
                                   

 

 

 
 

 
 

 

 

  
 

 

 

 

  

  

 

 

 

  

  

 

 

 

 1 TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

Ausgabe Juni 2014 

GMBl 2014, Nr. 38 vom 30.06.2014 

Technische Regeln 

für Biologische 

Arbeitsstoffe 

Anforderungen an die Fachkunde 
nach Biostoffverordnung 

TRBA 200 

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

Ausschuss für Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) 

ermittelt bzw. angepasst und vom Bundesministerium für 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 erfüllt sind. Wählt der Arbeitgeber eine andere Lösung, muss er damit mindestens 
die gleiche Sicherheit und den gleichen Gesundheitsschutz für die Beschäftigten erreichen. 
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 sowie zur Weiterbildung von benannten fachkundigen Personen 
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 2 TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

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 für die spezielle Fachkunde von Rettungskräften beim Ersteinsatz in 
biologischen Gefahrenlagen. Diese ist in Anhang 2 der TRBA 130 2 beschrieben. 

2 Fachkundeerfordernisse 

Die BioStoffV fordert eine Fachkunde für die Durchführung der Gefährdungsbeurteilung. 
Darüber hinaus wird bei hohen Schutzstufen auch die Fachkunde bei Beschäftigten sowie
die Benennung einer fachkundigen Person gefordert. Im Folgenden wird eine Übersicht über 
diese Fachkundeerfordernisse gegeben. 

2.1 Gefährdungsbeurteilung 

Nach § 5 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) [3] in Verbindung mit § 4 BioStoffV ist die Gefähr­
dungsbeurteilung vom Arbeitgeber oder einer anderen verantwortlichen Person (§ 13 Arb-
SchG) durchzuführen. Sie muss für alle Tätigkeiten mit Biostoffen fachkundig erfolgen (§ 4 
BioStoffV). Verfügt die verantwortliche Person nicht selber über die erforderliche Fachkunde,
so hat sie sich fachkundig beraten zu lassen. Dies gilt auch für die Überprüfung und Aktuali­
sierung der Gefährdungsbeurteilung. 

Hinweis: Eine Handlungsanleitung zur Gefährdungsbeurteilung ist in der TRBA 400 [4] zu 
finden. 

Fachkunde wird benötigt für die Durchführung der Gefährdungsbeurteilung  
bei allen Tätigkeiten mit Biostoffen 

ohne Schutzstufenzuordnung mit Schutzstufenzuordnung 

z.B.: Schutzstufen 1 – 4 

 in der Abwasser- und Abfallwirtschaft, 
 in der Land- und Forstwirtschaft, 
 bei Reinigungs- und Sanierungsarbeiten, 
 in Biogasanlagen, 
 in der Veterinärmedizin 

 in Laboratorien, 
 in der Versuchstierhaltung, 
 in der Biotechnologie, 
 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes 

Die jeweiligen Anforderungen sind in Nummer 4 aufgeführt. 

2.2 Fachkundige Beschäftigte 

(1) In Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie dürfen Beschäftig­
te Zugang zu Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4 nur erhalten, wenn sie dazu berechtigt, 
fachkundig und zuverlässig sind und dürfen Tätigkeiten der Schutzstufen 3 oder 4 nur ausü­
ben, wenn sie anhand von Arbeitsanweisungen eingewiesen und geschult wurden (§ 10 Ab­
satz 1 Nummer 3 BioStoffV). 

(2) In Einrichtungen des Gesundheitsdienstes dürfen Beschäftigte Tätigkeiten der Schutz-
stufen 3 oder 4 nur ausüben, wenn sie fachkundig sind und darüber hinaus anhand von Ar­
beitsanweisungen eingewiesen und geschult wurden (§ 11 Absatz 6 BioStoffV).  
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TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

Fachkunde bei Beschäftigten ist erforderlich 

bei Tätigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 für den Zugang zu Biostoffen der 
Risikogruppen 3 oder 4 

 in Laboratorien, 
 in der Versuchstierhaltung, 
 in der Biotechnologie, 
 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes 

 in Laboratorien, 
 in der Versuchstierhaltung, 
 in der Biotechnologie 

Die jeweiligen Anforderungen sind in Nummer 5 aufgeführt. 

2.3 Benannte fachkundige Person  

Der Arbeitgeber hat eine fachkundige Person zu benennen, bevor  

	 Tätigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in 
der Biotechnologie (§ 10 Absatz 2 BioStoffV) oder 

	 Tätigkeiten der Schutzstufe 4 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes (Sonderisolier­
stationen) (§ 11 Absatz 7 Nummer 3 BioStoffV) 

aufgenommen werden. Die benannte fachkundige Person berät den Arbeitgeber bei der Ge­
fährdungsbeurteilung und in sonstigen sicherheitstechnisch relevanten Fragestellungen, sie 
unterstützt bei der Kontrolle der Wirksamkeit der Schutzmaßnahmen und bei der Durchfüh­
rung der Unterweisung. Außerdem überprüft sie die Einhaltung der Schutzmaßnahmen. 

Eine fachkundige Person ist zu benennen bei Tätigkeiten der 

Schutzstufen 3 und 4 Schutzstufe 4 

 in Laboratorien, 
 in der Versuchstierhaltung, 
 in der Biotechnologie 

 in Sonderisolierstationen 

Die jeweiligen Anforderungen sind in Nummer 6 aufgeführt. 

