GEORG-AUGUST-UNIVERSITAT: Stabsstelle Sicherheitswesen/Umweltschutz ' ' M G

Informationen fur Uni/UMG
N Merkblatt

7731 Biostoff-Verordnung (BioStoffV):
Hilfestellungen fir Anzeigen u. Pflichten

FlieBschema: Was ist bei geplanten Tatigkeiten mit Biostoffen zu beachten?
Dies gilt fir Labore, Versuchstierhaltung und Biotechnologie.

/ Titigkeiten /Umgang mit Biostoffen* geplant?
/ Bitte wenden Sie sich an lhre zustdndige Sicherheitsfachkraft der Stabsstelle S/U!
[ Diese berét Sie bei allen weiteren Schritten!

*Definition siehe §2 BioStoffV bzw. Punkt 1

4
Einstufung:
Risikogruppe (RG) des Biostoffes

Gezielte oder ungezielte Tatigkeiten?
(] Festlegung der Schutzstufe

Hilfestellung und Beispiele: Siehe Punkte 2 und 3.

Y i

Gezielte
Tatigkeiten RG2
Alle Tatigkeiten

Erlaubnispflicht!
SOFORT

Alle Tatigkeiten
derRG3und 4

Alles RG1
nicht gezielt RG2

RG3**
Keine Anzeige notig Anzeige nétig
ABER: Formblatt ausfillen und alle wichtigen Einhalt . . .
STt olea g Unterlagen beifiigen. Siehe Punkt 3.2 ¢ Einhaltung der aligemeinen
® Be Tat|gke!tgr_1 r’mt S . und zusatzlichen Schutzmal3-
OHNE sensibilisierende/toxische el 82 i, el Bedkre.

Achtung: Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Eigenschaften: Einhaltung der . : . - !
Bei Arbeiten mit Krankheitserregern (siehe

allgemeinen und bei Bedarf

S3**| Siehe Checklisten!

susitzliche SchutzmaRnahmen §2 IfSG) ist zusatzlich eine personliche ® Erstellung einer Gefédhrdungs-
fir S2. Siehe Checklisten! Erlaubnis nach §44 IfSG erforderlich. beurteilung. Siehe Punkt 5.
®  MIT sensibilisierenden/
\ 4

toxischen Eigenschaften:
Zusatzlich Erstellung eines
Biostoff-Verzeichnisses und
einer Gefdahrdungsbeurteilung.
Siehe Punkte 2 und 5.

Formular unterschrieben im Original (2-
fach) inkl. samtlicher Unterlagen an die
Stabsstelle S/U schicken.

Verfahrensbedingt soll dies mind. 60 Tage
vor Aufnahme der Tatigkeit erfolgen!

\ 4

\ 4
Ende Ruckmeldung tber den Versand der
Unterlagen an das Gewerbeaufsichtsamt

abwarten. Ab jetzt 30 Tage bis zur
Aufnahme der Tatigkeiten.

\ 4

< Wesentliche Anderungen von angezeigten Tatigkeiten: >

Siehe Punkt 4.
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1. Grundlagen

Biostoffe (8§ 2 BioStoffV) sind

1. Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten einschlief3lich ihrer
gentechnisch veranderten Form,

2. mit transmissibler spongiformer Enzephalopathie (TSE) assoziierte
Agenzien, die den Menschen durch Infektionen, Gbertragbare Krank-

heiten, Toxin-Bildung, sensibilisierende oder sonstige

die Gesundheit schadigende Wirkung gefahrden kénnen.

Den Biostoffen gleichgestellt sind
1. Ektoparasiten, die beim Menschen eigenstandige Erkrankungen verursa-
chen oder sensibilisierende oder sonstige toxische Wirkung hervorrufen
konnen,
2. technisch hergestellte biologische Einheiten mit neuen Eigenschaften, die

den Menschen in gleicher Weise gefahrden kdnnen wie Biostoffe.

KEINE Biostoffe sind Toxine und Allergene (wie z. B. Blutenpollen, Tierhaare,
Federn, Hausstaubmilben, Holz-/Mehlstaub, Fruchtkdrper mehrzelliger Pilze,
Pflanzen).

