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Vorwort

Zum Schutz der Gesundheit der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Risiken
durch biologische Arbeitsstoffe wurde von der Europaischen Gemeinschaft die
Richtlinie 90/679/EWG verabschiedet.

Ziel dieser Richtlinie ist ,... der Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung ihrer
Sicherheit und Gesundheit, der sie aufgrund der Exposition gegenuber biologischen
Arbeitsstoffen bei der Arbeit ausgesetzt sind oder sein konnen, einschlieBlich der
Vorbeugung gegen solche Gefahrdungen".

Entsprechend ihrem Gefahrdungspotential sind Mikroorganismen und Viren in vier
Risikogruppen eingestuft (EG-Richtlinien 93/88/EWG und 95/30/EWG). Einige der
klassifizierten Mikroorganismen und Viren der Risikogruppe 3, bei denen eine
Infektion Uber den Luftweg normalerweise nicht erfolgen kann und daher das
Infektionsrisiko fur Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer begrenzt ist, wurden mit
zwei Sternchen (**) versehen.

Beschaftigte in der Forschung und in mikrobiologisch-diagnostischen Laboratorien,
die mit Viren, Bakterien oder Parasiten umgehen, konnen einem potentiellen Risiko
der Exposition gegenuber 3** Organismen ausgesetzt sein.

Der Landerausschuld fur Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik (LASI) hielt es daher
fur erforderlich, Kriterien festzulegen, die einerseits einen sicheren Umgang aus
Sicht des Arbeitsschutzes gewahrleisten, andererseits aber auch das begrenzte
Infektionsrisiko berucksichtigen.

Der Arbeitskreis ,Biologische Arbeitsstoffe\Gentechnik" des LASI-Unterausschusses
,Gefahrstoffe” hat die vorliegende Handlungsanleitung erarbeitet, die in der 26.
Sitzung des LASI vom 17. bis 19. April 1996 verabschiedet wurde.



Der Leitfaden richtet sich an die Betreiber medizinisch-mikrobiologischer und
Forschungslaboratorien und an die dort Beschaftigten, die mit Organismen der
Risikogruppe 3** umgehen. Gleichzeitig ist der Leitfaden als Hilfestellung fur
Laborleiter, Sicherheitsbeauftragte und Betriebsarzte gedacht und Grundlage fur ein
landereinheitliches Verwaltungshandeln der Uberwachungsbehérden.
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(Gerd Albracht) Wiesbaden, den 15. August 1996



Leitfaden fiir den sicheren Umgang mit Mikroorganismen
der Risikogruppe 3***

() gemaR der Liste Biologischer Arbeitsstoffe entsprechend der EG-Richtlinie
90/679/EWG vom 26.11.90 in Verbindung mit den EG-Richtlinien
93/88/EWG und 95/30/EG

Allgemeine Regeln fiir sicheres Arbeiten
Verhaltensregeln

- Beim Umgang mit infektiobsem Material muld immer geeignete
Schutzkleidung (Handschuhe - ggf. 2-fach -, Schutzkittel) getragen
werden.

- Bei Hautlasionen und Dermatitis ist die Schutzfunktion der Haut
eingeschrankt. Arbeiten mit infektiosem Material sind bis zur Abheilung
auszusetzen. Bei der Auswahl der Schutzhandschuhe sind mogliche
allergisierende Wirkungen des Handschuhmaterials zu berucksichtigen.

- Zur Vermeidung von Kontaminationen ist mit behandschuhten Handen die
Beruhrung der ungeschutzten Haut oder von Einrichtungen, die mit
bloRen Handen angefal3t werden (z.B. Turklinken; Armaturen') zu
vermeiden.

- Wahrend der Experimentierpausen mussen die Handschuhe ausgezogen
werden, da sie keine standige, sondern eine tatigkeitsbezogene
Schutzkleidung sind.