Fachkundeanforderungen: Allgemeine Grundsätze 

(1) Der Begriff der Fachkunde wird in der BioStoffV (§ 2 Absatz 11) in allgemeiner Form 
definiert. Danach ist fachkundig, wer zur Ausübung der jeweiligen in der Verordnung be­
stimmten Aufgabe (siehe Nummer 2) befähigt ist. Die Anforderungen an die Fachkunde sind 
deshalb abhängig von der Art der Aufgabe und der Höhe der Gefährdung. Die Fachkunde 
umfasst folgende Komponenten: 

1. eine geeignete Berufsausbildung, 

2. einschlägige Berufserfahrung,  

3. Kompetenz im Arbeitsschutz. 

(2) Als Kompetenz im Arbeitsschutz im Sinne dieser TRBA gelten die Kenntnisse und Fä­
higkeiten, Gefährdungen in Abhängigkeit von den durchgeführten Tätigkeiten und vorhande­
nen Biostoffen zu beurteilen und alle erforderlichen Schutzmaßnahmen festzulegen und 
sachgerecht und regelkonform anzuwenden. 

(3) In Abhängigkeit von der Aufgabe und der Höhe der Gefährdung, kann zur Erlangung der 
benötigten Kompetenz im Arbeitsschutz die Teilnahme an spezifischen Fortbildungsmaß­
nahmen erforderlich sein. 
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 4 TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

(4) In begründeten Fällen kann von den Anforderungen dieser TRBA an die Berufsausbil­
dung oder die Berufserfahrung abgewichen werden, wenn die erforderlichen praktischen 
Kenntnisse und Fähigkeiten auf andere Art  zum Beispiel im Rahmen des Studiums, der 
Ausbildung, von Weiterbildungsmaßnahmen oder im Rahmen einer spezifischen Unterwei­
sung  erlangt worden sind. 

4 	 Fachkundeanforderungen für die Durchführung der Gefährdungsbeurtei­
lung 

Die Durchführung der Gefährdungsbeurteilung umfasst die sachgerechte Informationsbe­
schaffung, die Beurteilung der Gefährdungen durch die verwendeten oder vorkommenden 
Biostoffe sowie die Festlegung und Umsetzung der Schutzmaßnahmen. Die hierfür erforder­
liche Fachkunde muss nicht zwingend nur von einer Person abgedeckt werden. Es muss 
jedoch gewährleistet sein, dass alle Fachkundekomponenten berücksichtigt werden. Lässt 
der Arbeitgeber sich fachkundig beraten, weil er selbst nicht über alle geforderten Kenntnisse 
verfügt, ist in der Dokumentation der Gefährdungsbeurteilung festzuhalten, wen er an der 
Gefährdungsbeurteilung beteiligt hat und wie die für die Fachkunde erforderlichen Kompo­
nenten (Nummer 3 Absatz 1) abgedeckt werden. Dies ist auch sicherzustellen, wenn mehre­
re Arbeitgeber für die Gefährdungsbeurteilung verantwortlich sind (Zusammenarbeit mehre­
rer Arbeitgeber gemäß § 8 ArbSchG). 

In den folgenden Abschnitten sind die Anforderungen an die Fachkunde für die Durchführung 
der Gefährdungsbeurteilung separat für die unterschiedlichen Tätigkeitsbereiche aufgeführt. 
Bei Tätigkeiten mit Schutzstufenzuordnung werden die Fachkundeanforderungen schutzstu­
fenbezogen zusammengefasst. 

4.1 	 Anforderungen bei Tätigkeiten ohne Schutzstufenzuordnung 

4.1.1 Tätigkeitsbereiche 

Tätigkeiten mit Biostoffen in Arbeitsbereichen, die nicht zu Laboratorien, der Versuchstierhal­
tung, der Biotechnologie oder Einrichtungen des Gesundheitsdienstes zählen, müssen kei­
ner Schutzstufe zugeordnet werden. Hierzu gehören beispielsweise Tätigkeiten mit Biostof­
fen 

	 in der Abwasser- und Abfallwirtschaft, 

	 in der Land- und Forstwirtschaft, 

	 im Rahmen von Reinigungsarbeiten, 

	 bei Sanierungsarbeiten, 

	 in Biogasanlagen, 

	 in der Veterinärmedizin. 

Auch Tätigkeiten in der ambulanten Pflege müssen keiner Schutzstufe zugeordnet werden, 
da sie nicht in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes im Sinne der BioStoffV ausgeübt wer­
den. Diese Tätigkeiten – und damit auch die Gefährdungen – sind aber vergleichbar mit den 
Pflegetätigkeiten der Schutzstufen 1 und 2 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes. Des­
halb finden die Regelungen der Nummer 4.3.1 auch Anwendung auf die ambulante Pflege. 

4.1.2 Fachkundeanforderungen 

(1) Folgende Anforderungen müssen erfüllt sein, um die Gefährdungsbeurteilung fachkundig 
durchzuführen: 

1. Ausreichende Kenntnisse der Arbeitsplatzsituation und Tätigkeiten, nachgewiesen durch: 

	 ein abgeschlossenes Studium (mindestens Bachelor oder Äquivalent) mit Bezug zu der 
Tätigkeit 
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 5 TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

oder 

	 einen Abschluss einer staatlich anerkannten branchentypischen Ausbildung  

und praktische Erfahrungen mit einschlägigen Tätigkeiten 

oder 

	 eine mindestens zweijährige geeignete Berufserfahrung.  

2. Kompetenz im Arbeitsschutz  Voraussetzungen hierfür sind: 

Kenntnisse der 

	 relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektiös, toxisch, sensibilisierend oder 
sonstige Wirkungen; Einstufung, Übertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mögliche 
Erkrankungen), 

	 Arbeitsplätze und Tätigkeiten, 

	 einschlägigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, ArbMedVV 5, ein­
schlägige TRBA) und branchenspezifischen Vorschriften [6] 

sowie die Fähigkeit zur 

	 Bewertung von Tätigkeitsabläufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den 
Biostoffen ausgehenden Gefährdungen und 

	 Ermittlung und Festlegung tätigkeitsbezogener Schutzmaßnahmen (technisch, organisa­
torisch und persönlich). 

