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Technische Regeln
fir Biologische
Arbeitsstoffe

Anforderungen an die Fachkunde

nach Biostoffverordnung TRBA 200

Die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der Technik,
Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte arbeitswissenschaftliche Er-
kenntnisse fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen wieder. Sie werden vom

Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS)

ermittelt bzw. angepasst und vom Bundesministerium flr Arbeit und Soziales im Gemeinsa-
men Ministerialblatt bekannt gegeben.

Die TRBA 200 konkretisiert im Rahmen ihres Anwendungsbereichs die Anforderungen an die
Fachkunde nach der Biostoffverordnung. Bei Einhaltung der Technischen Regeln kann der
Arbeitgeber insoweit davon ausgehen, dass die entsprechenden Anforderungen der Ver-
ordnung erfillt sind. Wahlt der Arbeitgeber eine andere Losung, muss er damit mindestens die
gleiche Sicherheit und den gleichen Gesundheitsschutz fiir die Beschaftigten erreichen.
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Anhang 1: Beispielhafte Inhalte flr den Erwerb bzw. die Auffrischung der Kompetenz im
Arbeitsschutz im Rahmen der Fachkunde in den Schutzstufen 3 und 4 sowie zur
Fortbildung von benannten fachkundigen Personen

1 Anwendungsbereich und Zielsetzung

(1) Die TRBA findet Anwendung auf die Regelungen der Biostoffverordnung (BioStoffV) [1],
in denen eine Fachkunde gefordert wird (Fachkundeerfordernisse) und dient der Konkretisie-
rung der jeweiligen Fachkundeanforderungen.

(2) Die TRBA gilt nicht beim Ersteinsatz in biologischen Gefahrenlagen. Hierfir gilt die TRBA
130 ,ArbeitsschutzmalRnahmen in akuten biologischen Gefahrenlagen® [2].

2 Fachkundeerfordernisse

Die BioStoffV fordert eine Fachkunde fir die Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung. Bei
Tatigkeiten mit Schutzstufenzuordnung wird dartber hinaus abhangig von der Schutzstufe
zusatzlich die Fachkunde bei Beschaftigten (siehe Abschnitt 2.2) sowie die Benennung einer
fachkundigen Person gefordert (siehe Abschnitt 2.3). Im Folgenden wird eine Ubersicht tiber
diese Fachkundeerfordernisse gegeben.

2.1 Gefahrdungsbeurteilung

(1) Nach § 5 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) [3] in Verbindung mit § 4 BioStoffV ist die
Gefahrdungsbeurteilung vom Arbeitgeber oder einer anderen verantwortlichen Person (§ 13
ArbSchG) durchzufliihren. Sie muss fir alle Tatigkeiten mit Biostoffen fachkundig erfolgen (§ 4
BioStoffV). Verfligt die verantwortliche Person nicht selber Uber die erforderliche Fachkunde,
so hat sie sich fachkundig beraten zu lassen. Dies gilt auch fir die Uberprifung und Aktuali-
sierung der Gefahrdungsbeurteilung.

Hinweis: Eine Handlungsanleitung zur Gefdhrdungsbeurteilung ist in der TRBA 400
JHandlungsanleitung zur Gefdhrdungsbeurteilung und fiir die Unterrichtung der Beschéftigten
bei Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen” [4] zu finden.

Fachkunde wird benétigt fiir die Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung
bei allen Tatigkeiten mit Biostoffen

ohne Schutzstufenzuordnung mit Schutzstufenzuordnung
z.B.: Schutzstufen 1 — 4
— in der Abwasser- und Abfallwirtschaft, — in Laboratorien,
— in der Land- und Forstwirtschaft, — in der Versuchstierhaltung,
— bei Reinigungs- und — in der Biotechnologie,
Sanierungsarbeiten, — in Einrichtungen des
— in Biogasanlagen, Gesundheitsdienstes.
— in der Veterinarmedizin,
— in Betrieben der Futter- und
Nahrungsmittelproduktion
einschlief3lich Schlachtbetrieben.

(2) Die jeweiligen Anforderungen sind in Abschnitt 4 aufgefihrt.
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2.2 Fachkundige Beschaftigte

(1) In Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie diirfen Beschaftigte
Zugang zu Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4 nur erhalten, wenn sie dazu berechtigt,
fachkundig und zuverlassig sind und dirfen Tatigkeiten der Schutzstufen 3 oder 4 nur ausu-
ben, wenn sie anhand von Arbeitsanweisungen eingewiesen und geschult wurden (§ 10 Ab-
satz 1 Nummer 3 BioStoffV).

(2) In Einrichtungen des Gesundheitsdienstes dirfen Beschaftigte Tatigkeiten der Schutz-
stufen 3 oder 4 nur ausiiben, wenn sie fachkundig sind und darlber hinaus anhand von Ar-
beitsanweisungen eingewiesen und geschult wurden (§ 11 Absatz 6 BioStoffV).

Fachkunde bei Beschaftigten ist erforderlich

bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 fiir den Zugang zu Biostoffen der
Risikogruppen 3 oder 4
— in Laboratorien, — in Laboratorien,
— in der Versuchstierhaltung, — in der Versuchstierhaltung,
— in der Biotechnologie, — in der Biotechnologie.

— in Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes.

(3) Die jeweiligen Anforderungen sind in Abschnitt 5 aufgefiihrt.

2.3 Benannte fachkundige Person
(1) Der Arbeitgeber hat eine fachkundige Person zu benennen, bevor

— Tatigkeiten der Schutzstufe 3 (ausgenommen hiervon sind Tatigkeiten mit Biostoffen
der Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind) oder 4 in Laboratorien, in der
Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie (§ 10 Absatz 2 BioStoffV) oder

— Tatigkeiten der Schutzstufe 4 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes
(Sonderisolierstationen) (§ 11 Absatz 7 Nummer 3 BioStoffV)

aufgenommen werden. Die benannte fachkundige Person berat den Arbeitgeber bei der
Gefahrdungsbeurteilung und in sonstigen sicherheitstechnisch relevanten Fragestellungen,
sie unterstitzt bei der Kontrolle der Wirksamkeit der Schutzmalinahmen und bei der
Durchfihrung der Unterweisung. Aulerdem Uberprift sie die Einhaltung der
Schutzmalinahmen.

Eine fachkundige Person ist zu benennen bei Tatigkeiten der

Schutzstufen 3 und 4 Schutzstufe 4

— in Laboratorien, — in Sonderisolierstationen

— in der Versuchstierhaltung,

— in der Biotechnologie.

(2) Die jeweiligen Anforderungen sind in Abschnitt 6 aufgefihrt.
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3 Fachkundeanforderungen: Allgemeine Grundsitze

(1) Der Begriff der Fachkunde wird in der BioStoffV (§ 2 Absatz 11) in allgemeiner Form
definiert. Danach ist fachkundig, wer zur Auslbung der jeweiligen in der Verordnung
bestimmten Aufgabe (siehe Abschnitt 2) befahigt ist. Die Anforderungen an die Fachkunde
sind deshalb abhangig von der Art der Aufgabe und der Hohe der Gefahrdung. Die Fachkunde
umfasst folgende Komponenten:

1. eine geeignete Berufsausbildung,
2. einschlagige Berufserfahrung,
3. Kompetenz im Arbeitsschutz.

(2) Als Kompetenz im Arbeitsschutz im Sinne dieser TRBA gelten die Kenntnisse und
Fahigkeiten, Gefahrdungen in Abhangigkeit von den durchgeflihrten Tatigkeiten und
vorhandenen Biostoffen zu beurteilen und alle erforderlichen SchutzmafRnahmen festzulegen
und sachgerecht und regelkonform anzuwenden.