- Kontaminierte Handschuhe sind sofort auszuwechseln. Handschuhe
mussen generell wie potentiell infektioses Material entsorgt werden.

- Nach dem Tragen von Handschuhen mussen die Hande desinfiziert und
gewaschen werden. Um eine Schadigung des Saureschutzmantels zu
unterbinden bzw. zu minimieren, sind Hautschutzmittel zu verwenden.



Beim Verlassen des Arbeitsbereichs missen Handschuhe und Laborkittel
abgelegt werden. Laborkittel sind innerhalb des Labors bzw. der Schleuse
aufzubewahren.

Aerosole, Spritzer und sonstige Kontaminationen sind zu vermeiden.

Je nach Art der Tatigkeit mussen die Augen geschiutzt werden
(Schutzbrille, Gesichtsschutz).

Der Umgang mit Kanulen und spitzen Gegenstanden sollte vermieden
werden. Ist dies nicht moglich, ist grofdte Vorsicht geboten (Hinweis:
sichere Blutentnahmesysteme).

Einmal entfernte Nadeln durfen nicht wieder an die Spritzenspitze
angebracht werden. Benutzte Nadeln durfen nie in die Schutzkappe
zuruckgesteckt werden. Sie mussen in speziellen Auffangbehaltern
entsorgt werden. Stich- und Schnittverletzungen sind sofort der
Laborleitung zu melden. Eine entsprechende Eintragung ins Unfallbuch ist
vorzunehmen.

Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind zu benutzen
Essen, Trinken, Rauchen und der Gebrauch von Kosmetika sind im

Laborbereich verboten; Lebensmittel oder personliche Gegenstande
durfen nicht im Laborbereich gelagert werden.



1.2

Organisatorische MaBnahmen

Beim Arbeiten mit infektiosem Material ist die Labortur geschlossen zu
halten.

Fenster sind geschlossen zu halten.

Die Labortur muf® von aulen mit dem Schild ,Biogefahrdung"
gekennzeichnet ein.

Im Labor sind nur die fiir die Arbeiten erforderlichen Materialien und
Gerate ereitzuhalten.

Transport

Organismen der Risikogruppe 3** (Proben etc.) sind innerbetrieblich in
dicht schliellenden, desinfizierbaren und gegen Bruch geschuitzten
Behaltnissen zu transportieren.

Das Versenden von Probenmaterial mul} den Anforderungen der DIN EN
829 ,Transportverpackungen fur medizinisches und biologisches
Untersuchungsgut" entsprechen.

Zum Verschicken von Proben durfen nur bruchsichere, dichte Behaltnisse
verwendet werden. Das Gefal}, in dem sich das Probenmaterial selbst
befindet, ist in ein zweites Behaltnis zu Uberfuhren, welches ebenfalls aus
bruchsicherem Material besteht. Zwischen beiden Behaltern sollte sich
absorbierendes Material (z.B. Papiertucher oder Gewebe) befinden, damit
im Falle einer Undichtheit austretende Flussigkeit sofort aufgenommen
werden kann. Beide Gefalde miussen dicht verschlossen und von aulen
desinfiziert werden. Vor dem Offnen sollten sie sicherheitshalber noch
einmal mit einem Desinfektionsmittel abgewischt werden. Art und Umfang
des biologischen Materials mussen auf beiden Behaltnissen angegeben
sein. Vor dem Versenden des Materials sollte die Art des Versands
zwischen Sender und Empfanger abgesprochen sein. Dabei mussen
nationale und internationale Transportregularien beachtet werden.



