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Gliederung:

Weiterbildung gemal? BioStoffV
— TRBA 200 — Anhang 1

Weiterbildung gemald GenTSV
— Fortbildungsveranstaltung nach § 15 Abs. 2 Satz Nr. 3 GenTSV

Prinzipien in der Erwachsenenbildung

Beispiel von Trainingskonzepten
— BSL-3/4 Training School (Gottingen 2008 — 2014)

— BSL-4 Workshop Serie “Fachkundige Person“ nach TRBA 200
(seit 2015)
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Rechtsqrundlagen BioStoffV

e Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme der Tatigkeiten der
Schutzstufe 3 oder 4 eine Person zu benennen, die
zuverlassig ist und Gber eine Fachkunde verfligt, die der
hohen Gefahrdung entspricht ( § 10 (2) BioStoffV).

e Die benannte fachkundige Person hat ihre Fachkunde
aktuell zu halten (Nr. 6 (4) TRBA 200).

e Komponenten der Fachkunde:
1. Geeignete Berufsausbildung
2. Einschlagige Berufserfahrung
3. Kompetenz im Arbeitsschutz
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Anhang 1 zur TRBA 200

“Beispielhafte Inhalte ...“

Dr. J. Mertsching

TMF-Workshop 07.07.2015

TRBA 200 an de F nach Bi 9" Seite 16
Anhang 1 TRBA 200 an due Fac nach Sedte 17
Beispielhafte Inhalte fir den Erwerb der Fachkunde in den Schu
4 sowle zur Weiterbildung von benannten fachkundigen Personei - Regeq
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Themenkomplex "“.:d < Beispielhafte Zuordnung der geziellen und | Quellen ded Unifallen,
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Abgrenzung BioStoffV — Gentechnikrecht

§ 1 BioStoffV Anwendungsbereich
(1) ...

(2) Die Biostoffverordnung gilt auch fir
Tatigkeiten, die dem Gentechnikrecht
unterliegen, sofern dort keine gleichwertigen
oder strengeren Regelungen zum Schutz der
Beschaftigten bestehen.
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Rechtsgrundlagen GenTSV

e Die Sachkunde des Projektleiters wird nachgewiesen durch

die Bescheinigung tUber den Besuch einer von der zustandigen

Landesbehdrde anerkannten Fortbildungsveranstaltung (...)
(8§ 15(2) Nr. 3 GenTSV)

e Der Projektleiter ist auf Grund seiner Stellung selbst zur
regelmaligen Fortbildung auf den fiir seine Arbeit bedeutsamen
Fachgebieten verpflichtet (...). Dieser ist frei, wie er sich die

notigen Fachkenntnisse verschafft.
(Kommentar: Recht der Gentechnik und Biomedizin, Hrsg.: Eberbach,
Lange, Ronellenfitsch, Seite 91, Rd.Nr. 168)
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Lehrinhalte nach §15 Abs. 4 GenTSV

1.1
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171

172

und Freisetzungen und zum Arbeitsschutz
{mind. 5 Lehrstundean & 45 Minuten, dm-nn mind, 3 Lehrstunden

ca 1L fir 1.4, '
in
Wichlige Rechtsbegriffe
( L i des .
Sicherheit und Ordnung, O idrigkeit, Strafiat, Geri
Hi e, Gli 8 und ion von Rechty
zur der Gentechnik u
der EU.
Das Gentechnikrecht
Genlechnikgeselz
o e
Woeilesre: zum
. S
tochnae purnt . i
Albellnﬂ:hmzmnalungun
und auf I|IT|

Gslmrslofmmmng
Schutz besonderer Personengruppen

Seuchenrechtliche Vorschriften
uniter der

Asbeiten mit Krankheitsermegem

Gefahrgutverordnung Strafie (GGVS), Eisenbahn (GGVE), B
(GGVBInSch) und Seeschifffahrt (GGVSee) sowle IATA-Vorsg

Weitere

iften und

mit 4. Bund
und

it

e Kontrolle von Knegswallen) und zum Verbol baklenologischd
Abs. 1 Nr. 5 GenTG)
GILSP, GDP und GLP der OECD, CEN- und DIN-Normen
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222

2221
2222
2223
2224

223
224

23

Gefihrdungspotentiale von Organismen unter besonderer J

der Mikrobiologie
{mind. & Lehrstunden & 45 Minuten, davon mind. 3 Lehrstunden fir

Sicherheitsaspekte im Umgang mit Organismen in der Gentechy
der Risi

i fere von Spender- und
bei i i und (Virald
systeme, Prokaryonlische Sysleme, Helen und andere nieders|
Phllanzensysteme, Insekten und Inverebraten, Vertebraten, insbesd
tiere, Zellsystame)
Stabilitél von
Immunologie, Prophylaxe und Therapie mikrobieller Infektionen

Risikob und Sicherheit
Risikobewertung von Organismen
Bewertungskriterien (§ 5 u. Anhang | Teil A und B GenTSV)
Eingruppierung von Bakteren, Pilzen, \.l"lren md Farasdan
Merkblatter der BG Chemie _Ei
Liste risikobewerteter Spencler— und Ewl’engerugramsmen fur
Arbad.ennanh§5hhs 6 GenTSV im
von i Arbeiten (§ 4, 7 u. Anhan
der i (5 4 GenTSV)
i Arbeiten mit Mikroorganismen
ren zu gewerblichen Zwecken (§ 7 Abs. 2 GenTSV)
Arbeiten mil Mikroorganismen
ren zu Forwnungszwedoen {§ 7 Abs. 3 GenTSV)
Arbeiten mit Tieren und Pflang