(3) In Abhangigkeit von der Aufgabe und der Héhe der Gefahrdung, kann zur Erlangung der
bendtigten  Kompetenz  im  Arbeitsschutz  die  Teilnahme an  spezifischen
Fortbildungsmalnahmen erforderlich sein.

(4) Inden Schutzstufen 3 und 4 ist das Intervall fir regelmaRige Fortbildungen so zu wahlen,
dass die Aktualitat der Fachkunde gewahrleistet ist, mindestens alle 5 Jahre. Der Arbeitgeber
hat die FortbildungsmalRnahmen so auszuwahlen, dass die Inhalte die Anforderungen dieser
TRBA erflillen und die Vortragenden Uber die erforderlichen Kompetenzen zum gewahlten
Thema verfugen.

(5) Zusatzlich ist es erforderlich, kontinuierlich die Fortentwicklung von Wissenschaft, Stand
der Technik und Rechtsetzung zu verfolgen, damit die erforderlichen Kompetenzen fiir alle im
Anhang 1 gelisteten Themenkomplexe auf einem aktuellen Stand gehalten werden.

(6) In begrindeten Fallen kann von den in dieser TRBA genannten Anforderungen an
Berufsausbildung oder Berufserfahrung abgewichen werden, wenn die erforderlichen
praktischen Kenntnisse und Fahigkeiten auf andere Art — zum Beispiel im Rahmen des
Studiums, der Ausbildung, von FortbildungsmalRnahmen oder im Rahmen einer spezifischen
Unterweisung — erlangt worden sind.

4 Fachkundeanforderungen fiir die Durchfiihrung der Gefahrdungsbeurteilung

(1) Die Durchflihrung der Gefahrdungsbeurteilung umfasst die sachgerechte Informationsbe-
schaffung, die Beurteilung der Gefahrdungen durch die verwendeten oder vorkommenden
Biostoffe sowie die Festlegung und Umsetzung der SchutzmafRnahmen. Die hierfiir erforder-
liche Fachkunde muss nicht zwingend nur von einer Person abgedeckt werden. Es muss
jedoch gewahrleistet sein, dass alle Fachkundekomponenten berlcksichtigt werden. Lasst der
Arbeitgeber sich fachkundig beraten, weil er selbst nicht Uber alle geforderten Kenntnisse
verfugt, ist in der Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung festzuhalten, wen er an der
Gefahrdungsbeurteilung beteiligt hat und wie die fur die Fachkunde erforderlichen Kompo-
nenten (Abschnitt 3 Absatz 1) abgedeckt werden. Dies ist auch sicherzustellen, wenn mehrere
Arbeitgeber fir die Gefahrdungsbeurteilung verantwortlich sind (Zusammenarbeit mehrerer
Arbeitgeber geman § 8 ArbSchG).

(2) In den folgenden Abschnitten sind die Anforderungen an die Fachkunde fir die
Durchfihrung der  Gefahrdungsbeurteilung separat flir die unterschiedlichen
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Tatigkeitsbereiche aufgeflihrt. Bei Tatigkeiten mit Schutzstufenzuordnung werden die
Fachkundeanforderungen schutzstufenbezogen zusammengefasst.

4.1 Anforderungen bei Tatigkeiten ohne Schutzstufenzuordnung
4.1.1 Tatigkeitsbereiche

(1) Tatigkeiten mit Biostoffen in Arbeitsbereichen, die nicht zu Laboratorien, der
Versuchstierhaltung, der Biotechnologie oder Einrichtungen des Gesundheitsdienstes
zahlen, mussen keiner Schutzstufe zugeordnet werden. Hierzu gehoéren beispielsweise
Tatigkeiten mit Biostoffen

in der Abwasser- und Abfallwirtschaft,

— in der Land- und Forstwirtschaft,

— im Rahmen von Reinigungsarbeiten,

— bei Sanierungsarbeiten,

— in Biogasanlagen,

— in der Veterinarmedizin,

— in Betrieben der Futter- und Nahrungsmittelproduktion einschlie3lich Schlachtbetrieben.

(2) Auch Tatigkeiten in der ambulanten Pflege mussen keiner Schutzstufe zugeordnet werden,
da sie nicht in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes im Sinne der BioStoffV ausgeubt wer-
den. Diese Tatigkeiten — und damit auch die Gefahrdungen — sind aber vergleichbar mit den
Pflegetatigkeiten der Schutzstufen 1 und 2 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes. Deshalb
finden die Regelungen des Abschnitts 4.3.1 auch Anwendung auf die ambulante Pflege.

4.1.2 Fachkundeanforderungen

(1) Folgende Anforderungen mussen erfiillt sein, um die Gefahrdungsbeurteilung fachkundig
durchzufihren:

1. Es sind ausreichende Kenntnisse der Arbeitsplatzsituation und Tatigkeiten nachzuweisen.
Dies kann erreicht werden durch

— ein abgeschlossenes tatigkeitsbezogenes Studium (mindestens Bachelor; flr
Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppen 3 oder 4 mindestens Master oder jeweils
vergleichbares Niveau (siehe auch Deutscher Qualifikationsrahmen (DQR) [5]),

— eine abgeschlossene branchentypische Ausbildung verbunden mit einschlagigen
Tatigkeiten oder

— eine mindestens zweijahrige geeignete Berufserfahrung.

2. Kompetenz im Arbeitsschutz — Voraussetzungen hierflir sind Kenntnisse der

— relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektids, toxisch, sensibilisierend;
Einstufung, Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mdégliche Erkrankungen),

— Arbeitsplatze und Tatigkeiten,

— einschlagigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, Verordnung zur
arbeitsmedizinischen  Vorsorge  (ArbMedVV) [6], einschlagige TRBA) und
branchenspezifischen Vorschriften [7]

sowie die Fahigkeit zur
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Bewertung von Tatigkeitsablaufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den
Biostoffen ausgehenden Gefahrdungen und

Substitutionsprifung  sowie  Ermittlung und Festlegung tatigkeitsbezogener
SchutzmalRnahmen (technisch, organisatorisch und personlich) sowie
arbeitsschutzrelevanter Praventionsmaflinahmen.

Uber die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfligen:

die Fachkraft flr Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsarztin, sofern
in deren Aus- oder Fortbildung Kenntnisse Uber die in der betrachteten Branche
spezifischen Gefahrdungen durch Biostoffe sowie die zu ergreifenden Schutzmalinahmen
erworben wurden,

der Arbeitgeber, wenn er ein alternatives Betreuungsmodell nach der
Unfallverhitungsvorschrift DGUV Vorschrift 2 ,Betriebsarzte und Fachkrafte fir
Arbeitssicherheit* [8] oder flr die Bereiche Land-, Forstwirtschaft und Gartenbau ein
alternatives Betreuungsmodell nach der Unfallverhitungsvorschrift VSG 1.2
»oicherheitstechnische und arbeitsmedizinische Betreuung“ der SVLFG [9] gewahlt und
die MaRnahmen zur Information und Motivation abgeschlossen, Kenntnisse Uber die in
der betrachteten Branche spezifischen Gefahrdungen durch Biostoffe sowie die zu
ergreifenden Schutzmal3nahmen erworben hat, sowie aktiv in das Betriebsgeschehen
eingebunden ist,

sonstige Personen, die alle unter 4.1.2 Absatz 1 Nummer 2 aufgefuhrten
Arbeitsschutzkenntnisse auf andere Art — zum Beispiel im Rahmen des Studiums, der
Ausbildung oder von FortbildungsmalRnahmen — erworben haben.