1.3

1.4

Vorsorgeuntersuchungen

Der Arbeitgeber ist verpflichtet, den Gesundheitszustand der bei ihm
beschaftigten Personen zu Uberwachen. Es mussen vor Beginn der Tatigkeit
Erstuntersuchungen und wahrend der Beschaftigung Nachuntersuchungen in
regelmafligen Abstanden stattfinden. Der Arbeitgeber muf} die Moglichkeit zu
kosten-losen Schutzimpfungen anbieten. Unter Umstanden ist es sinnvoll, vor
Beginn entsprechender Tatigkeiten Serumproben der Beschaftigten zur
Ermittlung des Immunstatus als Referenz zu entnehmen und aufzubewahren.
Eine regelmalige Kontrolle des Serostatus sollte, sofern dies von den
Beschaftigten erwinscht wird, ebenfalls ermoglicht werden.

Im udbrigen sind die VBG 100 (,Arbeitsmedizinische Vorsorge"), die
Berufsgenossenschaftlichen Grundsatze fur arbeitsmedizinische Vorsorge-
untersuchungen, insbesondere G 42 (,Infektionskrankheiten") und G 43
(,Biotechnologie") und ggf. Anhang VI der Gentechniksicherheitsheits-
Verordnung (GenTSV) zu beachten.

Es ist zu prufen, inwieweit technisches Personal, das mit Wartungsarbeiten
beauftragt ist, und Reinigungspersonal in die Vorsorgeuntersuchungen einzu-
beziehen sind.

Beschaftigungsbeschrankungen

Die Beschaftigung werdender und stillender Mutter mit Krankheitserregern
werden durch das Mutterschutzgesetz (MuSchG) und die Gefahrstoff-
verordnung (GefStoffV) geregelt. Werdende oder stillende Matter durfen mit
potentiell infektiosem Material (d.h. mit humanpathogenen Organismen,
Korperflussigkeiten, Gewebeproben usw.) nicht umgehen, wenn sie dabei den
Krankheitserregern ausgesetzt sind, d.h. wenn sie direkten Umgang mit den
Organismen haben.

Der direkte Kontakt kann durch geeignete personliche Schutzmallnahmen
wie Schutzkleidung und Schutzhandschuhe unterbunden werden. Beim
Umgang mit schneidenden und stechenden Werkzeugen wie z.B. Klingen und
Kanulen ist die Verletzungsgefahr und damit die Infektionsgefahr hoch; hier
kann ein direkter Kontakt nicht ausgeschlossen werden. Werdende oder
stillende Mutter durfen daher Tatigkeiten mit schneidenden oder stechenden
Werkzeugen beim Umgang mit Krankheitserregern nicht durchfuhren.

10



1.5

Schwangerschaften missen bei der zustandigen Behdrde gemeldet werden,
die die entsprechenden Kriterien fur Arbeitsplatz und Beschaftigung uberpruft.
Die Frage, ob werdende oder stillende Mdutter in ihrem Arbeitsbereich weiter
beschaftigt werden durfen, wenn sie mit potentiell infektiosem Material
umgehen, ist von der zustandigen Behorde im Einzelfall zu entscheiden.

Die Beschaftigungsbeschrankungen fur Jugendliche nach § 15b Absatz 5
GefStoffV zum Umgang mit Krankheitserregern sind einzuhalten.

Unterweisungen/Betriebsanweisung/Hygieneplan

Zu Beginn des Beschaftigungsverhaltnisses mul® das Personal (einschl.
Wartungs- und Reinigungspersonal) arbeitsplatz- und aufgabenbezogen
eingewiesen werden. Zusatzlich muld der Laborleiter in regelmafligen
Abstanden, mindestens aber jahrlich, die Beschaftigten uUber die mit ihren
Tatigkeiten verbundenen Gefahren unterrichten. Inhalt und Zeitpunkt dieser
Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen
durch Unterschrift zu bestatigen.

Technisches Personal, das mit Wartungsarbeiten beauftragt ist, und
Reinigungspersonal sind in die Unterweisungen einzubeziehen. Soweit
Arbeitnenmer von Fremdfirmen (Reinigungsfirmen, Instandsetzungs- und
Wartungsfirmen) in den Laboratorien tatig sind, mussen diese ebenfalls
arbeitsplatz- und aufgabenbezogen vor der Aufnahme ihrer Tatigkeit
eingewiesen werden.

