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Stabsstelle Sicherheitswesen und Umweltschutz UMG
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Arbeiten mit Biostoffen

Definitionen
Anzeigepflichten
Beispiele
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Stabsstelle Sicherheitswesen und Umweltschutz UMG

Informationsbeschaffung

Informationen der Stabsstelle S/U zum Thema Biostoffe:
http://www.uni-goettingen.de/de/25852.html

Bestimmte Tatigkeiten nach BioStoffy missen 30 Tage vor Aufnahme der Tatigkeit der
zusténdigen Behdrde angezeigt werden. Anderungen von angezeigten Tatigkeiten
miissen ebenfalls der Behdrde mitgeteilt werden. Fir Anzeigen und Anderungen sind
die hier verfligbaren Formulare zu verwenden. Bitte nehmen Sie bei beabsichtigen
Tatigkeiten nach BioStof™ rechtzeitig Kontakt mit der Stabsstelle Sicherheitswesen/
Umweltschutz auf.

@rkblaﬁ Biostoffe: Hilfestellung fir Anzeigen u. Pﬂ@

Formulare AnzZEgemn UmmveTsnat

Formulare Anzeigen UMG

Listen zur Einstufung der Gefahrdung von Biostoffen (S51-54) siehe TRBA 450-466
Biostoff Checkliste Allg. Schutzmalknahmen (Formular)

Biostoff Checkliste Labore 52 Zusaizliche Schutzmainahmen (Formular)
Betriebsanweisung fur gezielte Tatigkeiten in Laboren - Biostoiftv 52
Biostoffverzeichnis Muster (doc)

Biostoffverzeichnis Muster (xls)

L . . . .
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Stabsstelle Sicherheitswesen und Umweltschutz UMG

Informationsbeschaffung

Titigkeiten /Umgang mit Bi * geplant?
Bitte wenden Sie sich an Ihre zusténdige Sicherheitsfachkraft der Stabsstelle 5/Ul

Diese berét Sie bei allen weiteren Schritten!

*

Einstufung:
. Risikogruppe (RG) des Biostoffes
. Gezielte oder ungezielte Tatigkeiten?

. Festlegung der Schutzstufe

Hilfestellung und Beispiele: Siehe Punkte 2 und 3,

Tatigkeiten /Umgang mit Biostoffen* geplant?
Bitte wenden Sie sich an lhre zustandige Sicherheitsfachkraft der Stabsstelle S/U!
Diese berat Sie bei allen weiteren Schritten!

Alle Tat@kei

Keine Anzeige

ABER:
®  Esmuss auch bei nicht
Tatigkeiten eine Schutzsti
zugewiesen und die sich dar
ergebenden MaRnahmen
umgesetzt werden.
®  Bei Titigkeiten mit Stoffen erforderlich.
OHNE sensibilisierende/toxische
Eigenschaften: Einhaltung der
allgemeinen Schutzmal-
nahmen. Siehe Checkliste!
®  MIT sensibilisierenden/

Formulare unterschrieben im Original (2-
fach) inkl. aller Unterlagen an die
Stabsstelle 5/U schicken.
toxischen Eigenschaften: Verfahrensbedingt soll dies mind. 60 Tage

Zusatzlich Erstellung eines vor Aufnahme der Titigkeit erfolgen!
Biostoff-Verzeichnisses und i

einer Gefdhrdungsbeurteilung.

Rickmeldung Gber den Versand der
A4 Unterlagen an das Gewerbeaufsichtsamt

End abwarten. Ab jetzt 30 Tage bis zur
nde Aufrahme der Titigkeiten.

Wesentliche Anderungen von angezeigten Titigkeiten: w
Siehe Punkt 4.
SR
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Was sind Biostoffe?

Mikroorganismen
TSE assoziierte Agenzien
Zelllinien die den Menschen durch
Parasiten

e |nfektionen,

e Ubertragbare Krankheiten,

e Toxinbildung,

e sensibilisierende

e oder sonstige, die Gesundheit schadigende Wirkungen
(fruchtschadigend, zB Rotelnvirus;
krebserzeugend, zB Helicobacter, HPV)

gefahrden kdnnen. (§2 BiostoffV)
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Beispiele Biostoffe:

Mikroorganismen Parasiten
Endo- Ekto-
para5|ten para5|ten

HIV e Aspergillus ¢ Salmonellen Cestoden * Zecken
e HBV e Dermato- * Legionellen * Nematoden < FlOhe
e HPV phyten e Anthrax e Trematoden ¢ Wanzen
e Hanta e Clostridien * Protozoen * Bremsen
e SARS e Borrelien * Micken
* Noro e Listerien
e Influenza e EHEC
 FSME
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KEINE Biostoffe

e Tiere (auller Endoparasiten und bestimmte Ektoparasiten)

e Pflanzen (Pollen, Fruchtkorper mehrzelliger Pilze)

e Produkte tierischen/pflanzlichen Ursprungs (Tierhaare, Federn)
e Organische Staube (Holzstaube, Futtermittelstaube)

e Stoffwechselprodukte

Zahlreiche Allergien und viele toxische Wirkungen fallen somit
nicht unter Tatigkeiten mit Biostoffen!
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Stabsstelle Sicherheitswesen und Umweltschutz UMG

Informationsbeschaffung

igkeiten /Umgang mit Bi * geplant?
Bitte wenden Sie sich an Ihre zusténdige Sicherheitsfachkraft der Stabsstelle 5/Ul
Diese berét Sie bei allen weiteren Schritten!