Tatigkeiten sind z. B. das

e Herstellen und Verwenden von Biostoffen,

¢ insbesondere das Isolieren, Erzeugen und Vermehren,
e das Aufschlie3en, das Ge- und Verbrauchen,

e das Be- und Verarbeiten,

e das innerbetriebliche Beftrdern,

e Lagern einschlief3lich Aufbewahren,

e das Inaktivieren und Entsorgen.
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2. Vorgehensweise:

Informationsbeschaffung
dazu zahlt u.a.: Information Gber die Identitat, die Einstufung,
das Infektionspotential, sensibilisierende und toxische Wirkung,
Ubertragungswege, Betriebsablaufe, ...

v
Gezielte oder nicht gezielte Tatigkeit?
\/
Tatigkeit mit/ohne Schutzstufenzuordnung?
\/ \/
Zuordnung zu einer Schutzstufe
v
Festlegen von Schutzmaflnahmen Festlegen von Schutzmallihahmen
\ \

Schriftliche Dokumentation

2.1.Informationsbeschaffung:

Dazu werden benétigt u. a. Informationen Uber: die Identitat, die Einstufung,
das Infektionspotential, sensibilisierende und toxische Wirkung, Ubertra-
gungswege und Betriebsablaufe.

2.2.Beratung:

Fur eine Beratung zur Erstellung der Gefahrdungsbeurteilung kdnnen Sie sich
an die fur lhren Bereich zustandige Sicherheitsfachkraft (Sifa) der Stabsstelle
Sicherheitswesen/Umweltschutz und den Betriebsarztlichen Dienst wenden.
Die fachliche Beurteilung obliegt dabei immer der Projektleitung.

2.3. Definition Labor und Einrichtung des Gesundheitswesens:

Definition von Laboren laut TRBA 100:

,Laboratorien im Sinne dieser TRBA sind Raume, in denen Tatigkeiten mit bi-
ologischen Arbeitsstoffen zu Forschungs-, Entwicklungs-, Lehr- oder Unter-
suchungszwecken z.B. in der Human-, Veterinarmedizin, Biologie, Biotechno-
logie, bei der Erzeugung von Biologika, der Umweltanalytik und der Qualitats-
sicherung durchgefuhrt werden. Der Begriff Laboratorien umfasst auch Funk-
tionsrdume, wie Brutraume, Zentrifugenraume, Kuhl- oder TiefkihlrAume so-
wie Raume zur Inaktivierung biologischer Arbeitsstoffe, wenn hier Tatigkeiten
im Sinne von § 2 Absatz 7 BioStoffV durchgefuhrt werden.
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Hinweise: Einrichtungen und Praxen der Labormedizin, Medizinischen Mik-
robiologie bzw. Hygiene und Umweltmedizin fallen unter die TRBA 100. Hier-
zu gehdren ebenso Laboratorien der Transfusionsmedizin, der Pathologie
und ggf. Laboratorien in Arztpraxen z.B. der Dermatologie, der Urologie und
der inneren Medizin.”

Beispiele fur Tatigkeiten finden Sie fur den Bereich Labor in der TRBA 100
z.B. unter den Punkten 3.3, 4.3 und 4.4 (nicht gezielte Tatigkeiten).

Einrichtungen des Gesundheitswesens sind laut TRBA250:

,[wo] Menschen medizinisch untersucht, behandelt oder gepflegt werden, Tie-
re medizinisch untersucht, behandelt oder stationar versorgt werden®.

Beispiele fur Tatigkeiten in diesem Bereich finden Sie in der TRBA250, z.B.
in Tabelle 1, unter Punkt 3.4.2, sowie Punkt 5ff.

2.4.Einstufung der Tatigkeiten:

Gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn

1. die Tatigkeiten auf einen oder mehrere Biostoffe unmittelbar ausgerichtet sind,
2. der Biostoff oder die Biostoffe mindestens der Spezies nach bekannt sind und
3. die Exposition der Beschéftigten im Normalbetrieb hinreichend bekannt oder
abschatzbar ist.

Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor, wenn mindestens eine Voraussetzung
nach Satz 1 nicht vorliegt (z.B. primére (nicht weiterfiihrende) Diagnostik, Patho-
logie, Pflegebereich, Entsorgung).