(2) Über die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfügen: 

	 die Fachkraft für Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsärztin, sofern in 
deren Aus- oder Weiterbildung Kenntnisse über branchenspezifische Gefährdungen durch 
Biostoffe erworben wurden, 

	 der Arbeitgeber, wenn er ein alternatives Betreuungsmodell nach der Unfallverhütungs­
vorschrift DGUV Vorschrift 2 „Betriebsärzte und Fachkräfte für Arbeitssicherheit“ [7] oder 
für die Bereiche Land-, Forstwirtschaft und Gartenbau ein alternatives Betreuungsmodell 
nach der Unfallverhütungsvorschrift VSG 1.2 „Sicherheitstechnische und arbeitsmedizini­
sche Betreuung“ der SVLFG [7a] wählt 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 von Weiterbildungsmaßnahmen 
 erworben haben. 

4.2 	 Anforderungen bei Tätigkeiten mit Schutzstufenzuordnung in Laboratori­
en, in der Biotechnologie und in der Versuchstierhaltung 

Tätigkeiten in Laboratorien, in der Biotechnologie sowie in der Versuchstierhaltung müssen 
einer Schutzstufe zugeordnet werden (§ 5 BioStoffV). Im Folgenden werden die Fachkunde­
anforderungen für diese Tätigkeitsbereiche schutzstufenbezogen zusammengefasst.  

4.2.1 Tätigkeiten der Schutzstufe 1 

(1) Bei Tätigkeiten der Schutzstufe 1 ist eine Infektionsgefährdung unwahrscheinlich, je 
nach eingesetzten Biostoffen bzw. bearbeitetem Material können aber unter bestimmten 
Rahmenbedingungen (z.B. Arbeitsbedingungen, Expositionen) Gefährdungen aufgrund sen­
sibilisierender oder toxischer Wirkungen auftreten, die bei der Gefährdungsbeurteilung zu 
berücksichtigen sind. 

(2) Folgende Anforderungen müssen erfüllt sein, um die Gefährdungsbeurteilung fachkundig 
durchzuführen: 
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 6 TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

1. Eine geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung, nachgewiesen durch: 

	 den Abschluss eines Studiengangs der Lebens- oder Naturwissenschaften (mindestens 
Bachelor oder Äquivalent), der Human-, Veterinär- oder Zahnmedizin oder eines Ingeni­
eurstudiums mit biowissenschaftlichen Komponenten  

oder 
	 den Abschluss einer staatlich anerkannten Ausbildung als Biologisch-technischer Assis­

tent oder Assistentin (BTA), Medizinisch-technischer Assistent oder Assistentin (MTA) o­
der einer anderen geeigneten Ausbildung für die jeweiligen Tätigkeiten in Laboratorien 
oder der Biotechnologie 

oder 
	 den Abschluss einer staatlich anerkannten Ausbildung als Tierpfleger oder Tierpflegerin 

der Fachrichtung Forschung und Klinik 

und eine mindestens zweijährige Tätigkeit im Labor oder in der Versuchstierhaltung oder in 
der Biotechnologie. 

2. Kompetenz im Arbeitsschutz  Voraussetzungen hierfür sind: 

Kenntnisse der 

	 relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektiös, toxisch, sensibilisierend oder
sonstige Wirkungen; Einstufung, Übertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mögliche 
Erkrankungen), 

	 Arbeitsplätze und Tätigkeiten, 

	 einschlägigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, einschlägige TRBA, 
ggf. das GenTG 8) 

sowie die Fähigkeit zur 

	 Bewertung von Tätigkeitsabläufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den 
Biostoffen ausgehenden Gefährdungen und 

 Ermittlung und Festlegung branchenspezifischer Schutzmaßnahmen (technisch, organisa­
torisch und persönlich), 

	 Festlegung der erforderlichen arbeitsschutzrelevanten Präventionsmaßnahmen, 

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

(3) Über die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfügen: 

	 die Fachkraft für Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsärztin, sofern in 
deren Aus- oder Weiterbildung Kenntnisse über branchenspezifische Gefährdungen durch 
Biostoffe erworben wurden, 

	 der Arbeitgeber, wenn er ein alternatives Betreuungsmodell nach der Unfallverhütungs­
vorschrift DGUV Vorschrift 2 „Betriebsärzte und Fachkräfte für Arbeitssicherheit“ [7] wählt 
und aktiv in das Betriebsgeschehen eingebunden ist, 

	 Arbeitgeber oder sonstige Personen (z.B. Beauftragte für die Biologische Sicherheit), die 
die erforderlichen Arbeitsschutzkenntnisse auf andere Art − zum Beispiel im Rahmen des 
Studiums, der Ausbildung oder einer Weiterbildungsmaßnahme − erworben haben. 

4.2.2 Tätigkeiten der Schutzstufe 2 

(1) Bei Tätigkeiten der Schutzstufe 2 und höher stehen in diesen Tätigkeitsbereichen die 
Infektionsgefährdungen im Vordergrund. 

(2) Folgende Anforderungen müssen erfüllt sein, um die Gefährdungsbeurteilung fachkun­
dig durchzuführen: 

1. Eine geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung, nachgewiesen durch: 
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 7 TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

	 den Abschluss eines Studiengangs der Lebens- oder Naturwissenschaften (mindestens 
Bachelor oder Äquivalent ), der Human- oder Veterinär- oder Zahnmedizin oder eines In­
genieurstudiums mit biowissenschaftlichen Komponenten  

und 

	 eine mindestens zweijährige Tätigkeit im Labor oder in der Versuchstierhaltung oder in 
der Biotechnologie. 