Die Betriebsanweisung muf} Hinweise auf mogliche Gefahren fur die
menschliche Gesundheit enthalten, Sicherheitsmallnahmen und Verhaltens-
regeln festlegen und Anweisungen fur den Gefahr- und Notfall geben.

Es ist ein Hygieneplan zu erstellen, der Hautschutz-/ Hautpflegemal3nahmen
einschliel3t. Betriebsanweisung und Hygieneplan mussen in verstandlicher
Form und in einer dem Beschaftigten verstandlichen Sprache abgefal’t sein
und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekannt gemacht werden.
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1.6

Desinfektion, Reinigung und Entsorgung

Wird potentiell infektioses Material verschuttet, ist der kontaminierte
Bereich sofort zu desinfizieren.

Potentiell infektioser Abfall ist vor der Entsorgung zu autoklavieren oder
durch ein gleichwertiges Verfahren zu inaktivieren. Alles potentiell
kontaminierte Material (Laborgerate, Arbeitsmaterialen) ist vor Wieder-
verwendung oder Entsorgung zu sterilisieren. Nicht wiederverwendbares
Material (Pipetten-spitzen, Spritzen, Kanulen, Nadeln, Reaktionsgefalle)
muld im Arbeitsbereich gesammelt werden. Wahrend der Desinfektion und
Reinigung von Geraten sind Handschuhe und Laborkittel zu tragen.

Je nach verunreinigtem Material kann die Inaktivierung durch Auto-
klavieren erfolgen. Nach Art der Mikroorganismen sind die dafur geeig-
neten Bedingungen (Zeit, Temperatur) einzuhalten. Zur Desinfektion von
nicht erhitzbaren Materialien, wie z.B. Labortischflachen, Boden oder aber
zur Handedesinfektion eignen sich chemische Mittel. Dabei sollte derzeit
vor allem auf die durch das BGA 1994 herausgegebene Liste von
Desinfektionsmitteln zuruckgegriffen werden. Die in der BGA-Liste
angegebenen einzusetzenden Konzentrationen, der Anwendungsbereich
und die Einwirkungszeiten der dort aufgefuhrten Mittel gelten fur die
Inaktivierung von kontaminiertem Material.

Der Arbeitsplatz muly nach Beendigung der Tatigkeit und am Ende eines
Arbeitstags desinfiziert und gesaubert werden. Das Laborpersonal muf} in
die Grundlagen von Sterilisation und Desinfektion eingewiesen sein.

Der potentiell infektiose Abfall mufd durch das Laborpersonal und darf
nicht durch das Reinigungspersonal entsorgt werden. Auch die
Desinfektion und Reinigung der Arbeitsflachen ist Aufgabe des
Laborpersonals.

Ungeziefer ist durch geeignete Malnahmen aus dem Laborbereich
fernzuhalten.
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2.1

Anforderungen an Laboratorien

Grundsatzlich gelten die einschlagigen Vorgaben fur Laboratorien
insbesondere DIN 58956, Berufsgenossenschaftliche Vorschriften und
Merkblatter (ZH1/119), Anhang 111 der GenTSV.

Mikrobiologisch-diagnostische Laboratorien -
Bauliche Anforderungen, technische und organisatorische
SchutzmaBnahmen

Da jegliches Probenmaterial als potentiell infektids anzusehen ist, mussen
mikrobiologisch-diagnostische Laboratorien zumindest den im folgenden
aufgefuhrten Anforderungen der Sicherheitsstufe 2 entsprechen.

- Wande, Decken und Bdoden mussen leicht zu reinigen und resistent
gegenuber Chemikalien und Desinfektionsmitteln sein. Die Arbeitsflache
mul} ebenfalls eine gegen Desinfektionsmittel, Laugen und organische
Losungsmittel resistente Beschaffenheit aufweisen.