2.5. Einstufung der Biostoffe in Risikogruppen:

Die Zuordnung zu den Risikogruppen ergibt sich aus der Art der verwendeten
Organismen (8§ 3 BioStoffV).

Listen zur Einstufung der Gefédhrdung von Biostoffen (RG1-4) siehe:
TRBA 450-466
Siehe Webseite der Stabsstelle: http://www.uni-goettingen.de/de/25852.html

Liegt fur einen Biostoff keine behérdliche Einstufung vor, hat der Arbeitgeber, der
eine gezielte Tatigkeit mit diesem Biostoff beabsichtigt, diesen in eine der Risiko-
gruppen einzustufen.
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2.6. Schutzstufenzuordnung:

Die Schutzstufe spiegelt die Einstufung des Biostoffs wieder z. B. Organismus
der Risikogruppe 1 = Schutzstufe 1.

Gezielte Tatigkeit:
Schutzstufe = Risikogruppe des Biostoffes mit der héchsten Gefahrdung.

Nicht gezielte Tatigkeit:

Schutzstufe ist von der Wahrscheinlichkeit des Auftretens, der Art der Tatigkeit
und der zu vermutenden Exposition der vorkommenden Biostoffe abhangig.
Beispiele fur Zuordnungen finden sich in der TRBA 100, Punkt 4.4!

Tatigkeiten ohne Schutzstufenzuordnung (bei der Universitat/UMG):

* Reinigungs- und Sanierungsarbeiten,

* Tatigkeiten in der Veterindrmedizin,

* Land-, Forst-, Abwasser- und Abfallwirtschaft,
* Biogasanlagen.

2.7.Kennzeichnung der Schutzstufe:

e FUr Einrichtungen des Gesundheitsdienstes gilt:
ab Schutzstufe 4 (Sonderisolierstation) muss eine Kennzeichnung erfolgen.

e Fur Labore, Versuchstierhaltung, Biotechnologie gilt:
ab der Schutzstufe 2 (S2) muss der Bereich mit dem Symbol fir Biogefahrdung
(entsprechend Anhang | der Biostoffverordnung) UND der Schutzstufe gekenn-
zeichnet werden. Dies ist unabhangig von einer eventuellen Anzeigepflicht!

2.7.1. Was qilt, wenn die Raume bereits mit S2 als Gentechnik-Bereich aus-
gewiesen sind?
Uberschreitet die Schutzstufe nach Biostoff nicht die Sicherheitsstufe
nach Gentechnik, ist keine weitere Kennzeichnung notwendig, da ab S2
Gentechnik ebenfalls das Warnschild ,Biogefahrdung® zu verwenden ist.
Uberschreitet die Schutzstufe jedoch die Einstufung nach Gentechnik
bzw. sind die Raume nicht nach Gentechnik angezeigt/gekennzeichnet,
muss eine Kennzeichnung wie o.g. erfolgen.
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2.7.2. Welche Schutzstufe gilt, wenn mit Proben der RG 3(**) gearbeitet wird?

Eine Schutzstufe 3(**) gibt es nicht. Handelt es sich um ungezielte Tatig-
keiten, die anhand der Gefahrdungsbeurteilung in die Schutzstufe 2 ein-
gestuft werden, wird mit S2 gekennzeichnet. Sonst gilt die Schutzstufe 3
mit dem Hinweis , eingeschrankt auf biologische Arbeitsstoffe der Risiko-
gruppe 3(**)“ (siehe hierzu auch TRBA 100, Punkt 5.4.1). Denken Sie bit-
te auch an die personelle Zugangsbeschréankung ab RG 3(**), mit der der
Bereich gekennzeichnet sein muss!
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3. Erlaubnis- und Anzeigepflichten gem. BioStoffV

Erlaubnispflicht (8 15 Abs.1 BioStoffV):

Laboratorien, Versuchstierhaltung, Biotechnologie:

Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 oder 4

Einrichtungen des Gesundheitsdienstes:

Einrichtungen, die fur Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risiko-
gruppe 4 vorgesehen sind®

WICHTIG:

Bei Risikogruppe 3 oder 4 ist unverzuglich die Stabsstelle hinzuzuziehen!
Das weitere Vorgehen bei Erlaubnispflicht ist nicht Gegenstand dieses Merkblat-
tes.