2. 	 Kompetenz im Arbeitsschutz − Voraussetzungen hierfür sind: 

Kenntnisse der 

	 relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektiös, toxisch, sensibilisierend oder
sonstige Wirkungen; Einstufung, Übertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mögliche 
Erkrankungen), 

	 Arbeitsplätze und Tätigkeiten, 

	 einschlägigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, ArbMedVV, ein­
schlägige TRBA − insbesondere die TRBA 100 im Bereich Laboratorien 9 bzw. die 
TRBA 120 im Bereich Versuchstierhaltung 10, ggf. das GenTG [8], das IfSG 11, die 
TierSeuchErV 12) 

sowie die Fähigkeit zur 

 Bewertung von Tätigkeitsabläufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den 
Biostoffen ausgehenden Gefährdungen, 

 Prüfung der Substitutionsmöglichkeiten (bezogen auf Biostoffe, Arbeitsverfahren und 
Arbeitsmittel), 

 Anwendung des Minimierungsgebotes, 

 Zuordnung der durchzuführenden Tätigkeiten zu gezielten und nicht gezielten Tätigkeiten 
sowie zur erforderlichen Schutzstufe, 

 Ermittlung und Festlegung der erforderlichen Schutzmaßnahmen (technische, organisa­
torische und persönliche Schutzmaßnahmen) nach dem Stand der Technik, 

 Überwachung der Funktion und Wirksamkeit von Schutzmaßnahmen, 

 Festlegung von Sofortmaßnahmen bei Unfällen oder Zwischenfällen sowie Auswertung 
von Unfallursachen, 

 Ermittlung erforderlicher medizinischer Präventionsmaßnahmen, 

 Ermittlung und Festlegung von geeigneten Maßnahmen zur Inaktivierung, Sterilisation, 
Desinfektion und Abfallentsorgung, 

 Festlegung der erforderlichen arbeitsschutzrelevanten Hygienemaßnahmen. 

(3) Über die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfügen: 

	 die Fachkraft für Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsärztin, sofern 
in deren Aus- und Weiterbildung Kenntnisse über spezifische Gefährdungen im jeweili­
gen Einsatzgebiet erworben wurden, 

	 Personen (z.B. Beauftragte für die Biologische Sicherheit), die die erforderlichen Arbeits­
schutzkenntnisse im Rahmen des Studiums, der Ausbildung oder einer Weiterbildungs­
maßnahme erworben haben. 

4.2.3 Tätigkeiten der Schutzstufen 3 oder 4 

(1) Aufgrund der hohen Gefährdung sind für die Durchführung der Gefährdungsbeurteilung 
bei Tätigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 besondere Anforderungen an die Fachkunde zu 
stellen. Deshalb ist der Arbeitgeber verpflichtet, sich von einer zu benennenden fachkundi­
gen Person beraten zu lassen. Schwerpunkt bei der Gefährdungsbeurteilung ist neben der 
strikten Vermeidung einer Exposition der Beschäftigten auch die konsequente Aufrechterhal-
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 8 TRBA 200 „Anforderungen an die Fachkunde nach Biostoffverordnung“         

tung von Einschließungsmaßnahmen, um ein Entweichen hochpathogener Biostoffe zu un­
terbinden. Einen weiteren Aspekt stellt die Verhinderung von Verlust oder Missbrauch der 
Biostoffe dar, soweit diese im Zusammenhang mit Maßnahmen des Arbeitsschutzes stehen 
13. 

(2) Folgende Anforderungen müssen erfüllt sein, um die Gefährdungsbeurteilung fachkun­
dig durchzuführen: 

1. Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen durch: 

 den Abschluss eines Studiums (mindestens Master, Diplom oder Äquivalent) der Lebens­
wissenschaften, der Human- oder Veterinärmedizin oder den Abschluss eines naturwis­
senschaftlichen (Fach-)Hochschul- oder Universitätsstudiums mit mikrobiologischen Inhal­
ten 

und 
 eine mindestens zweijährige Tätigkeit in der Schutzstufe 2 oder höher im Labor, in der 

Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie, 

und 

 dokumentierte praktische Erfahrung mit Tätigkeiten in der Schutzstufe 3 oder 4. 


2. 	 Kompetenz im Arbeitsschutz, insbesondere zu Tätigkeiten der Schutzstufe 3 − Voraus­
setzungen hierfür sind: 

Kenntnisse der 

	 relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektiös, toxisch, sensibilisierend oder
sonstige Wirkungen; Einstufung, Übertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mögliche 
Erkrankungen), 

	 Arbeitsplätze und Tätigkeiten, 

	 sicherheitstechnischen Voraussetzungen, 

	 Funktionsweise sicherheitstechnisch relevanter Einrichtungen und Arbeitsgeräte, 

	 Elemente von Arbeitsschutzmanagementsystemen und der Risikokommunikation, 

	 einschlägigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, einschlägige TRBA 
− insbesondere die TRBA 100 im Bereich Laboratorien bzw. die TRBA 120 im Bereich 
Versuchstierhaltung, zum außerbetrieblichen Transport, BetrSichV 14, ggf. das GenTG, 
das IfSG, die TierSeuchErV) 

sowie die Fähigkeit zur 

	 Bewertung von Tätigkeitsabläufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den 
Biostoffen ausgehenden Gefährdungen,  

	 Prüfung der Substitutionsmöglichkeiten (bezogen auf Biostoffe, Arbeitsverfahren und Ar­
beitsmittel), 

	 Anwendung des Minimierungsgebotes, 

	 Zuordnung der durchzuführenden Tätigkeiten zu gezielten und nicht gezielten Tätigkeiten 
sowie zur erforderlichen Schutzstufe, 

	 Ermittlung, Festlegung und Wirksamkeitsprüfung der erforderlichen Schutzmaßnahmen 
(technische, organisatorische und persönliche Schutzmaßnahmen, insbesondere Persön­
liche Schutzausrüstung) nach dem Stand der Technik, 

	 Erstellung von Arbeitsanweisungen, 

	 Festlegung von Sofortmaßnahmen bei Unfällen oder Zwischenfällen sowie Auswertung 
von Unfallursachen, 

	 Erstellung eines innerbetrieblichen Notfallplans sowie eines Konzepts zur Gefahrenab­
wehr, 

	 Ermittlung erforderlicher medizinischer Präventionsmaßnahmen, 
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 Ermittlung und Festlegung von geeigneten Maßnahmen zur Inaktivierung, Sterilisation, 
Desinfektion und Abfallentsorgung 

 Festlegung der erforderlichen arbeitsschutzrelevanten Hygienemaßnahmen. 