Anforderungen bei Tatigkeiten mit Schutzstufenzuordnung in Laboratorien, in der
Biotechnologie und in der Versuchstierhaltung

Tatigkeiten in Laboratorien, in der Biotechnologie sowie in der Versuchstierhaltung
mussen einer Schutzstufe zugeordnet werden (§ 5 BioStoffV).

Bei Tatigkeiten mit Biostoffen mit einem mdglichen doppelten Verwendungszweck
(Missbrauchspotenzial) gemafl EU-Dual-Use-Verordnung Nr. (EU) 2021/821 [10] sind
zudem gemall Anhang Il der BioStoffV ab der Schutzstufe 2 besondere Aspekte der
Biosicherheit im Sinne von ,Biosecurity“ zu beachten. Derartige Biostoffe werden in der
EU-Dual-Use-Verordnung als ,human- und tierpathogene Erreger und Toxine*
bezeichnet.

Im Folgenden werden die Fachkundeanforderungen fir diese Tatigkeitsbereiche
schutzstufenbezogen zusammengefasst.

4.2.1 Tatigkeiten der Schutzstufe 1

(1)

Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 1 ist eine Infektionsgefahrdung unwahrscheinlich, je nach

eingesetzten Biostoffen bzw. bearbeitetem Material konnen aber unter bestimmten
Rahmenbedingungen (z.B. Arbeitsbedingungen, Expositionen) Gefahrdungen aufgrund sen-
sibilisierender oder toxischer Wirkungen auftreten, die bei der Gefahrdungsbeurteilung zu
berlcksichtigen sind.

(2)

Folgende Anforderungen missen erfillt sein, um die Gefahrdungsbeurteilung fachkundig

durchzufthren:

1.

Eine geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung, nachgewiesen durch:
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den Abschluss eines Studiengangs der Lebens- oder Naturwissenschaften (mindestens
Bachelor oder vergleichbares Niveau), der Human-, Veterinar- oder Zahnmedizin oder
eines Ingenieurstudiums mit biowissenschaftlichen Komponenten

oder

den Abschluss einer staatlich anerkannten Ausbildung als Biologisch-technischer
Assistent oder Assistentin (BTA), Medizinisch-technischer Assistent oder Assistentin
(MTA) oder einer anderen geeigneten Ausbildung fir die jeweiligen Téatigkeiten in
Laboratorien oder der Biotechnologie

oder

den Abschluss einer staatlich anerkannten Ausbildung als Tierpfleger oder Tierpflegerin
der Fachrichtung Forschung und Kilinik

und eine mindestens zweijdhrige Tatigkeit im Labor oder in der Versuchstierhaltung oder in
der Biotechnologie.

2.

Kompetenz im Arbeitsschutz — Voraussetzungen hierfir sind, Kenntnisse der

relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektids, sensibilisierend oder toxisch;
Einstufung, Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mogliche Erkrankungen),

Schutzmalinahmen (technische, organisatorische und persénliche) bei Auftreten dieser
Biostoffe

Arbeitsplatze und Tatigkeiten,

einschlagigen Rechtsgrundlagen, insbesondere ArbSchG, BioStoffV, einschlagige TRBA,
ArbMedVV, ggf. das Gesetz zur Regelung der Gentechnik — Gentechnikgesetz (GenTG)
[11] sowie die GenTSV [113a]

sowie die Fahigkeit zur

Bewertung von Téatigkeitsablaufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den
Biostoffen ausgehenden Gefahrdungen und

Ermittlung und Festlegung branchenspezifischer Schutzmalinahmen (technisch,
organisatorisch und persoénlich),

Festlegung der erforderlichen arbeitsschutzrelevanten Praventionsmalinahmen,

Ermittlung und Festlegung von geeigneten Malinahmen zur Inaktivierung, Sterilisation,
Desinfektion und Abfallentsorgung.

Uber die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfiigen:

die Fachkraft fiir Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsarztin, sofern
in deren Aus- oder Fortbildung Kenntnisse uber in der betrachteten Branche spezifischen
Gefahrdungen durch Biostoffe sowie die zu ergreifenden SchutzmalRnahmen erworben
wurden,

der Arbeitgeber, wenn er ein alternatives Betreuungsmodell nach der Unfallverhiitungs-
vorschrift DGUV Vorschrift 2 ,Betriebsarzte und Fachkrafte fur Arbeitssicherheit® wahilt,
Kenntnisse Uber die in der betrachteten Branche spezifischen Gefahrdungen durch
Biostoffe sowie die zu ergreifenden SchutzmalRnahmen erworben hat und aktiv in das
Betriebsgeschehen eingebunden ist,
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— Arbeitgeber oder sonstige Personen (z.B. Beauftragte fir die Biologische Sicherheit), die
die erforderlichen Arbeitsschutzkenntnisse auf andere Art — zum Beispiel im Rahmen des
Studiums, der Ausbildung oder einer Fortbildungsmaflinahme — erworben haben.

4.2.2 Tatigkeiten der Schutzstufe 2

(1) Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 2 und héher stehen in diesen Tatigkeitsbereichen die
Infektionsgefahrdungen im Vordergrund.

(2) Folgende Anforderungen mussen erflllt sein, um die Gefahrdungsbeurteilung fachkundig
durchzufihren:

1. Eine geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung, nachgewiesen durch:

— den Abschluss eines Studiengangs der Lebens- oder Naturwissenschaften (mindestens
Bachelor oder vergleichbares Niveau), der Human- oder Veterinar- oder Zahnmedizin
oder eines Ingenieurstudiums mit biowissenschaftlichen Komponenten

und

— eine mindestens zweijahrige Tatigkeit im Labor oder in der Versuchstierhaltung oder in
der Biotechnologie sowie praktische Erfahrung mit Tatigkeiten in der Schutzstufe 2.

2. Kompetenz im Arbeitsschutz — Voraussetzungen hierfir sind Kenntnisse der

— relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektids, sensibilisierend oder toxisch;
Einstufung, Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mogliche Erkrankungen),

— Arbeitsplatze und Tatigkeiten,

— Schutzmalinahmen (technische, organisatorische und persoénliche) bei Auftreten dieser
Biostoffe,

— einschlagigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, ArbMedVV,
einschlagige TRBA — insbesondere die TRBA 100 ,,SchutzmalRnahmen fur Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien® fir den Bereich Laboratorien [12] bzw. die
TRBA 120 ,Versuchstierhaltung® fir den Bereich Versuchstierhaltung [13], die AMR 6.5
[29], gof. das GenTG sowie die GenTSV [11, 11a], das Gesetz zur Verhitung und
Bekampfung von Infektionskrankheiten beim Menschen — Infektionsschutzgesetz (IfSG)
[14], die Verordnung Uber das Arbeiten mit Tierseuchenerregern -
Tierseuchenerregerverordnung (TierSeuchErV) [15])

sowie die Fahigkeit zur

— Bewertung von Téatigkeitsablaufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den
Biostoffen ausgehenden Gefahrdungen,

— Prifung der Substitutionsmdglichkeiten (bezogen auf Biostoffe, Arbeitsverfahren und
Arbeitsmittel),

— Anwendung des Minimierungsgebotes,

— Zuordnung der durchzufihrenden Tatigkeiten zu gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten
sowie zur erforderlichen Schutzstufe,