@ Anmerkung: Bei der UMG derzeit nicht anwendbar, da eine solche Einrichtung (z. B. Sonder-
Isolierstation) nicht vorhanden ist.

Anzeigepflicht (8§ 16 Abs.1 BioStoffV):

Laboratorien, Versuchstierhaltung, Biotechnologie:

1. Gezielte Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 2

2. Gezielte/nicht gezielte Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3(**)

3. Nicht gezielte Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3, die nhach dem
Ergebnis der der Gefahrdungsbeurteilung der Schutzstufe 2 zugeordnet
sind.

Einrichtungen des Gesundheitsdienstes:

Aufnahme/Entlassung eines infizierten Patienten in eine/aus einer Patientenstati-
on der Schutzstufe 4°

Weiteres Vorgehen: siehe Punkt 3.2 des Merkblattes.

® Anmerkung: NUR bei nachgewiesener! Infektion (RG 3 oder 4). Bei der UMG derzeit méglich-
erweise anzuwenden, z. B. bei Aufnahme eines Patienten in den "Triage-Raum".

Damit sind alle Tatigkeiten der Risikogruppe 1 nicht anzeigepflichtig.
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Be- Beispiel
reich Frage Biostoff Antwort
Anzeigen nach BioStoffV miissen nur dann
erfolgen, wenn mit Wildtypen gearbeitet wird.
Wird nur mit GVOs gearbeitet, muss keine
§16. Abs. (1 Anzeige nach BioStoffV erfolgen, da die Arbei-
W  ADS. ( ) Lab ten mit GVOs unter das GenTG fallen.
enp n eme.r.n. a pr Sollen Arbeiten sowohl mit Wildtypen, als auch
bereits S2-Tatigkeit nach . . . .
s Organis- parallel dazu mit GVOs stattfinden, so ist nur
GenTG angezeigt ist: . . . .
i men in S2 dann eine Anzeige nach BioStoffV erforder-
Muss dann auch noch zusatzlich ) . )
. . ) eingestuft | lich, wenn:
eine Anzeige nach BioStoffV . . . .
e mit den Wildtypen gearbeitet wird,
erfolgen? . . R
ohne sie gentechnisch zu verandern
oder
5 o die Risikogruppe des Wildtyps die Ri-
-§ sikogruppe des GVOs Uberschreitet..
Die initialen Tatigkeiten werden als nicht gezielt
eingestuft und sind daher bis Schutzstufe 2 nicht
Wasser, anzeigepflichtig. Laut TRBA100 Punkt 4.4.2
Welcher Risikogruppe sind Boden, fallen Proben aus Wasser, Boden, Sedimente,
Umweltproben zuzuordnen? Sedimente, | Luft unter Schutzstufe 1. Abwasser, Klar-
Abwasser, schlamm, Kompost unter Schutzstufe 2.
Ist die Tatigkeit mit ihnen gezielt | Klar- Allerdings kann es z.B. bei Isolation und weiterer
oder nicht gezielt? schlamm, Charakterisierung zu gezielten Tatigkeiten
Kompost kommen. Diese sind ab S2 anzeigepflichtig!
ABER: auch bei nicht anzeigepflichtigen Tatig-
keiten sind die Schutzmaf3nahmen der jeweiligen
Schutzstufe einzuhalten!
§ 15 und 16 der BioStoffV Nein, da nach § 16 (1) Nr. 3 BioStoffV nur Tatig-
7 geben keine Auskunft zur Risi- . keiten der Schutzstufe 4 im Gesundheitswe-
2 Biostoff der . o .
@ kogruppe 3. RG3 sen anzeigepflichtig sin (Aufnahme eines
g Was ist mit Stationen, auf denen Patienten mit nachgewiesener Infektion in eine
g Patienten mit Erkrankungen der Patientenstation der Schutzstufe 4) und nicht
S - Mycobac- o —
c Risikogruppe 3 behandelt wer- terium Tatigkeiten der Schutzstufe 3.
§ den? tuberculo- ABER: Es mussen trotzdem die in der TRBA 250
O Muss die Krankenpflege ange- sis beschriebenen Schutzmalinahmen eingehalten
zeigt werden? werden!
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3.2.Vorgehen Anzeigepflicht:

e Entscheidend fur die Anzeige ist die Zuordnung der geplanten Tatigkeiten.