(3) Fachkraft für Arbeitssicherheit, Betriebsarzt oder Betriebsärztin und ggf. weitere Perso­
nen (z.B. Beauftragte für die Biologische Sicherheit, Betriebstechniker) decken mindestens 
Teilaspekte der erforderlichen Arbeitsschutzkompetenz ab und können insoweit zur Beratung 
bei der Durchführung der Gefährdungsbeurteilung hinzugezogen werden.  

4.3 	 Anforderungen bei Tätigkeiten mit Schutzstufenzuordnung in Einrichtun­
gen des Gesundheitsdienstes sowie bei Tätigkeiten in der ambulanten 
Pflege 

Tätigkeiten mit Biostoffen in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes werden ebenfalls 
Schutzstufen zugeordnet. Tätigkeiten in der ambulanten Pflege dagegen müssen nach der 
Biostoffverordnung keiner Schutzstufe zugeordnet werden, da sie laut Begriffsbestimmung 
nicht in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes (§ 2 Absatz 14 BioStoffV) durchgeführt wer­
den. Aufgrund der Vergleichbarkeit der Pflegetätigkeiten in beiden Bereichen, wird die ambu­
lante Pflege aber in Nummer 4.3.1 mit erfasst. 

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

(1) 	 In vielen Arbeitsbereichen des Gesundheitsdienstes finden Tätigkeiten der Schutzstufe 1 
und 2 nebeneinander statt. Die Fachkundeanforderungen für diese beiden Schutzstufen 
werden deshalb zusammengefasst. Bei Tätigkeiten der Schutzstufe 1 ist eine Infektions­
gefährdung unwahrscheinlich; bei Tätigkeiten der Schutzstufe 2 muss mit einer Infekti­
onsgefährdung gerechnet werden. 

(2) Folgende Anforderungen müssen erfüllt sein, um die Gefährdungsbeurteilung fachkundig 
durchzuführen: 

1. 	 Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen: 

a. in Krankenhäusern, in der stationären 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, Logopäde oder Logopädin 

und 
eine mindestens zweijährige Tätigkeit in dem erlernten Beruf.  

2. 	 Kompetenz im Arbeitsschutz − Voraussetzungen hierfür sind: 

Kenntnisse der 

 relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (infektiös, toxisch, sensibilisierend oder
sonstige Wirkungen; Einstufung, Übertragungswege bzw. Aufnahmepfade und mögliche 
Erkrankungen), 

 Arbeitsplätze und Tätigkeiten, 
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	 einschlägigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, TRBA − insbeson­
dere TRBA 250 15, ArbMedVV, IfSG, KRINKO-Empfehlungen, MedHygVO der Länder 
16) 

sowie die Fähigkeit zur 

 Bewertung von Tätigkeitsabläufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den 
Biostoffen ausgehenden Gefährdungen,  

 Ermittlung und Festlegung der erforderlichen Schutzmaßnahmen (technische, organisato­
rische und persönliche Schutzmaßnahmen, insbesondere Persönliche Schutzausrüstung) 
nach dem Stand der Technik, 

 Anwendung des Minimierungsgebotes, 

 Festlegung von Sofortmaßnahmen bei Unfällen oder Zwischenfällen sowie Auswertung 
von Unfallursachen, 

 konzeptionellen Planung und praktischen Umsetzung von Maßnahmen zur Reduzierung 
von Nadelstichverletzungen, 

 Ermittlung erforderlicher medizinischer Präventionsmaßnahmen, 

 Ermittlung und Festlegung von geeigneten Maßnahmen zur Inaktivierung, Sterilisation, 
Desinfektion und Abfallentsorgung, 

 Festlegung der erforderlichen Hygienemaßnahmen. 

(3) Über die erforderliche Kompetenz im Arbeitsschutz verfügen: 

	 die Fachkraft für Arbeitssicherheit sowie der Betriebsarzt oder die Betriebsärztin, sofern in 
deren Aus- oder Weiterbildung Kenntnisse über spezifische Gefährdungen im jeweiligen 
Einsatzgebiet erworben wurden, 

	 der Arbeitgeber, wenn er ein alternatives Betreuungsmodell nach der Unfallverhütungs­
vorschrift DGUV Vorschrift 2 „Betriebsärzte und Fachkräfte für Arbeitssicherheit“ [7] wählt 
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 Weiterbildungsmaßnahme 
− erworben haben. 

4.3.2 Tätigkeiten der Schutzstufe 3 

(1) Aufgrund der erhöhten Infektionsgefährdung sind für die Durchführung der Gefähr­
dungsbeurteilung bei Tätigkeiten der Schutzstufe 3 höhere Anforderungen an die Fachkunde 
zu stellen. 

(2) Folgende Anforderungen müssen erfüllt sein, um die Gefährdungsbeurteilung fachkundig 
durchzuführen: 

1. 	 Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen durch: 

 ein abgeschlossenes Studium der Humanmedizin  

und 
 eine mindestens zweijährige Tätigkeit in dem erlernten Beruf.  