- Die Labortiren mussen selbstschlieRend sein und Uber eine
Sichtverbindung nach aufien verfugen.

- In Abhangigkeit von der Art der betreffenden spezifischen Tatigkeiten und
von der Menge des biologischen Arbeitsstoffes kann eine Sicherheits-
werkbank erforderlich sein.

- In jedem Labor mul® ein Waschbecken vorhanden sein, das Uber eine
Mischarmatur mit Ellenbogen-, Ful3- oder Sensorbetatigung verfugt. Es
mussen Desinfektionsmittel-, Seifen-, Einmalhandtuch- und Hautschutz-
mittelspender vorhanden sein.

- Werden UV-Strahler zur Keimminderung eingesetzt, mussen
UV-bestandige Materialien verwendet werden. Der Einschaltzustand des

UV-Strahlers mufd erkennbar sein.

- Ausreichende Sterilisierkapazitat muf® im Laboratorium oder im Gebaude
zur Verfugung stehen.

13



2.2

- Der Zugang muld geregelt sein; betriebsfremde Personen durfen das
Labor nur mit der Erlaubnis des Verantwortlichen betreten. Durch
geeignete Kennzeichnung an den Zugangen ist darauf hinzuweisen.

Forschungslaboratorien -
Bauliche Anforderungen, technische und organisatorische
SchutzmaRnahmen

Forschungsarbeiten mit Mikroorganismen der Risikogruppe 3** bei denen
eine Vermehrung dieser Mikroorganismen und ggf. Aufarbeitung infizierter
Zellen oder eines Konzentrats stattfinden, sind in einem Labor der
Sicherheitsstufe 2 unter Beachtung folgender zusatzlicher Malnahmen
durchzuflhren:

- Der Zugang zum Labor sollte tUber einen baulich abgetrennten Bereich
(Schleuse) erfolgen.

- Durch geeignete technische Mallnahmen (z.B. Schlussel, Magnetkarten)
ist zu gewahrleisten, dal} nur Personen, die an den Arbeitsvorgangen
beteiligt sind, Zutrittsmoglichkeiten zum Labor haben

- Falls im Laborbereich ein Laborwaschbecken vorhanden ist, mul} eine
Inaktivierung des Abwassers gewahrleistet sein. Auf die generelle
Inaktivierung aller nicht kontaminierten Abwasser kann verzichtet werden,
wenn nur mit geringen Mengen infektiosen Materials umgegangen wird
und eine Inaktivierung kontaminierten wassrigen Abfalls gewahrleistet ist.

-  Die Fenster durfen nicht zu 6ffnen sein.

- Ein Autoklav mul} innerhalb des Laborbereichs vorhanden sein.

- Es mull eine Sicherheitswerkbank der Klasse |, 11 oder 111
(entsprechend DIN 12950) vorhanden sein. Sterilwerkbanke sind fur den
Umgang mit potentiell infektiocsem Material nicht zulassig. Die

Sicherheitswerkbanke sollten nicht in der Nahe von Turen, Verkehrs-
wegen oder neben Laborliftungssystemen aufgestellt werden.

14



In der Schleuse ist die fur diesen Arbeitsbereich vorgesehene
Schutzkleidung anzulegen. Bei Verlassen des Laborbereichs mul} die
Schutzkleidung in der Schleuse verbleiben.

Bei der Infektion von Zellen mit Viren oder bei der Aufarbeitung von
Material, welches hohe Konzentrationen der Mikroorganismen enthalt,
muld generell unter Sicherheitswerkbanken der Klasse 1, Il oder lli
gearbeitet werden. Die Sicherheitswerkbanke mussen in angemessenen
Abstanden gewartet und Uberpriuft werden; die Filter sind regelmafig
durch , eingewiesenes technisches Personal unter entsprechenden
Sicherheitsvorkehrungen auszuwechseln und zu entsorgen.

