur mit Erlaubnis des Verantwortlichen betreten (s.
Pkt. 16).

(6) In Laboratorien ist in Abhangigkeit von den durchzufihrenden Tatigkeiten ge-
eignete personliche Schutzausristung zur Verfigung zu stellen. Die Benutzung per-



sonlicher Schutzausristung schliel3t das Tragen von geeigneter Schutzkleidung ein,
die beim Verlassen des Arbeitsbereiches abzulegen ist. Die Schutzkleidung umfasst
mindestens einen Laborkittel. Schutzhandschuhe sind in Abh&angigkeit von der Ta-
tigkeit zu tragen.

(7) Fur die Desinfektion und Reinigung der Hande mussen ein Waschbecken, des-
sen Armatur ohne Handberiihrung bedienbar sein sollte, und Desinfektionsmittel-,
Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender vorhanden sein. Diese sind vor-
zugsweise in der N&he der Labortlir anzubringen. Einrichtungen zum Spulen der
Augen missen vorhanden sein.

(8) Oberflachen missen leicht zu reinigen und bestandig gegeniiber den eingesetz-
ten Desinfektionsmitteln sein.

(9) Arbeitsgerate und -flachen missen nach Beendigung der Téatigkeit desinfiziert
werden. Accidentelle Kontaminationen sind sofort zu beseitigen.

(10) Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2, bei denen mit
Bioaerosolen zu rechnen ist, mussen in einer mikrobiologischen Sicherheitswerk-
bank oder vergleichbaren Einrichtung (z. B. Abzug mit Hochleistungsschwebstoff-
Filter) durchgefuhrt werden.

(11) Biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 sind dicht verschlossen und si-
cher aufzubewahren.

(12) Abfalle, die biologische Arbeitsstoffe der Risikogruppe 2 enthalten, sind in ge-
eigneten Behéltern sicher zu sammeln und gemafd Punkt 13 vor der Entsorgung zu
behandeln.

(13) Zur Inaktivierung oder Sterilisation missen bei Dekontamination und Entsor-
gung erregerbezogen nachweislich wirksame physikalische oder chemische Verfah-
ren verfugbar sein. Ein Autoklav oder eine vergleichbare Einrichtung (z. B. thermi-
sche Desinfektionsanlage) muss hierfiir im selben Gebaude des Laboratoriums vor-
handen sein.

(14) Kontaminierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich abgegeben wird, muss
durch geeignete Verfahren wie Filterung oder thermische Nachbehandlung gereinigt
werden. Dies gilt z. B. auch fur die Abluft von Autoklaven, Pumpen oder Bioreakto-
ren.

(15) Der innerbetriebliche Transport von biologischen Arbeitsstoffen aul3erhalb des
Laboratoriums hat in dicht verschlossenen, gegen Bruch geschiitzten und bei Kon-
tamination von auf3en desinfizierten, gekennzeichneten Behaltern zu erfolgen.



(16) Vor Instandsetzungs- und Anderungsarbeiten an kontaminierten Geraten oder
Einrichtungen ist die Dekontamination durch das Laborpersonal durchzufiihren oder
zu veranlassen. Die verantwortliche Person hat fiir Instandsetzungs- und Ande-
rungsarbeiten eine schriftliche Arbeitsfreigabe zu erteilen.

Ist eine vollstandige Dekontamination nicht mdglich, sind die zusatzlich erforderli-
chen SchutzmalRnahmen tatigkeitsbezogen schriftlich festzulegen. Auf den An-
hang IV der BioStoffV wird hingewiesen.

5.4 Schutzstufe 3

(1) Zur Verhinderung eines Austritts und damit ggf. verbundenen Exposition der Be-
schaftigten bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 sind in
Abhéngigkeit von der Art der Tatigkeit die erforderlichen Schutzmal3nahmen zu
treffen.

Zum Schutz der Beschaftigten sind zusatzlich zu den MalRnahmen der Schutzstufe 2
die nachfolgend beschriebenen Anforderungen einzuhalten. Fir gezielte Tatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3** sind die Vorgaben der TRBA
105 mal3gebend.

(2) Bei Tatigkeiten in der Schutzstufe 3 ist das Labor gegentiber anderen Bereichen
durch eine Schleuse mit zwei selbstschliel3enden Tiren zu trennen.

Fur die Desinfektion und Reinigung der Hande mussen in der Schleuse ein Wasch-
becken, dessen Armatur ohne Handberlihrung bedient werden kann, und Desinfekti-
onsmittel-, Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender vorhanden sein. Aul3er-
halb des Laborbereiches mussen Hautschutz- und Pflegemittel zur Verfigung ste-
hen.

In der Schleuse ist die fur die Schutzstufe 3 vorgesehene persénliche Schutzausri-
stung einschliel3lich geeigneter Schutzkleidung anzulegen. Die Schutzkleidung um-
fasst ergdnzend zur Schutzstufe 2 an der Rumpfvorderseite einen geschlossenen
Schutzkittel mit Kennzeichnung, geschlossene Schuhe, die entsprechend der Tatig-
keit anzulegen sind sowie in Abhangigkeit von der Tatigkeit Mundschutz
(Beruhrungsschutz).