2. 	 Kompetenz im Arbeitsschutz, insbesondere zu Tätigkeiten der Schutzstufe 3 − Voraus­
setzungen hierfür sind: 

Kenntnisse der 

	 relevanten Biostoffe und ihrer Eigenschaften (Einstufung, Übertragungswege und mögli­
che Erkrankungen), 

	 Arbeitsplätze und Tätigkeiten, 
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	 einschlägigen Rechtsgrundlagen (insbesondere ArbSchG, BioStoffV, TRBA − insbeson­
dere TRBA 250, ArbMedVV, IfSG, BetrSichV, KRINKO-Empfehlungen, MedHygVO der 
Länder) 

sowie die Fähigkeit zur 

	 Bewertung von Tätigkeitsabläufen und Expositionssituationen hinsichtlich der von den 
Biostoffen ausgehenden Gefährdungen, 

	 Zuordnung der durchzuführenden Tätigkeiten zur erforderlichen Schutzstufe, 

	 Ermittlung und Festlegung der erforderlichen Schutzmaßnahmen insbesondere im Hin­
blick auf notwendige räumliche Trennung und Persönliche Schutzausrüstung für Tätigkei­
ten der Schutzstufe 3, 

	 Festlegung der Zutrittsregelungen, 

	 Festlegung von Sofortmaßnahmen bei Unfällen oder Zwischenfällen sowie Auswertung 
von Unfallursachen, 

	 konzeptionellen Planung und praktischen Umsetzung von Maßnahmen zur Reduzierung 
von Nadelstichverletzungen, 

	 Ermittlung erforderlicher arbeitsschutzrelevanter Präventionsmaßnahmen, 

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

(3) Fachkraft für Arbeitssicherheit sowie Betriebsarzt oder Betriebsärztin und ggf. weitere 
Personen (z.B. Beauftragte für die Biologische Sicherheit, Betriebstechniker) decken mindes­
tens Teilaspekte der erforderlichen Arbeitsschutzkompetenz ab und können insoweit zur Be­
ratung bei der Durchführung der Gefährdungsbeurteilung hinzugezogen werden. 

4.3.3 Tätigkeiten der Schutzstufe 4 (Sonderisolierstationen)  

(1) Aufgrund der hohen Gefährdung sind für die Durchführung der Gefährdungsbeurteilung 
bei Tätigkeiten 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 Beschäftigten. 
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 Gefährdungsbeurteilung fachkundig 
durchzuführen: 

1. 	 Eine geeignete Berufsausbildung sowie Berufserfahrung, nachgewiesen durch: 

	 die Qualifikation zum Facharzt oder zur Fachärztin für medizinische Mikrobiologie, Virolo­
gie und Infektionsepidemiologie oder ggf. Facharzt oder Fachärztin für Innere Medizin o­
der für Kinder- und Jugendmedizin 

oder 
	 die Qualifikation zum Facharzt oder zur Fachärztin mit der Berechtigung zum Führen der 

Zusatzbezeichnung „Tropenmedizin“ bzw. „Infektiologie“ 

sowie 
	 eine unmittelbar zuvor liegende mindestens fünfjährige fachärztliche Tätigkeit. 

2. 	 Kompetenz im Arbeitsschutz, insbesondere zu Tätigkeiten der Schutzstufe 4 − Voraus­
setzungen hierfür sind: 

Kenntnisse 

	 hinsichtlich Aufbau und der Funktion einer Sonderisolierstation, insbesondere zu sicher­
heitstechnischen Aspekten und Einrichtungen, 

	 der einschlägigen Rechtsgrundlagen (insbesondere die speziellen Anforderungen für eine 
Sonderisolierstation nach Anhang 1 der TRBA 250, ferner ArbSchG, BioStoffV, Arb-
MedVV, IfSG) 
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sowie die Fähigkeit zur 

	 konzeptionellen Planung des Betriebs einer Sonderisolierstation, 

	 Entwicklung von Managementkonzepten für den Behandlungsbereich, z.B. zur Inbetrieb­
nahme vor Behandlungsbeginn, zur Betriebsorganisation während der Behandlung und 
nach Behandlungsende, 

	 konzeptionellen Planung und Festlegung von geeigneten Maßnahmen zur Inaktivierung, 
Sterilisation, Desinfektion und Abfallentsorgung sowie zur Dekontamination von Persönli­
cher Schutzausrüstung, 

	 Festlegung von Sofortmaßnahmen bei Unfällen oder Zwischenfällen sowie Auswertung 
von Unfallursachen, 

	 Entwicklung von Schulungs- und Trainingskonzepten. 

(3) Fachkraft für Arbeitssicherheit sowie Betriebsarzt oder Betriebsärztin und ggf. weitere 
Personen (z.B. Beauftragte für die Biologische Sicherheit, Betriebstechniker) decken mindes­
tens Teilaspekte der erforderlichen Arbeitsschutzkompetenz ab und können insoweit zur Be­
ratung bei der Durchführung der Gefährdungsbeurteilung hinzugezogen werden. 

Anforderungen an die Fachkunde von Beschäftigten 

(1) Beschäftigte, die in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in der Biotechnologie 
Zugang zu Biostoffen der Risikogruppen 3 oder 4 erhalten oder Tätigkeiten der Schutzstufe 3 
oder 4 ausüben sollen, müssen wegen der hohen Gefährdung fachkundig sein. Fachkunde­
anforderungen sind eine geeignete Berufsausbildung und Berufserfahrung, nachgewiesen 
durch: 

	 den Abschluss eines Studiums der Lebens- oder Naturwissenschaften (mindestens Ba­
chelor), der Human- oder Veterinärmedizin 

oder 

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

oder 

	 im Bereich der Versuchstierhaltung: eine abgeschlossene Ausbildung als Tierpfleger oder 
Tierpflegerin mit einschlägiger Berufserfahrung. 

(2) Beschäftigten in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes dürfen Tätigkeiten der Schutz-
stufe 3 oder 4 nur übertragen 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, Anästhesie­
technischer, Chirurgisch-technischer, Operationstechnischer Assistent oder Rettungsas­
sistent oder Medizinisch-technische, Anästhesietechnische, Chirurgisch-technische, Ope­
rationstechnische Assistentin oder Rettungsassistentin). 