*Definition siehe §2 BioS bzw. Punkt 1

Einstufung:
. Risikogruppe (RG) des Biostoffes
Gezielte oder ielte Tatigkei
. Festlegung der Schutzstufe

Einstufung:
Risikogruppe (RG) des Biostoffes
Gezielte oder ungezielte Tatigkeiten?
Festlegung der Schutzstufe

Hilfestellung und Beispiele: Siehe Punkte 2 und 3.
e i

Wesentliche Anderungen von angezeigten Titigkeiten:
Siehe Punkt 4.
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Informationen zu Risikogruppen

 Technische Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA):
e TRBA 460 ,Einstufung von Pilzen in Risikogruppen®
e TRBA462,,... Viren ...”
e TRBA 464 ,,... Parasiten ...”
e TRBA 466 ,,... Prokaryoten (Bakteria/Archaea) ...”
e TRBA 468 ,,... Zelllinien und Tatigkeiten mit Zellkulturen

e Die DGUV veroffentlicht Einstufungen als Merkblatter der B-Reihe

e Bei gentechnischen Arbeiten:
zusatzlich Stellungnahmen der ZKBS zur Einstufung der Organismen und
Tatigkeiten

e Selbsteinstufung: Einstufungskriterien siehe TRBA 450
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gezielte/nicht-gezielte Tatigkeiten

Gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn

1. die Tatigkeiten auf die/den Biostoff/e unmittelbar ausgerichtet sind,

2. der Biostoff oder die Biostoffe mindestens der Spezies nach bekannt sind

3. die Exposition der Beschaftigten im Normalbetrieb hinreichend bekannt
oder abschatzbar ist.

Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn

mindestens eine Voraussetzung nach Satz 1 nicht vorliegt

§2 BiostoffV, Absatz 8
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Beispiele nicht-gezielte Tatigkeiten (Labor)

Erst-Diagnostik (Klinische Chemie, Virologie, Mykologie) von humanen
Probenmaterial (z.B. Blut, Abstriche, Gewebeproben).

Selbst bei eindeutigem Infektionsverdacht oder positivem Befund, solange die
Tatigkeit nicht auf den entsprechenden Biostoff ausgerichtet ist!

Arbeiten mit Umweltproben (Wasser, Boden, Sedimente, Luft), solange keine
Isolierung erfolgt.

Mikrobiologische Qualitatssicherung wie Sterilitatsprufung, Koloniezahl-
bestimmung usw.
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Stabsstelle Sicherheitswesen und Umweltschutz

Einstufung

Titigkeiten /Umgang mit Bi * geplant?

Bitte wenden Sie sich an Ihre zusténdige Sicherheitsfachkraft der Stabsstelle 5/Ul
Diese berét Sie bei allen weiteren Schritten!

Einstufung:
. Risikogruppe (RG) des Biostoffes
. Gezielte oder ungezielte Tatigkeiten?

. Festlegung der Schutzstufe

Hilfestellung und Beispiele: Siehe Punkte 2 und 3,

Erlaubnispflicht!
Alle Titigkeiten SOFORT
der RG 3 und 4

Tatigkeiten RG2
Alle Tatigkeiten

Nicht gezielte
Tatigkeiten RG2

Alle Tatigkeiten
RG1

' v

Keine Anzeige nétig Anzeige nétig

Einhaltung der allgemeinen
BER: Formblatt ausfillen und alle wichtigen il 8

'®  Esmuss auch bei nicht gezielten
Tatigkeiten eine Schutzstufe
zugewiesen und die sich daraus
ergebenden MaRnahmen
umgesetzt werden.

Unterlagen beifigen. Siehe Punkt 3.2

\Achtung: Infektionsschutzgesetz (IfSG)
Bei Arbeiten mit Krankheitserregern (siehe
52 |fSG) ist eine Erlaubnis nach §44 IfSG

und zusitzlichen SchutzmaR-
nahmen 52 und, bei Bedarf,
53°*1 Siehe Checklisten!

Erstellung einer Gefihrdungs-

beurteilung. Siehe Punkt 5.

RG1

Alle Tatigkeiten

Nicht gezielte
Tatigkeiten RG2

Gezielte

Tatigkeiten RG2
Alle Tatigkeiten

RG3**

Alle Tatigkeiten
der RG3 und 4

Erlaubnispflicht!
SOFORT

Wesentliche Anderungen von angezeigten Tétigkeiten:

Siehe Punkt 4.