Die Aufarbeitung infektiosen Materials mufd unter groRtmaoglicher Vorsicht
erfolgen. So sollten z.B. bei Zentrifugationschritten bruchsichere
Zentrifugenrohrchen und Rotoreinsatze Verwendung finden.

Kontaminierte Abfalle jeder Art sind im Laborbereich zu inaktivieren.
Im Falle eines Unfalls, bei dem groRere Mengen potentiell infektioser
Aerosole freigesetzt werden, mussen die Beschaftigten den Raum sofort

verlassen und den Hauptverantwortlichen benachrichtigen. Der
Laborbereich ist anschliefend zu desinfizieren.
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ANHANG

Entsprechend Anhang III der Richtlinie 90/679/E1NIG des Rates, geandert durch die
Richtlinie der Kommission 95/30/EG vom 30.6.95, wurden folgende Viren und
Mikroorganismen in die Risikogruppe 3** eingestuft:

Viren
Flaviviridae:

- Zentraleuropaisches Zeckenenzephalitis-Virus

- Hepatitis-C-Virus

- Louping-ill-Virus

- Wesselbron-Virus
Hepadnaviridae:

- Hepatitis-S-Virus

- Hepatitis-D-Virus (Deltavirus)
Retroviridae:

- Immundefizienz-Viren des Menschen

- Viren der humanen T-Zell-Leukamien (HTLV-1 und HTLV-2)
SIV (als VorsichtsmalRnahme wird Sicherheitsstufe 3 empfohlen)
Rhabdoviridae:

- Tollwutvirus
Togaviridae (Alphavirus):

- Chikungunya-Virus

- Everglades-Virus

- Mucambovirus

- Tonate-Virus



Unklassifizierte Viren.
- Noch nicht identifizierte durch Blut Ubertragbare Hepatitis-Viren
- Hepatitis-E-Virus
Unkonventionelle Agenzien, die assoziiert sind mit.
- Creutzfeld-Jakob-Krankheit
- Gerstmann-Straussler-Scheinker-Syndrom
- Kuru
Bakterien
- Mycobacterium microti
- Mycobacterium ulcerans
- Rickettsia akari
- Rickettsia canada
- Rickettsia montana
- Salmonella typhi
- Shigella dysenteriae (Typ 1)
Parasiten
- Echinococcus granulosus
- Echinococcus multilocularis
- Echinococcus vogeli
- Leishmania brasiliensis
- Leishmania donovani
- Plasmodium falciparum
- Taenia solium

- Trypanosoma brucei rhodesiense
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Mecklenburg-Vorpommern

Werderstral3e 124

19055 Schwerin

Niedersachsisches
Sozialministerium
Hinrich-Wilhelm-Kopf-Pfalz 2

30159 Hannover

Ministerium fur Arbeit,
Gesundheit und Soziales

des Landes Nordrhein-Westfalen
Furstenwall 25

40219 Dusseldorf

Ministerium fur Umwelt
des Landes Rheinland-Pfalz.
Kaiser-Friedrich-Stralte 7

55116 Mainz

Ministerium fir Frauen,

Arbeit, Gesundheit und Soziales
des Saarlandes
Franz-Josef-Roder- Stralte 23

66119 Saarbriicken

Sachsisches Staatsministerium
fir Wirtschaft und Arbeit
Budapester Strale 5

01069 Dresden

Ministerium fur Arbeit, Frauen,
Gesundheit und Soziales

des Landes Sachsen-Anhalt
Turmschanzentrasse 25

39114 Magdeburg

Ministerium fur Arbeit,

Soziales, Jugend und Gesundheit
des Landes Schleswig-Holstein
Adolph-Westphal-StralRe 4

24143 Kiel
Tharingen Ministerium fur
Soziales und Gesundheit

Werner-Seelenbinder-Stralle 6

99096 Erfurt