(3)  Neben der geeigneten Berufsausbildung, Berufserfahrung und einem ausgeprägten Si­
cherheitsbewusstsein müssen die Beschäftigten:  

 über fundierte Kenntnisse der  

- verwendeten biologischen Arbeitsstoffe, 

- Arbeitsabläufe und Arbeitsanweisungen, 
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- mit den einzelnen Arbeitsschritten verbundenen Risiken, 

- spezifischen Sicherheitsstandards, 

- Zwischenfall- und Notfallplanung
 

verfügen; 


	 verlässlich die Schutzmaßnahmen (technische, organisatorische und persönliche 
Schutzmaßnahmen, einschließlich der Desinfektions- und Hygienemaßnahmen) kennen 
sowie 

	 geübt sein in der richtigen Handhabung der Persönlichen Schutzausrüstung (z.B. konta­
minationsfreies An- und Ablegen der Schutzkleidung). 

(4) Die Beschäftigten sind anhand von Arbeitsanweisungen einzuweisen und auf der Grund­
lage eines Schulungskonzeptes in die Tätigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 unter fachkundi­
ger Aufsicht einzuarbeiten. Dies ist zu dokumentieren. 

(5) Abweichend von Absatz 1 können innerhalb eines Studiums der Human- oder Veteri­
närmedizin Tätigkeiten der Schutzstufen 3 und 4 ohne vorliegende Fachkunde durchgeführt 
werden, wenn dies unter der Aufsicht einer fachkundigen Person erfolgt und die Studieren­
den anhand von Arbeitsanweisungen eingewiesen und geschult sind. 

6 	 Anforderungen an die Fachkunde der zu benennenden Person 

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

(2) Die benannte fachkundige Person hat folgende Aufgaben: 

1. Sie berät den Arbeitgeber bei der Gefährdungsbeurteilung und zu allen sicherheits­
technisch relevanten Fragestellungen der Schutzstufen 3 und 4 nach BioStoffV. 

2. Sie unterstützt den Arbeitgeber bei der 

a) Kontrolle der Wirksamkeit der Schutzmaßnahmen sowie  


b) bei der Durchführung der Unterweisung nach § 14 Absatz 2 BioStoffV. 


3. Sie überprüft die Einhaltung der Schutzmaßnahmen. 

(3) Die benannte fachkundige Person muss für Tätigkeiten mit Biostoffen: 

	 in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung und in der Biotechnologie die unter Nummer 
4.2.3 beschriebenen Fachkundeanforderungen und  

	 in Sonderisolierstationen die unter Nummer 4.3.3 beschriebenen Fachkundeanforderun­
gen 

erfüllen. 

Sofern die erforderliche Fachkunde nicht durch die benannte Person alleine abgedeckt wer­
den kann, muss sie die zusätzlich erforderlichen Kompetenzen koordinieren. 

(4) Die benannte fachkundige Person hat ihre Fachkunde aktuell zu halten. Im Anhang zu 
dieser TRBA sind beispielhaft Inhalte für Weiterbildungen aufgeführt. 
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Anhang 1 

Beispielhafte Inhalte für den Erwerb der Fachkunde in den Schutzstufen 3 und 
4 sowie zur Weiterbildung von benannten fachkundigen Personen  

Die aufgelisteten Kenntnisse zielen nicht nur auf theoretisches Wissen ab. Insbesondere der 
Umgang mit der Persönlichen Schutzausrüstung (Anlegen von und Arbeiten mit Schutzklei­
dung), die Nutzung sicherheitstechnischer Vorkehrungen (z.B. Ein- und Ausschleusen, Ar­
beiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbänken), die Entsorgung von Abfall sowie der 
Umgang mit Vorfällen (Unfallsimulation) bedürfen der praktischen Übung. 

Themenkomplex 
Übergeordnete Kenntnisse 

und Fähigkeiten 
Beispielhafte Inhalte 

(1) Kenntnis der relevanten - Pathogenitätsmechanismen, 
Bewertung relevanter Biostoffe und deren Eigen­ - Infektionsdosis, 
Biostoffe  schaften. 

Einordnung der Gefährdun­
gen, die von biologischen 

-Übertragungswege, Anwesenheit von 
Überträgern (Vektoren), 

-Möglichkeit des Überlebens außerhalb des 

Materialien ausgehen kön­
nen. 

Anwendung der Einstufungs­
kriterien. 

menschlichen Wirtes, 
-Wirkungsweise von Toxinen (gem. § 2 

BioStoffV), 
-Gefährdungspotenziale für Mitarbeiter und 

andere Personen, 
-Laborerworbene Infektionen (LAI), 
-Krankheitssymptome mit Blick auf verwen­

dete Biostoffe, 
-Epidemiologische Relevanz,  
-Gefährdungspotenziale von Probenmateri­

al, 
-Gefährdungspotenziale beim Umgang mit 

infizierten Tieren. 

(2) Kenntnis der Grundlagen der Grundlagen zur Rechtssystematik, zum Auf-
Rechtliche Grundla- Rechtssystematik und der bau und zur rechtlichen Bedeutung von 
gen für Tätigkeiten mit Systematik des Arbeits­ -EU-Recht (Richtlinien, Verordnungen), 
Biostoffen schutzes. 

Kenntnis einschlägiger 
Rechtsvorschriften. 

Anwendung der Rechts­
grundlagen für das Arbeiten 
mit Biostoffen. 

-nationalem Recht (Gesetze, Verordnun­
gen), 

-untergesetzlichen Regelungen (Technische 
Regeln und beratende Ausschüsse, Regeln 
der Unfallversicherungsträger), 

-Normen. 
Regelungsinhalte tätigkeitsrelevanter 
- Rechtsvorschriften 
 ArbSchG (STOP-Prinzip und Minimie­

rungsgebot), 
 BioStoffV, 
 Sonstige Gesetze und Verordnungen 

mit Bezug zur Thematik (z.B. GefStoffV, 
BetrSichV, IfSG, GenTG, GenTSV, 
TierSeuchErrV, ArbMedVV), 

- Untergesetzliche Regelungen 
-Technische Regeln (TRBA, TRGS, 

TRBS, AMR), 
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-Regelungen von DGUV und UVT, 
-Normen. 