(3) Fur sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Luftungsanlagen, Notruf- und Uber-
wachungseinrichtungen ist eine Notstromversorgung einzurichten. Zum sicheren
Verlassen des Arbeitsbereiches ist eine Sicherheitsbeleuchtung einzurichten.

(4) Bei Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 ist im Labor
standiger, durch Alarmgeber kontrollierbarer Unterdruck erforderlich. Im begrinde-
ten Fall konnen auch andere vom Personenschutz gleichwertige erprobte Verfahren
oder Einrichtungen zur Sicherstellung des Containments eingesetzt werden.



Die Abluft muss Uber einen Hochleistungsschwebstoff-Filter oder eine vergleichbare
Vorrichtung gefuhrt werden. Die Rickfihrung kontaminierter Abluft in Arbeitsberei-
che ist unzulassig.

(5) Fur offene Téatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 ist ei-
ne Sicherheitswerkbank der Klasse 2 oder eine im Personenschutz vergleichbare
Einrichtung zu benutzen.

(6) Jedes Labor sollte Gber eine eigene Ausristung verfugen.
(7) Ein Autoklav muss im Laborbereich vorhanden sein.

(8) Im Arbeitsbereich anfallende Abwasser sind grundséatzlich einer thermischen
Nachbehandlung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehdltern und Autoklavierung
oder zentrale Abwassersterilisation. Alternativ kbnnen auch erprobte chemische In-
aktivierungsverfahren eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgemalem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen Si-
cherheitsmalRnahmen fallen aus der Schleuse keine kontaminierten Abwésser an.

(9) Der Laborbereich muss zum Zwecke der Begasung abdichtbar sein.

(10) Der Zugang zum Laboratorium ist vom Verantwortlichen auf die Personen zu
beschranken, die fur die Durchfuhrung der Téatigkeiten erforderlich sind. In begrin-
deten Einzelfallen genehmigt der Verantwortliche den Zugang anderer Personen (z.
B. Instandhaltungspersonal) unter fachkundiger Aufsicht.

(11) Das Verhalten in Notfallen ist in einem Notfallplan zu regeln. Fir die Kommuni-
kation vom Labor nach auf3en muss eine geeignete Einrichtung vorhanden sein.

(12) Fenster im Arbeitsbereich missen dicht und geschlossen sein.

5.5 Schutzstufe 4

(1) Der Austritt biologischer Arbeitsstoffe der Risikogruppe 4 in den Arbeitsbereich
ist nach dem Stand der Technik abgesichert zu verhindern.

(2) Fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 4 sind minde-
stens die SicherheitsmalRnahmen der Schutzstufe 4 gemaR BioStoffV festzulegen
und einzuhalten.

(3) In Abhangigkeit von der Téatigkeit sind auf der Grundlage der Gefahrdungsbeur-
teilung weitergehende technische, organisatorische und personliche Schutzmal3-
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nahmen fir den Einzelfall festzulegen und deren Einhaltung sicherzustellen. Die
MalRnahmen der Abschnitte 5.2 — 5.4 dieser TRBA sind dabei zu bertcksichtigen.

6 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ist der Beschaftigte gemall § 15
BioStoffV arbeitsmedizinisch zu betreuen. Verpflichtende Vorsorgeuntersuchungen
sind entsprechend Anhang IV der BioStoffV zu realisieren.

Anlage
Grundregeln guter mikrobiologischer Technik

(1) Fenster und Turen der Arbeitsbereiche sollen wéhrend der Tatigkeiten ge-
schlossen sein.

(2) In den Arbeitsraumen darf nicht getrunken, gegessen oder geraucht werden.
Nahrungsmittel dirfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

(3) Laborkittel oder andere Schutzkleidung miussen im Arbeitsbereich getragen
werden.

(4) Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu benutzen.
(5) Spritzen und Kantlen sollen nur, wenn unbedingt nétig, benutzt werden.

(6) Bei allen Tatigkeiten muss darauf geachtet werden, dass Aerosolbildung soweit
moglich vermieden wird.

(7) Nach Beendigung der Tatigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches missen
die Hande sorgfaltig gewaschen, gegebenenfalls desinfiziert und ruckgefettet
(Hautschutzplan) werden.

(8) Arbeitsbereiche sollen aufgerdumt und sauber gehalten werden. Auf den Ar-
beitstischen sollen nur die tatsachlich benétigten Gerate und Materialien stehen.
Vorrate sollen nur in dafur bereitgestellten Bereichen und Schranken gelagert wer-
den.

(9) Die Identitat der benutzten biologischen Arbeitsstoffe ist regelmafiig zu tberpri-
fen, wenn das fur die Beurteilung des Gefahrdungspotentiales erforderlich ist. Die
zeitlichen Abstande richten sich nach dem Gefahrdungspotential.
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(10) Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen sind die Beschaftigten vor der
Aufnahme der Téatigkeit und danach mindestens einmal jahrlich mundlich und ar-
beitsplatzbezogen zu unterweisen.

(11) In der Mikrobiologie, Virologie, Zellbiologie oder Parasitologie unerfahrene Mit-
arbeiter missen besonders umfassend unterrichtet, sorgfaltig angeleitet und tber-

wacht werden.

(12) Ungeziefer muss, wenn notig regelmafig und fachkundig bek&ampft werden.