e Eine Anzeige ist spatestens 30 Tage vor Aufnahme oder Einstellung der
Tatigkeiten notwendig! Verfahrensbedingt wird daher empfohlen die Unter-
lagen 60 Tage vor der geplanten Aufnahme der Tatigkeiten bei der Stabsstel-
le einzureichen!

e Formblatt:
Bei Anzeige der Tatigkeiten gem. BioStoffV wird ein vorgeschriebenes Form-
blatt bendtigt: Dieses sollten Sie bitte immer aktuell von der Homepage der
Stabsstelle http://www.uni-goettingen.de/de/25852.html herunterladen.

e Unterlagen:
Bei einer Anzeige missen weitere Unterlagen wie Hygieneplane, Grundriss-

zeichnungen und Betriebsanweisungen beigelegt werden. Die Art der Unterla-
gen ergibt sich auch aus den gewtuinschten Angaben des Formblattes.

e Sehr wichtig ist die Genauigkeit der Angaben wie Raumnummern und ver-
wendetes technisches Gerat (Autoklaven). Bitte vergewissern Sie sich dabei
der tatséchlichen Gegebenheiten!

e Anzeigen sind der zustdndigen Behdrde (Gewerbeaufsichtsamt Goéttingen)
Uber die Stabsstelle Sicherheitswesen/Umweltschutz vor der Umsetzung
mitzuteilen. Alle Unterlagen bitte zweifach mit Originalunterschriften einrei-
chen.

Anmerkung:

Sofern eine Anzeige, Genehmigung oder Erlaubnis nach einer anderen Rechts-
vorschrift besteht (z. B. GenTG), die die erforderlichen Angaben nach § 16 Abs.2
bereits enthélt, kann eine Kopie Ubermittelt werden. In der Regel sind die Unter-
lagen aber im Hinblick auf die spezifischen Anforderungen der BioStoffV zu er-

ganzen.
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4. Wesentliche Anderungen von angezeigten Tatigkeiten

Der Arbeitgeber hat der zustandigen Behorde nach § 16 BioStoffV jede Ande-
rung der erlaubten oder angezeigten Tatigkeiten, wenn diese fur die Sicher-
heit und den Gesundheitsschutz bedeutsam sind, mitzuteilen (z. B.: Tatigkeiten,
die darauf abzielen, die Virulenz des Biostoffs zu erhdhen).

Die Anzeige von Anderungen sind der zustandigen Behorde (Gewerbeaufsichts-
amt Gottingen) immer Uber die Stabsstelle Sicherheitswesen/Umweltschutz

vor der Umsetzung mitzuteilen.

Anderungen

anzeigepflichtig
(Uber Stabsstelle mit
Formblatt)

nicht anzeigepflichtig,
aber Mitteilung an
S/U erforderlich

Anderung der verwendeten Organismen im
bereits angezeigten S2-Labor:

wenn Organismen weiterhin RG2

*Bitte priifen Sie in Ihrer zu dokumentierenden Gefahrdungsbeurteilung, ob die Anderung der ange-
zeigten Tatigkeiten fur die Sicherheit und den Gesundheitsschutz bedeutsam sind.

Wenn ja, dann ist die Tatigkeit mit weiteren Organismen der RG 2 anzuzeigen. Im Zweifelsfall bitte
immer Ricksprache mit Sicherheitsfachkraft und Behérde. Die Gefahrdungsbeurteilung muss immer

dokumentiert werden.

(X)* X

Anderung der verwendeten Organismen im
bereits angezeigten S2-Labor:
wenn geplante Organismen S3 oder S4

Anderung der verwendeten Organismen im
bereits angezeigten S3-Labor

Anderung der raumlichen Zuordnung
(auch Umbau, Anderung Raumnummern,
Adressanderung usw.)