— Ermittlung und Festlegung der erforderlichen SchutzmaRnahmen (technische,
organisatorische und persoénliche SchutzmalRnahmen) nach dem Stand der Technik,

— Uberwachung der Funktion und Wirksamkeit von SchutzmaRnahmen,
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— Festlegung von Sofortmalinahmen bei Unfallen oder Zwischenfallen sowie Auswertung
von Unfallursachen,

— Ermittlung erforderlicher medizinischer Praventionsmaf3nahmen,

— Ermittlung und Festlegung von geeigneten MalRnahmen zur Inaktivierung, Sterilisation,
Desinfektion und Abfallentsorgung,

— Festlegung der erforderlichen arbeitsschutzrelevanten Hygienemaf3nahmen.
(3) Uber die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfligen:

— die Fachkraft flr Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsarztin, sofern
in deren Aus- und Fortbildung Kenntnisse Uber spezifische Gefahrdungen im jeweiligen
Einsatzgebiet erworben wurden,

— Personen (z.B. Beauftragte flr die Biologische Sicherheit), die die erforderlichen
Arbeitsschutzkenntnisse im Rahmen des Studiums, der Ausbildung oder einer
FortbildungsmalRnahme erworben haben.

(4) Bei Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 2 mit einem maoglichen doppelten
Verwendungszweck (,dual use“ Potenzial) sind Aspekte der biologischen Sicherheit
(Biosecurity) zu bericksichtigen, einschliellich der Verhinderung von Verlust und Missbrauch
der Biostoffe. Anhang Il der BioStoffV, in dem auf die Verordnung (EU) Nr. 2021/821 verwiesen
wird, ist zu beachten.

4.2.3 Tatigkeiten der Schutzstufen 3 oder 4

(1) Aufgrund der hohen Gefahrdung sind flr die Durchfiihrung der Gefahrdungsbeurteilung bei
Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 besondere Anforderungen an die Fachkunde zu stellen.
Deshalb ist der Arbeitgeber verpflichtet, sich von einer zu benennenden fachkundigen Person
beraten zu lassen, es sei denn, es finden ausschlieRlich Tatigkeiten mit Biostoffen der
Risikogruppe 3, die mit (**) gekennzeichnet sind, statt. Schwerpunkt bei der
Gefahrdungsbeurteilung ist neben der strikten Vermeidung einer Exposition der Beschaftigten
auch die konsequente Aufrechterhaltung von Einschlieungsmaflinahmen, um ein Entweichen
hochpathogener Biostoffe zu verhindern.

(2) Insbesondere sind bei Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3 und 4 mit einem
mdglichen doppelten Verwendungszweck (,dual use“ Potenzial) Aspekte der biologischen
Sicherheit (Biosecurity) zu berlcksichtigen (siehe auch Positionspapier des ABAS ,Biosecurity
aus Sicht des Arbeitsschutzes - Bewertung der Schnittstellen® [16]). Ein Verlust und
Missbrauch der Biostoffe ist zu verhindern. Anhang Il der BioStoffV, in dem auf die Verordnung
(EU) Nr. 2021/821 verwiesen wird, ist zu beachten. Im Hinblick auf die Fachkunde erfordert
die Verwendung derartiger Biostoffe spezifische Kenntnisse fiir die Beurteilung ihrer
Eigenschaften und in Bezug auf erforderliche Sicherungsmafnahmen.

(3) Folgende Anforderungen missen erflllt sein, um die Gefahrdungsbeurteilung fachkundig
durchzufihren:

1. Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen durch:

— den Abschluss eines Studiums (mindestens Master, Diplom oder vergleichbares Niveau)
der Lebenswissenschaften, der Human- oder Veterinarmedizin oder den Abschluss eines
naturwissenschaftlichen (Fach-)Hochschul- oder Universitatsstudiums mit
mikrobiologischen Inhalten

und
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eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in der Schutzstufe 2 oder héher im Labor, in der
Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie,

dokumentierte praktische Erfahrung mit Tatigkeiten in der Schutzstufe 3 oder 4.

Kompetenz im Arbeitsschutz, insbesondere zu Tatigkeiten der Schutzstufe 3 —
Voraussetzungen hierfir sind Kenntnisse der

relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektids, sensibilisierend oder toxisch;
Einstufung, Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mégliche Erkrankungen),

Arbeitsplatze und Téatigkeiten,

Schutzmalinahmen (technische, organisatorische und persénliche) bei Auftreten dieser
Biostoffe,

sicherheitstechnischen Voraussetzungen,
Funktionsweise sicherheitstechnisch relevanter Einrichtungen und Arbeitsgerate,
Elemente von Arbeitsschutzmanagementsystemen und der Risikokommunikation,

einschlagigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, einschlagige TRBA
— insbesondere die TRBA 100 im Bereich Laboratorien bzw. TRBA 120 im Bereich
Versuchstierhaltung, ArbMedVV — insbesondere AMR 6.5, Verordnung Uber Sicherheit
und Gesundheitsschutz bei der Verwendung von Arbeitsmitteln —
Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) [17], ggf. das GenTG sowie die GenTSV, das
IfSG, die TierSeuchErV), zum aulRerbetrieblichen Transport [30]

sowie die Fahigkeit zur

Bewertung von Tatigkeitsablaufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den
Biostoffen ausgehenden Gefahrdungen,

Prifung der Substitutionsmdglichkeiten (bezogen auf Biostoffe, Arbeitsverfahren und
Arbeitsmittel),

Anwendung des Minimierungsgebotes,

Zuordnung der durchzufihrenden Tatigkeiten zu gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten
sowie zur erforderlichen Schutzstufe,

Ermittlung, Festlegung und Wirksamkeitsprufung der erforderlichen SchutzmafRnahmen
(technische, organisatorische und personliche SchutzmaRnahmen, insbesondere
Personliche Schutzausristung) nach dem Stand der Technik,

Beurteilung und Festlegung geeigneter Sicherungsmallnahmen, z.B. im Hinblick auf
Zugangs- und Zugriffsbeschrankung, Datensicherheit oder Personal,

Erstellung von Arbeitsanweisungen,

Festlegung von SofortmalRnahmen bei Unfallen oder Zwischenfallen sowie Auswertung
von Unfallursachen,

Erstellung eines innerbetrieblichen Notfallplans sowie eines Konzepts zur
Gefahrenabwehr,

Ermittlung erforderlicher medizinischer Praventionsmafinahmen,

Ermittlung und Festlegung von geeigneten MalRnahmen zur Inaktivierung, Sterilisation,
Desinfektion und Abfallentsorgung,
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— Festlegung der erforderlichen arbeitsschutzrelevanten Hygienemalinahmen.

(4) Fachkraft fiir Arbeitssicherheit, Betriebsarzt oder Betriebsarztin und ggf. weitere Personen
(z.B. Beauftragte fur die Biologische Sicherheit, Betriebstechniker) decken in der Regel
Teilaspekte der erforderlichen Arbeitsschutzkompetenz ab und kénnen insoweit zur Beratung
bei der Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung hinzugezogen werden.

4.3 Anforderungen bei Tatigkeiten mit Schutzstufenzuordnung in Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes sowie bei Tatigkeiten in der ambulanten Pflege

Tatigkeiten mit Biostoffen in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes werden ebenfalls
Schutzstufen zugeordnet. Tatigkeiten in der ambulanten Pflege dagegen muissen nach der
Biostoffverordnung keiner Schutzstufe zugeordnet werden, da sie laut Begriffsbestimmung
nicht in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes (§ 2 Absatz 14 BioStoffV) durchgefuhrt
werden. Aufgrund der Vergleichbarkeit der Pflegetatigkeiten in beiden Bereichen, wird die
ambulante Pflege aber in Abschnitt 4.3.1 miterfasst.