>
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Einstufung: welche Schutzstufe?

Gezielte Tatigkeiten

Schutzstufe = Risikogruppe des Biostoffes mit der hochsten Gefahrdung

Nicht gezielte Tatigkeiten

Schutzstufe hangt ab von:

e Der Wahrscheinlichkeit des Auftretens,
e Der Art der Tatigkeit,

e Und der vermutlichen Exposition

e (und auch von der Risikogruppe)
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Stabsstelle Sicherheitswesen und Umweltschutz UMG

Erlaubnis- und Anzeigepflichten (Labor, Tierhaltung, Biotechnologie)

Erlaubnispflicht (515 avs. 1 Biostoftv):

Tatigkeiten der Schutzstufe 3 und 4

Anzeigepflicht (516 abs. 1 Biostofv):

1. Gezielte Tatigkeiten Risikogruppe 2
2. Gezielte/nicht gezielte Tatigkeiten Risikogruppe 3(**)
3. Nicht gezielte Tatigkeiten der Risikogruppe 3, die nach dem Ergebnis der

Gefahrdungsbeurteilung der Schutzstufe 2 zugeordnet sind.

Wesentliche Anderungen bestehender Anzeigen miissen ebenfalls mitgeteilt
werden!
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Cffis 5 3

73

Beispiele
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C' 7 317

Mykologische Diagnostik

Tatigkeit:
e Erst-Diagnostik von humanem Probenmaterial auf zB
e Candida (RG 2)
 Dermatophyten, z.B. Trychophyton (RG2), Microsporum (RG2)

Einstufung:
* Nicht-gezielte Tatigkeiten der RG2
e Humane Proben gelten als generell infektios: Es gilt Schutzstufe 2

* KEINE Anzeigepflicht!

ABER:

* Kennzeichnung des Labors mit S2 und dem Biohazard Zeichen

e Es mussen trotzdem die fur die Schutzstufe geltenden SchutzmaRnahmen
eingehalten werden!
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Mykologische Diagnostik

Tatigkeit:
 Nach Erst-Diagnostik, weitere Tatigkeiten z.B. Bestimmung Resistenzen,
Verlaufsdiagnostik wahrend Behandlung

Einstufung:
° Gezielte Tatigkeiten der RG2
e Schutzstufe = Risikogruppe. Hier: Schutzstufe 2

* Anzeigepflicht!

Seminarreihe Sicherheitswesen und Umweltschutz 31. Marz 2016 22



C\ ‘
/4 Stabsstelle Sicherheitswesen und Umweltschutz UMG

&

Tatigkeit:
e Erst-Diagnostik von humanem Probenmaterial auf
e HIV, HBV, HCV (alles RG 3(**))

Einstufung:

* Nicht-gezielte Tatigkeiten der RG3 (**)

* Erfolgt eine rasche Inaktivierung der Probe und/oder erfolgt die
Aufarbeitung automatisiert? = Schutzstufe 2

e Sonst gilt Schutzstufe 3, mit Einschrankungen da es sich nur um RG3(**)

handelt
* Anzeigepflicht!

e Je nach Schutzstufe missen die entsprechenden SchutzmalBnahmen
eingehalten werden und die Kennzeichnung des Labors erfolgen.
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TSE assoziierte Agenzien

Tatigkeit:
e Aufarbeitung von Endoskopen von Patienten mit Verdacht auf Creutzfeldt-
Jakob (CJD) Erkrankung

Einstufung:

* Nicht-gezielte/gezielte Tatigkeiten der RG 3(**)

e Labor: Anzeigepflicht

e Aber: Das Aufbereiten von Medizinprodukten fallt unter Tatigkeiten im
Gesundheitswesen. Hier gilt erst ab Schutzstufe 4 eine Anzeigepflicht.

e KEINE Anzeigepflicht!

e Einhaltung der speziellen SchutzmaRnahmen!
 Da Gesundheitswesen keine Kennzeichnung erforderlich.
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UMG

Frage

Antwort

Welche Schutzstufe bei RG 3(**)?

Gilt keine Abstufung auf S2 dann gilt S3
mit Einschrankungen (TRBA 100, 5.4.1)

Anzeige Gentechnik S2 liegt vor,
muss dann noch Anzeige Biostoff
erfolgen?

Jein!
Dienen die WT nur der GVO Erzeugung
muss keine Anzeige erfolgen.

Es soll der Autoklav bzw. die MSW
ausgetauscht werden. Ist das eine
wesentliche Anderung?

Jal
Es muss eine Mitteilung an die Behorde
erfolgen.

Wir wollen mit neuen Biostoffen
der gleichen RG arbeiten. Was ist
zu tun?

Bei RG2: Keine Mitteilung an die Behorde
notig, aber an die Stabsstelle S/U.
Bei RG3: Mitteilung an Behorde notig.
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit!
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