Anderung der verantwortlichen Personen

wesentliche Anderung der Anlage
(Autoklav, Liftung usw.)

Anderung der Ablaufe (z. B. Autoklavierung
und Entsorgung)

Veranderungen des Aufstellungsortes von Ein-
richtungsgegenstanden
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Anderungen

anzeigepflichtig
(Uber Stabsstelle mit
Formblatt)

nicht anzeigepflichtig,
aber Mitteilung an
S/U erforderlich

Wartung (einschl. Austausch von Bauteilen) und
Reparaturen von Einrichtungsgegenstanden

Prifungen von Einrichtungsgegenstanden ge-
maf Betriebssicherheitsverordnung z. B. fur
Autoklaven, Sicherheitswerkbanke und Abziige.
Es wird darauf hingewiesen, dass die Prifproto-
kolle (zumindest in Kopie) Vor-Ort vorliegen
sollen.

Veranderungen von Kleingeraten und portablen
Einrichtungsgegenstanden (z. B. Kleinfermenter,
Tischautoklaven, Tischzentrifugen), es sei denn,
sie sind im entsprechenden Bescheid (z. B.
Genehmigungs- oder Zustimmungsbescheid) als
sicherheitsrelevant und wesentlich fir den Be-
trieb eingestuft worden.

Austausch von sicherheitstechnischen Einrich-
tungsgegenstanden gegen gleichartige, ggf.
typgleiche Gerate.

Einstellung der Tatigkeiten

S/U: Stabsstelle Sicherheitswesen/Umweltschutz
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7531 Biostoff-Verordnung (BioStoffV):
Hilfestellungen fir Anzeigen u. Pflichten

5. Weitere Pflichten

Grundpflichten

Der Arbeitgeber muss bei der Auswahl der SchutzmalRnahmen die Technischen
Regeln (hier insbesondere Technische Regeln Biologische Arbeitsstoffe — TRBA)
und alle weiteren fur die Arbeitssicherheit relevanten Erkenntnisse bertcksichti-
gen. Eine Begrindung in der Gefahrdungsbeurteilung ist erforderlich, wenn von
den TRBA abgewichen wird. Die TRBAen und Beschlisse konkretisieren die
Forderungen der BioStoffV fur verschiedene Arbeitsbereiche und beinhalten
branchen- und tatigkeitsspezifische Informationen.

Die Gefahrdungsbeurteilung

Siehe auch TRBA 400 ,Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung und fur
die Unterrichtung der Beschéftigten bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstof-
fen®.

e Grundlage fiur die Festlegung von Schutzmaflihahmen

e Durchzufihren vor Aufnahme der Téatigkeit mit fachkundiger Beratung

e Aktualisierung unverzuglich bei maf3geblichen Veranderungen

e Uberpriifung mindestens jedes zweite Jahr ggf. Aktualisierung

e Dokumentation unabhangig von der Anzahl der Beschéftigten

e Beinhaltet auch ein Verzeichnis der verwendeten oder auftretenden

Biostoffe (sog. Biostoffverzeichnis, Vorlage: siehe Webseite)

Regelungen zur Fachkunde

Fachkundig ist, wer zur Austibung einer in dieser Verordnung bestimmten Aufga-
be befahigt ist. Die Anforderungen an die Fachkunde sind abhéangig von der je-
weiligen Art der Aufgabe und der Hohe der Gefahrdung. Die fur die Fachkunde
erforderlichen Kenntnisse sind durch eine geeignete Berufsausbildung und eine
zeitnahe einschlagige berufliche Tatigkeit nachzuweisen. In Abhangigkeit von der
Aufgabe und der Hohe der Gefdhrdung kann zusatzlich die Teilnahme an spezifi-
schen FortbildungsmalRnahmen erforderlich sein.

Bei Tatigkeiten mit hochpathogenen Biostoffen (Schutzstufe 3 und 4 in Laborato-
rien bzw. Schutzstufe 4 im Gesundheitsdienst) ist vom Arbeitgeber zusatzlich ei-
ne fachkundige Person zu benennen.

— Informationen zu den Anforderungen an die Fachkunde in der TRBA 200.
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