4.3.1 Tatigkeiten der Schutzstufe 1 oder 2 und Tatigkeiten in der ambulanten Pflege

(1) In vielen Arbeitsbereichen des Gesundheitsdienstes finden Tatigkeiten der Schutzstufe 1
und 2 nebeneinander statt. Die Fachkundeanforderungen fiir diese beiden Schutzstufen
werden deshalb zusammengefasst. Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 1 ist eine Infektions-
gefahrdung unwahrscheinlich; bei Tatigkeiten der Schutzstufe 2 muss mit einer
Infektionsgefahrdung gerechnet werden.

(2) Folgende Anforderungen mussen erflillt sein, um die Gefahrdungsbeurteilung fachkundig
durchzufuihren:

1. Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen:
a) in Krankenhausern, in der stationaren Pflege, Hospizen und Arztpraxen durch:
— ein abgeschlossenes Medizinstudium oder
— eine abgeschlossene Ausbildung in der Krankenpflege oder Fachaltenpflege,

— eine abgeschlossene Ausbildung in einem Gesundheitsfachberuf, z.B. Operations-
technischer Assistent oder Operationstechnische Assistentin,

b) in Reha-Einrichtungen, in der ambulanten Pflege und in sonstigen Einrichtungen des
Gesundheitswesens durch:

— eine Ausbildung nach Nummer 1a) oder

— den Abschluss einer staatlich anerkannten branchentypischen Ausbildung, z.B.
Physiotherapeut oder Physiotherapeutin, Logopade oder Logopadin

und
— eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in dem erlernten Beruf.
2. Kompetenz im Arbeitsschutz — Voraussetzungen hierfir sind Kenntnisse der

— relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektids, sensibilisierend oder toxisch;
Einstufung, Ubertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mégliche Erkrankungen),

— Schutzmallnahmen (technisch, organisatorisch und personlich) beim Auftreten dieser
Biostoffe,

— Arbeitsplatze und Tatigkeiten,
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— einschlagigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, TRBA -
insbesondere TRBA 250 ,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der
Wohlfahrtspflege® [18], ArbMedVV — insbesondere AMR 6.5, IfSG, Empfehlungen der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) [19],
Krankenhaushygieneverordnungen der Bundeslander (MedHygVO der Lander) [20])

sowie die Fahigkeit zur

— Bewertung von Téatigkeitsablaufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den
Biostoffen ausgehenden Gefahrdungen,

— Ermittlung und Festlegung der erforderlichen SchutzmaRnahmen (technische,
organisatorische und persénliche Schutzmal3nahmen, insbesondere Personliche
Schutzausristung) nach dem Stand der Technik,

— Anwendung des Minimierungsgebotes,

— Festlegung von Sofortmalinahmen bei Unfallen oder Zwischenfallen sowie Auswertung
von Unfallursachen,

— konzeptionellen Planung und praktischen Umsetzung von MalRnahmen zur Reduzierung
von Nadelstichverletzungen,

— Ermittlung erforderlicher medizinischer Praventionsmaf3nahmen,

— Ermittlung und Festlegung von geeigneten Mal3nahmen zur Inaktivierung, Sterilisation,
Desinfektion und Abfallentsorgung,

— Festlegung der erforderlichen Hygienemalnahmen.
(3) Uber die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfligen:

— die Fachkraft flr Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsarztin, sofern
in deren Aus- oder Fortbildung Kenntnisse Uber spezifische Gefahrdungen im jeweiligen
Einsatzgebiet erworben wurden,

— der Arbeitgeber, wenn er ein alternatives Betreuungsmodell nach der Unfallverhiitungs-
vorschrift DGUV Vorschrift 2 ,Betriebsarzte und Fachkrafte fur Arbeitssicherheit® wahlt,
Kenntnisse Uber die in der betrachteten Branche spezifischen Gefahrdungen durch
Biostoffe sowie die zu ergreifenden Arbeitsschutzmalnahmen erworben hat und aktiv in
das Betriebsgeschehen eingebunden ist,

— sonstige Personen, die die erforderlichen Arbeitsschutzkenntnisse auf andere Art — zum
Beispiel im Rahmen des Studiums, der Ausbildung oder einer Fortbildungsmaflinahme —
erworben haben.

4.3.2 Tatigkeiten der Schutzstufe 3

(1) Aufgrund der erhdhten Infektionsgefahrdung sind fir die Durchfihrung der
Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 hdéhere Anforderungen an die
Fachkunde zu stellen.

(2) Folgende Anforderungen missen erflllt sein, um die Gefahrdungsbeurteilung fachkundig
durchzufihren:

1. Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen durch:
— ein abgeschlossenes Studium der Humanmedizin

und
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— eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in dem erlernten Beruf.

2. Kompetenz im Arbeitsschutz, insbesondere zu Tatigkeiten der Schutzstufe 3 — Voraus-
setzungen hierfir sind Kenntnisse der

— relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (Einstufung, Ubertragungswege und
mogliche Erkrankungen),

— Schutzmallnahmen (technisch, organisatorisch und personlich) beim Auftreten dieser
Biostoffe,

— Arbeitsplatze und Téatigkeiten,

— einschlagigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, TRBA - insbeson-
dere TRBA 250, ArbMedVV - insbesondere AMR 6.5, IfSG, BetrSichV, KRINKO-
Empfehlungen, MedHygVO der Lander)

sowie die Fahigkeit zur

— Bewertung von Téatigkeitsablaufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den
Biostoffen ausgehenden Gefahrdungen,

— Zuordnung der durchzufihrenden Tatigkeiten zur erforderlichen Schutzstufe,

— Ermittlung und Festlegung der erforderlichen SchutzmalRnahmen insbesondere im Hin-
blick auf notwendige raumliche Trennung und Persdnliche Schutzausristung fir Tatigkei-
ten der Schutzstufe 3,

— Festlegung der Zutrittsregelungen,

— Festlegung von Sofortmalinahmen bei Unfallen oder Zwischenfallen sowie Auswertung
von Unfallursachen,

— konzeptionellen Planung und praktischen Umsetzung von MalRnhahmen zur Reduzierung
von Nadelstichverletzungen,

— Ermittlung erforderlicher arbeitsschutzrelevanter Praventionsmalinahmen,

— Ermittlung und Festlegung von geeigneten MalRnahmen zur Inaktivierung, Sterilisation,
Desinfektion und Abfallentsorgung.

(3) Fachkraft fur Arbeitssicherheit sowie Betriebsarzt oder Betriebsarztin und ggf. weitere
Personen (z.B. Beauftragte flr die Biologische Sicherheit, Betriebstechniker) decken in der
Regel Teilaspekte der erforderlichen Arbeitsschutzkompetenz ab und kénnen insoweit zur
Beratung bei der Durchfiihrung der Gefahrdungsbeurteilung hinzugezogen werden.