(3) Kenntnis der Arbeitsplätze Aufbau und Strukturierung von 
Strukturierte Beurtei­ und Tätigkeiten. - Gefährdungsbeurteilung, 
lung von Arbeitsplät- Bewertung und Einordnung - Betriebsanweisung, 
zen in Abhängigkeit 
der verwendeten 
Biostoffe 

von Tätigkeitsabläufen und 
Expositionssituationen.  

- Unterweisung, 
- Arbeitsanweisung. 

Zuordnung der gezielten und 
nicht gezielten Tätigkeiten.  

Zuordnung zu Schutzstufen. 

Festlegung von Schutzmaß­
nahmen. 

Durchführung und Dokumen­
tation einer Gefährdungsbe­
urteilung. 

Quellen der Informationsbeschaffung 
- TRBA z.B. Einstufung von Pilzen (TRBA 

460) [17], Viren (TRBA 462) [18], Parasiten 
(TRBA 464) [19] und Bakterien (TRBA 466) 
[20], 

- wissenschaftliche Datenbanken, 
- Arbeitshilfen der Unfallversicherungsträger 

z.B. GESTIS-Biostoffdatenbank, BG-
Merkblätter. 

Vorgehensweise bei der Bewertung von Ar­
beitsplätzen 
- Durchführung einer Arbeitsplatzbegehung, 
- Zuordnung gezielte/nicht gezielte Tätigkei­

ten, 
- Zuordnung zu Schutzstufen,  
- Durchführung einer Risikobewertung, 
- Substitutionsprüfung, 
- Erforderliche Schutzmaßnahmen 

(STOP−Prinzip), 
- Dokumentation und Kommunikation der 

Gefährdungsbeurteilung. 

(4) Kenntnis (Überblick) der Bauliche Voraussetzungen (inkl. Aspekte des 
Sicherheitstechnische technischen Schutzmaß- Brandschutzes) 
Voraussetzungen nahmen und baulichen Aus­

stattung zur Aufrechterhal­
tung von Einschließungs­
maßnahmen in der Schutz-
stufe 3 oder 4. 

Verständnis der Funktions-
weise sicherheitsrelevanter 
Arbeitsgeräte und Einrich­
tungen. 

Bewertung gerätespezifi­
scher Gefährdungspotenzia­
le, insbesondere 

- Aerosolbildung, 
-  Grenzen der Desinfizier­

barkeit. 

- Zugangskontrollen, Schleusen, 
- Lüftungstechnik (Unterdruck), 
- Filtersysteme, 
-Sicherheitsaspekte der Medienversorgung, 
-Anlagen zur Abwasser- und Abfallentsor­

gung. 

Ausstattung und Einrichtung z.B. 
-Sicherheitswerkbänke der Klassen I, II und 

III, 
- Inkubatoren, 
- Fermenter, 
- Zentrifugen, 
- Isolatoren, 
-Geräte für Bildgebungsverfahren (Imaging-

Systeme), 
- Durchreicheautoklaven, 
- Abwassersterilisationsanlagen. 

Anforderungen an Wartungen (u.a. Filter­
wechsel). 
Verhalten bei Störmeldungen und Alarmen. 
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(5) Kenntnis von Elementen der -Erstellen eines Betriebs- und Organisati-
Elemente von Arbeits- Arbeitsschutzorganisation onskonzepts, 
schutzmanagement­ und der Risikokommunikati­ -Planung und Durchführung von Inspektio­
systemen und der on. nen der Arbeitsplätze, 
Risikokommunikation 

Ermittlung und Festlegung 
von Maßnahmen bei Unfäl­
len und Zwischenfällen. 

Erstellung Notfallplan und 
Konzept zur Gefahrenab­
wehr. 

-Festlegen von Sofortmaßnahmen nach 
Unfällen, 

-Konzepte zu Brandschutz- und Evakuie­
rungsübungen, 

-Anforderungen an die Qualität der Unter­
weisungen von Beschäftigten, 

-Erstellung von Arbeitsanweisungen,  
- Risikokommunikation, 
-Umgang mit Zwischenfällen und Unfällen 

(Meldewesen, Untersuchungen, Konse­
quenzen), 

-Erstellung Notfallplan und Konzept zur Ge­
fahrenabwehr,  

-Auswertung von Unfallursachen, 
- Wirksamkeitskontrolle eingesetzter 

Schutzmaßnahmen.  

(6) Ermittlung medizinischer Arbeitsmedizinische Vorsorge 
Persönliche Schutz- Präventionsmaßnahmen. -Festlegung prä- und postprophylaktischer 
maßnahmen 

Festlegung der erforderli­
chen persönlichen Schutz­
maßnahmen. 

Maßnahmen, 
- Impfungen. 
Verwendung stichsicherer Instrumente, 
Persönliche Schutzausrüstungen (PSA) 
(u.a. Gebläse-Atemschutz-Systeme, Voll­
schutzanzüge). 
Persönliche Hygienemaßnahmen. 

(7) Ermittlung und Festlegung -Funktionsweisen von Autoklaven, 
Maßnahmen zur Inak­ wirksamer Sterilisations-, -Wirkstoffe von Desinfektionsmitteln, 
tivierung, Sterilisation Desinfektions- und Inaktivie­ -Prinzipien einer Raumbegasung,  
und Abfallentsorgung  rungsverfahren.  

Auswahl geeigneter Metho­
den zur Entsorgung. 

-Verfahren zur Inaktivierung und Entsor­
gung von infizierten Kadavern, 

-Anforderungen an die Entsorgung von Ab­
fall/Abwasser aus den Schutzstufenberei­
chen 3 oder 4. 

(8) Kenntnis von Anforderungen Rechtsgrundlagen zu den verschiedenen 
Verpacken von an die Verpackung für den Transportarten 
Biostoffen Transport und Versand von 

Biostoffen. 
- Verpackungen, 
- Kennzeichnungen, 
- Dokumentation. 
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