4.3.3 Tatigkeiten der Schutzstufe 4 (Sonderisolierstationen)

(1) Aufgrund der hohen Gefahrdung sind fur die Durchfuhrung der Gefahrdungsbeurteilung
bei Tatigkeiten der Schutzstufe 4 besondere Anforderungen an die Fachkunde zu stellen, und
der Arbeitgeber ist verpflichtet, sich von der benannten fachkundigen Person beraten zu
lassen. Schwerpunkt ist hier nicht nur die Vermeidung einer Exposition der Beschaftigten.
Vielmehr liegt das Augenmerk auch darauf zu verhindern, dass andere Personen infiziert
werden und hochpathogene Biostoffe in die Umwelt gelangen.

(2) Folgende Kompetenzen sind erforderlich, um die Gefahrdungsbeurteilung fachkundig
durchzufuhren:

1. Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen durch:
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— die Qualifikation zum Facharzt oder zur Facharztin flir medizinische Mikrobiologie, Virolo-
gie und Infektionsepidemiologie oder Facharzt oder Facharztin flr Innere Medizin oder fiir
Kinder- und Jugendmedizin, mit geeigneten spezifische Fortbildungen

oder

— die Qualifikation zum Facharzt oder zur Facharztin mit der Berechtigung zum Fihren
der Zusatzbezeichnung ,Tropenmedizin“ bzw. ,Infektiologie*

sowie
— eine unmittelbar zuvor liegende mindestens funfjahrige facharztliche Tatigkeit.

2. Kompetenz im Arbeitsschutz, insbesondere zu Tatigkeiten der Schutzstufe 4 — Voraus-
setzungen hierfir sind Kenntnisse

— hinsichtlich Aufbau und Betrieb einer Sonderisolierstation, insbesondere zu
sicherheitstechnischen Aspekten und Einrichtungen,

— der einschlagigen Rechtsgrundlagen (insbesondere die speziellen Anforderungen flir eine
Sonderisolierstation nach Anhang 1 der TRBA 250, ferner ArbSchG, BioStoffV,
ArbMedVV - insbesondere AMR 6.5, IfSG)

sowie die Fahigkeit zur
— konzeptionellen Planung des Betriebs einer Sonderisolierstation,

— Entwicklung von Managementkonzepten fir den Behandlungsbereich, z.B. zur
Inbetriebnahme vor Behandlungsbeginn, zur Betriebsorganisation wahrend der
Behandlung und nach Behandlungsende,

— konzeptionellen Planung und Festlegung von geeigneten MalRnahmen zur Inaktivierung,
Sterilisation, Desinfektion und Abfallentsorgung sowie zur Dekontamination von
Persdnlicher Schutzausristung,

— Festlegung von SofortmalRnahmen bei Unfallen oder Zwischenfallen sowie Auswertung
von Unfallursachen,

— Entwicklung von Schulungs- und Trainingskonzepten.

(3) Fachkraft fur Arbeitssicherheit sowie Betriebsarzt oder Betriebsarztin und ggf. weitere
Personen (z.B. Beauftragte flir die Biologische Sicherheit, Betriebstechniker) decken in der Regel
Teilaspekte der erforderlichen Arbeitsschutzkompetenz ab und kénnen insoweit zur Beratung bei
der Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung hinzugezogen werden.

5 Anforderungen an die Fachkunde von Beschiftigten

(1) Beschatftigte, die in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie Zugang
zu Biostoffen der Risikogruppen 3 oder 4 erhalten oder Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4
ausiben sollen, missen wegen der hohen Gefahrdung fachkundig sein. Fachkunde-
anforderungen sind eine geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung, nachgewiesen durch:

— den Abschluss eines Studiums der Lebens- oder Naturwissenschaften (mindestens
Bachelor oder vergleichbares Niveau), der Human- oder Veterinarmedizin

oder

— den Abschluss (staatlich anerkannt) einer Ausbildung als Biologisch-technischer Assistent
oder Biologisch-technische Assistentin (BTA), Medizinisch-technischer Assistent oder
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Medizinisch-technische Assistentin (MTA) oder einer vergleichbaren Ausbildung bzw. als
Laborant oder Laborantin mit einschlagiger Berufserfahrung

oder

— im Bereich der Versuchstierhaltung: eine abgeschlossene Ausbildung als Tierpfleger oder
Tierpflegerin mit einschlagiger Berufserfahrung.

(2) Beschéftigten in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes dlrfen Tatigkeiten der Schutzstufe
3 oder 4 nur Ubertragen werden, wenn sie fachkundig sind. Fachkundeanforderungen sind eine
geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung, nachgewiesen durch:

— den Abschluss eines Studiums der Humanmedizin
oder

— einen staatlich anerkannten Abschluss als Gesundheits- und Krankenpfleger oder -pflegerin
oder einer vergleichbaren Ausbildung (z.B. Medizinisch-technischer, Anasthesie-technischer,
Chirurgisch-technischer, Operationstechnischer Assistent oder Rettungsassistent oder
Medizinisch-technische, Anasthesietechnische, Chirurgisch-technische, Operationstechni-
sche Assistentin oder Rettungsassistentin).

(3) Neben der geeigneten Berufsausbildung, Berufserfahrung und einem ausgepragten
Sicherheitsbewusstsein missen die Beschaftigten tUber fundierte Kenntnisse der

— verwendeten biologischen Arbeitsstoffe,

Arbeitsablaufe und Arbeitsanweisungen,

mit den einzelnen Arbeitsschritten verbundenen Risiken,

— spezifischen Sicherheitsstandards,

Zwischenfall- und Notfallplanung
verfugen;

— verlasslich die SchutzmalRnahmen (technische, organisatorische und personliche
Schutzmalinahmen, einschlief3lich der Desinfektions- und Hygienemalinahmen) kennen
sowie

— geubt sein in der richtigen Handhabung der Personlichen Schutzausristung (z.B.
kontaminationsfreies An- und Ablegen der Schutzkleidung).

(4) Die Beschaftigten sind anhand von Arbeitsanweisungen einzuweisen und auf der Grund-
lage eines Schulungskonzeptes in die Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 unter fachkundiger
Aufsicht einzuarbeiten. Wahrend der Einarbeitung ist eine standige Aufsicht durch fachkundige
Beschaftigte fir die entsprechende Schutzstufe erforderlich. Die Forderung nach Aufsicht ist
dann erfillt, wenn die aufsichtfihrende Person Einzuarbeitende so lange beaufsichtigt, bis sie
sich Uberzeugt hat, dass diese die Vorgaben des Arbeitsschutzes und die Ubertragenen
Tatigkeiten sicher beherrschen. Dies ist schriftlich zu dokumentieren.

(5) Sofern es sich um eine Promotion in der Human- oder Veterinarmedizin handelt, kbnnen
Tatigkeiten der Schutzstufe 3 abweichend von Absatz 1 bereits vor Abschluss des Studiums
der Human- oder Veterindrmedizin durchgefiihrt werden, wenn Praxiserfahrung in der
Schutzstufe 2 besteht, die Tatigkeit unter der Aufsicht einer fachkundigen Person erfolgt und
die Promovierenden anhand von Arbeitsanweisungen eingewiesen und geschult sind.
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Anforderungen an die Fachkunde der zu benennenden Person

(1) GemalR § 10 Absatz 2 BioStoffV hat der Arbeitgeber bei Tatigkeiten der Schutzstufen 3
und 4 in Laboratorien, der Versuchstierhaltung und der Biotechnologie sowie Tatigkeiten der
Schutzstufe 4 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, eine fachkundige Person (benannte
fachkundige Person) zu benennen. Der Arbeitgeber hat die Aufgaben und Befugnisse dieser
Person schriftlich festzulegen.

(2) Die benannte fachkundige Person hat folgende Aufgaben:

1.

3.

Sie berat den Arbeitgeber bei der Gefahrdungsbeurteilung und zu allen sicherheits-
technisch relevanten Fragestellungen der Schutzstufen 3 und 4 nach BioStoffV.

. Sie unterstltzt den Arbeitgeber bei der
a) Kontrolle der Wirksamkeit der SchutzmafRnahmen sowie
b) bei der Durchfliihrung der Unterweisung nach § 14 Absatz 2 BioStoffV.

Sie Uberprift die Einhaltung der Schutzmalinahmen.

(3) Die benannte fachkundige Person muss fur Tatigkeiten mit Biostoffen

— in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung und in der Biotechnologie die unter Abschnitt
4.2.3 beschriebenen Fachkundeanforderungen

und

—in Sonderisolierstationen die unter Abschnitt 4.3.3 beschriebenen
Fachkundeanforderungen

erfullen.

Sofern die erforderliche Fachkunde nicht durch die benannte Person alleine abgedeckt werden
kann, muss sie die zusatzlich erforderlichen Kompetenzen koordinieren.

(4)

Die benannte fachkundige Person hat ihre Fachkunde aktuell zu halten. Im Anhang zu

dieser TRBA sind beispielhaft Inhalte flr Fortbildungen aufgefuhrt.

[1]

[2]

(3]

(4]

Literaturhinweise

Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV) vom 15. Juli 2013 (BGBI. | Nr. 40 S.
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Anhang 1: Beispielhafte Inhalte fiir den Erwerb bzw. die Auffrischung der Kompetenz
im Arbeitsschutz im Rahmen der Fachkunde in den Schutzstufen 3 und 4
sowie zur Fortbildung von benannten fachkundigen Personen

Die aufgelisteten Kenntnisse zielen nicht nur auf theoretisches Wissen ab. Insbesondere der
Umgang mit der Personlichen Schutzausriistung (Anlegen von und Arbeiten mit Schutzklei-
dung), die Nutzung sicherheitstechnischer Vorkehrungen (z.B. Ein- und Ausschleusen, Ar-
beiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken), die Entsorgung von Abfall sowie der
Umgang mit Vorfallen (Unfallsimulation) bedirfen der praktischen Ubung.

Ubergeordnete Kenntnisse

Themenkomplex und Fihigkeiten

Beispielhafte Inhalte

(1) Aktualisierte Kenntnis der —Pathogenitadtsmechanismen,
Bewertung fu"r Fjen Arbeltsplatz/dle —Infektionsdosis, .
relevanter Tatigkeiten relevanten —Ubertragungswege, Anwesenheit von
Biostoffe Biostoffe und deren Ubertragern (Vektoren),
Eigenschaften. —M@glichkeit des Uberlebens

auRerhalb des menschlichen Wirtes,
—Wirkungsweise von Toxinen (gem. §

2 BioStoffV),
—Gefahrdungspotenziale fur

Mitarbeiter und andere Personen,

Einordnung der
Gefahrdungen, die von
biologischen Materialien
ausgehen konnen.

Anwendung der —Impfpraventabilitat,
Einstufungskriterien. —Laborerworbene Infektionen (LAl),
Kenntnisse fiir die Planung —Krankheitssymptome mit Blick auf
eines sicheren verwendete Biostoffe,
Probenmanagements. —Epidemiologische Relevanz,
—Gefahrdungspotenziale von
Probenmaterial,
—Sicherer Umgang mit
Probenmaterial,

—Gefahrdungspotenziale beim
Umgang mit infizierten Tieren.
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Themenkomplex

Ubergeordnete Kenntnisse
und Fahigkeiten

Beispielhafte Inhalte

(2)

Rechtliche
Grundlagen fur
Tatigkeiten mit
Biostoffen

Kenntnis der Grundlagen
der Rechtssystematik und
der Systematik des
Arbeitsschutzes.

Kenntnis einschlagiger
Rechtsvorschriften.

Anwendung der
Rechtsgrundlagen fur das
Arbeiten mit Biostoffen.

Grundlagen zur Rechtssystematik,

zum Aufbau und zur rechtlichen

Bedeutung von

—EU-Recht (Richtlinien,
Verordnungen),

—nationalem Recht (Gesetze,
Verordnungen),

—untergesetzlichen Regelungen
(Technische Regeln und beratende
Ausschisse, Regeln der
Unfallversicherungstrager),

—Normen.

Regelungsinhalte tatigkeitsrelevanter
a) Rechtsvorschriften

—ArbSchG (STOP-Prinzip und
Minimie-rungsgebot),

—BioStoffV,

—Sonstige Gesetze und
Verordnungen mit Bezug zur
Thematik (z.B. GefStoffV,
BetrSichV, IfSG, GenTG, GenTSV,
TierSeuchErrV, Tierische
Nebenprodukte-
Beseitigungsgesetz (TierNebG)
[21], Kriegswaffenkontrollgesetz
[22], Verordnung (EU)-Nr.
2021/821, ArboMedVV),

b) Untergesetzliche Regelungen

—Technische Regeln (TRBA, TRGS,
TRBS, AMR),

—Regelungen von DGUV und UVT
(z.B. DGUV Information 213-086;
B 002 ,Biologische Laboratorien —
Ausstattung und organisatorische
MalRnahmen* [23]),

—Normen.
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Themenkomplex

Ubergeordnete Kenntnisse
und Fahigkeiten

Beispielhafte Inhalte

)

Strukturierte
Beurteilung von
Arbeitsplatzen in
Abhangigkeit der
verwendeten
Biostoffe

Kenntnis der Arbeitsplatze
und Tatigkeiten.

Bewertung und Einordnung
von Tatigkeitsablaufen und
Expositionssituationen.

Identifikation und
Bewertung von
Kontaminationsquellen.

Zuordnung zu gezielten und
nicht gezielten Tatigkeiten
und zu einer Schutzstufe.

Festlegung von Schutzmal}-
nahmen.

Durchfihrung und
Dokumentation einer
Gefahrdungsbeurteilung.

Aufbau und Strukturierung von
—Gefahrdungsbeurteilung,
—Betriebsanweisung,
—Unterweisung,
—Arbeitsanweisung.

Quellen der Informationsbeschaffung

—TRBA z.B. TRBA 460 ,Einstufung
von Pilzen in Risikogruppen® [24],
TRBA 462 ,Einstufung von Viren in
Risikogruppen® [25], TRBA 464
»Einstufung von Parasiten in
Risikogruppen® [26] und TRBA 466
,Einstufung von Prokaryonten
(Bacteria und Archaea) in
Risikogruppen® [27],

—wissenschaftliche Datenbanken,

—Arbeitshilfen der
Unfallversicherungstrager z.B.
GESTIS-Biostoffdatenbank [28], BG-
Merkblatter.

Vorgehensweise bei der Bewertung

von Arbeitsplatzen

—Durchflihrung einer
Arbeitsplatzbegehung,

—Zuordnung gezielte/nicht gezielte
Tatigkeiten,

—Zuordnung zu Schutzstufen,

—Durchfuhrung einer Risikobewertung,

—Substitutionsprifung,

—Erforderliche Schutzmaflinahmen
(STOP-Prinzip),

—Wirksamkeitskontrolle der
angewandten Schutzmalinahmen,

—Dokumentation und Kommunikation
der Gefahrdungsbeurteilung.
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Themenkomplex

Ubergeordnete Kenntnisse
und Fahigkeiten

Beispielhafte Inhalte

(4)

Sicherheitstechnis
che
Voraussetzungen

Kenntnis (Uberblick) der
technischen
Schutzmalinahmen und
baulichen Ausstattung zur
Aufrechterhaltung von
EinschlieBungsmalinahmen
in der Schutzstufe 3 oder 4.

Verstandnis der
Funktionsweise
sicherheitsrelevanter
Arbeitsgerate und
Einrichtungen.

Bewertung
geratespezifischer
Gefahrdungspotenziale,
insbesondere

— Aerosolbildung,
— Grenzen der Desinfizier-
barkeit.

Verstandnis der
Anforderungen an
verschiedene
Betriebszustande.

Bauliche Voraussetzungen (inkl.
Aspekte des Brandschutzes)
—Zugangskontrollen, Schleusen,
—Luftungstechnik (Unterdruck),
—Filtersysteme,
—Sicherheitsaspekte der
Medienversorgung,
—Anlagen zur Abwasser- und
Abfallentsorgung.

Ausstattung und Einrichtung, z.B.

—Sicherheitswerkbanke der Klassen I,
Il und Ill,

—Inkubatoren,

—Fermenter,

—Zentrifugen,

—Isolatoren,

—Gerate fur Bildgebungsverfahren
(Imaging-Systeme),

—Durchreicheautoklaven,

—Abwassersterilisationsanlagen.

Anforderungen an

—Probebetrieb,

—Wartungen (u.a. Filterwechsel),

—Abweichungen vom Regelbetrieb (z.
B. Verhalten bei Stérmeldungen und
Alarmen),

—AuRerbetriebnahme.
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Themenkomplex

Ubergeordnete Kenntnisse
und Fahigkeiten

Beispielhafte Inhalte

®)

Elemente von
Arbeitsschutz-
management-
systemen und der
Risiko-
kommunikation

Kenntnis von Elementen der
Arbeitsschutzorganisation,
des Biosicherheits-
managements und der
Risikokommunikation.

Ermittlung und Festlegung
von Mafinahmen bei
Unfallen und
Zwischenfallen.

Erstellung Notfallplan und
Konzept zur Gefahrenab-
wehr.

Notfallibungen planen und
durchfuhren.

—Erstellen eines Betriebs- und
Organisationskonzepts, einschlielich
Benennung der Verantwortlichkeiten,

—Planung und Durchflihrung von
Begehungen der Arbeitsplatze,

—Aufstellen erster Hilfe Konzepte und
Planung von MalRnahmen nach
Unfallen,

—Festlegung pra- und
postexpositionsprophylaktischer
MalRnahmen,

—Konzepte zu Brandschutz- und
Evakuierungsubungen,

—Anforderungen an die Qualitat der
Unterweisungen von Beschaftigten,

—Erstellung von Arbeitsanweisungen,

—Risikokommunikation,

—Umgang mit Zwischenfallen und
Unfallen (Meldewesen,
Untersuchungen, Konsequenzen),

—Erstellung Notfallplan und Konzept
zur Gefahrenabwehr,

—Auswertung von Unfallursachen,

—Kontrolle der Akzeptanz und
Wirksamkeit eingesetzter
Schutzmal3nahmen.

(6)

Personliche
Schutzmald-
nahmen

Festlegung und
regelmaRige Uberpriifung
der erforderlichen
personlichen
Schutzmallnahmen.

Training zum Einsatz der
personlichen

Schutzausristung (PSA)
planen und durchflhren.

Verwendung stichsicherer Instrumente,
Persdnliche Schutzausristungen (PSA)
(u.a. Handschuhe, Geblase
unterstitzter Atemschutz,
Vollschutzanzige).

Personliche HygienemalRnahmen.
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Themenkomplex

Ubergeordnete Kenntnisse
und Fahigkeiten

Beispielhafte Inhalte

(7)

Maf3nahmen zur
Inaktivierung,
Sterilisation und
Abfallentsorgung

Hygienemal3-
nahmen

Ermittlung und Festlegung
wirksamer Sterilisations-,
Desinfektions- und
Inaktivierungsverfahren.

Erstellung eines
geeigneten Hygieneplans.

Auswahl geeigneter
Methoden zur Entsorgung.

—Funktionsweisen von Autoklaven,

—Wirkstoffe und Wirkprinzipien von
Desinfektionsmitteln,

—Validierung der Verfahren, Prozesse
und Methoden,

—Hygieneschulungen,

—Prinzipien einer
Raumdekontamination,

—Verfahren zur Inaktivierung und
Entsorgung von infizierten Kadavern,

—Inaktivierung von Proben zur
weiteren Bearbeitung,

—Anforderungen an die Entsorgung
von Abfall/Abwasser aus den
Schutzstufenbereichen 3 oder 4.

(8)

Inner- und
aullerbetrieblicher
Transport von
Biostoffen

Kenntnis von
Anforderungen an die
Verpackung fir den
Transport und Versand von
Biostoffen.

Kenntnis der
Verantwortlichkeiten.

Kenntnis der einschlagigen
Gefahrgutvorschriften zum
Transport.

Rechtsgrundlagen zu den
verschiedenen Transportarten

—Verpackungen,
—Kennzeichnungen,
—Dokumentation,
—Unterschriftspflicht.

Konzept fiir den innerbetrieblichen
Transport erstellen.
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Ubergeordnete Kenntnisse L.
Themenkomplex und Fahigkeiten Beispielhafte Inhalte
(9) Biosecurity Kenntnisse der —Physikalische Sicherheit und
verschiedenen Zugangskontrollen einer Einrichtung,
Komponenten eines —Inventarisierungsprozesse
Biosecurity-Programmes. (Lagerung, Materialmanagement),

—Feststellung persoénlicher
Zuverlassigkeit
(Personalmanagement),

—Verfahrensregelungen fur Transport
und Abgabe gefahrlicher Biostoffe,

—Verfahren zur Sicherung sensibler
Informationen,

—DURC relevante Aufgaben einer
Kommission fur Ethik
sicherheitsrelevanter Forschung
(KEF).

Kriterien fur Forschungsarbeiten, die in

die DURC-Rubrik fallen:

—Virulenzsteigerung,

—Erhéhung der Ubertragbarkeit,

—Tenazitatserhéhung,

—Verstarkung der Resistenz,

—Biowaffenfahigkeit,

—Veranderung des Wirtsspektrums,

—Erhéhung der Anfalligkeit von
Wirtsorganismen,

—Synthese neuer Pathogene,

—Herabsetzung therapeutischer
MaRnahmen,

—Umgehung von Nachweismethoden.

Anwendung von Dual Use
Research of Concern
(DURC) Kriterien zur
Bewertung von
Forschungsarbeiten.

Hinweise:

(1) Veranstalter von Kursen, die Inhalte dieses Anhangs z.B. als Themenreihe fir
Fortbildungen anbieten, kdnnen den Teilnehmern nicht die ,Erlangung der Fachkunde gemaf
BioStoffV“ bescheinigen. Die Fachkunde umfasst insgesamt drei wesentliche Komponenten,
eine geeignete Berufsausbildung, eine einschldgige Berufserfahrung und Kompetenz im
Arbeitsschutz, deren  Anforderungen nicht allein durch den Besuch von
Fortbildungsveranstaltungen abgedeckt werden kdénnen.

(2) Fortbildungsveranstaltungen kénnen aber zur Vervollstandigung der Fachkunde (und zu
deren Auffrischung) beitragen, sofern die anderen in der TRBA 200 im Einzelnen
beschriebenen Voraussetzungen erfullt sind.
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