GenTSV)

{§ 6 u. Anhang Il GenTSV)
Techniken zur Erfassung, ldentifizserung und Uberwachung von Orgf

1 bei oder Freis

des 195 | Teil AINF. 4a,f,
und der GDP-Regeln der OECD; unter besonderer Berlicksichti)
hangs | Teil ANr. 4 a, f, g, h, und Teil B Nr. 2 GenTSV

SicherheitsmaBinahmen fiir gentechnis
{mind. 5 Lehrstunden & 45 Minuten)

Bau- und Ausriistung gem. Anh. lll - V GenTSV zu den einzelnen Sicher-
heitsstufen 1 - 4, Wartung

Bauliche Voraussetzungen
Raumlufitechnische Anlagen
{Be- und Entliftung, Fitersysteme)
Slcherl\adswefk nke
e\ fur und Abfall
Personliche Schutzausristung
fir den F i
Contai den der GenTSV
Ein- und Ausschisusen
Zu- und i
Probenahme
Weilere Aufarbeflungsschrille
D
der ilisation und D
Inaktivierung im Sinne von § 3 Nr. 5 GenTSWV
Dekontamination
Liste der vom Robeﬂ Koch-Institut und D
und der D fur Hygiene
und Mllcrwdugle
Organisatorische MaBnahmen
und i der
Betnebsanweisung
Belehrungen, Unterwessung
Hygieneplan
Motfaliplan
Aulzeichnungen
. von Material
Sichere der guten
logischen Technik)
Typische Fehler bei der D von R (Zeltzucht,

[OMA-Isolierung, Markierung, Sequenzierung etc.)

fiir das F von GVO
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Anforderungen an die Qualifikation/Fachkunde von Beschdiftigen

BioStoffV (TRBA 200, Nr. 5. Abs. 3) GenTG

Neben der geeigneten Berufsausbildung und Fir Beschiftigte ohne eine besondere

ggau;‘iﬁgz;h;uunngdrzussen die Beschaftigten in gentechnikrechtliche Funktion gibt es keine

naheren gesetzlichen Vorgaben.

Uber fundierte Kenntnisse der (Kommentar: Recht der Gentechnik und Biomedizin,

— verwendeten biologischen Arbeitsstoffe, Hrsg.: Eberbach, Lange, Ronellenfitsch, Seite 90,
— Arbeitsablaufe und Arbeitsanweisungen, Rd.Nr. 165)
— mit den einzelnen Arbeitsschritten
verbundenen Risiken, Der Projektleiter ist verantwortlich fur die
— spezifischen Sicherheitsstandards, ausreichende Qualifikation (...) der
— Zwischenfall- und Notfallplanung Beschaftigten.
verflgen; (§ 14 (1) Nr. 4 GenTSV)

— verlasslich die SchutzmalRnahmen kennen,
— gelbt sein in der richtigen Handhabung der
PSA
und

— Uber ein ausgepragtes
Sicherheitsbewusstsein verfiigen.
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Prinzipien der Erwachsenenbildung

1. Erwachsene sind intrinsisch motiviert und
selbstbestimmt.

2. Erwachsene bringen ihre Lebenserfahrung und
Kenntnisse zum Seminar mit.

Malcolm Shepherd Knowles
(1913-1997)

3. Erwachsene sind ziel- und problemorientiert
und weniger inhaltorientiert.

4. Erwachsene sind pragmatisch.

5. Erwachsene Seminarteilnehmer mochten
respektiert werden.
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Beispiel 1: BSL3/4 Training School, Géttingen
Tue  |[Wed  [Thu  |Fi |

Hazard Criteria and B5L3/4 animal faciltiezs  Fumigation: Theory and Hisk aseszment caze ; . 2
Categorisation of (FX Morejon de Giron)  Practices (N.Siman &  study (J. Mertsching) Worki ngin Blusafet}'

Hicrobes (Higel Siman) Level 3 and 4 Laboratories

BSL3 Lab Technical BSL 4 Labs technical Bridging the gap Waste Management (P.
specifications specifications, BSL4 between reguirements Butaye) A Practical Introduction
(F.Hufert /M. \Weidmann} Labs in Europe (A of bio-containment and B e i
. . - - . ited by Manfred Weidmann, Nigel Silman,
Mirazimi) dlﬂgl‘ID:E-tIBS (N.Siman & Patrick Butaye, and Mandy Elschner
M. Weidmann

Protective Gear (includes Shipping BSL3 and BSL4 Learning from a history  Practical engineering

15min movie on laminar  organisms /ATA of lab accidents. (M. aspects for
flow cabinetz) (M. regulations LN Weidmann} maintenance,
Silman / M. Weidmann) (M .Elzchner) renovatiocn and planning
Dizinfectants (P.Butaye) of BELI/BSLA facilties
(M. Weidmann}

Efficacy of Inactivation Dizinfectants (P.Butave} Risk azseszment Follow—up to special
Procedures (P. Butave procedures & questions

Biosecurity (M. Weidmann}

(J.Mertzching)

- Moving in and out ofa - Handling positive - Dexterity at the

BSL3 pressure masks Laminar Flow Cabinett

- Dexterity at the Laminar - Dexterity at the - Inactivation of virus cell .

Flow Cabinett Laminar Flow Cabinett  cultures test series read ' WILEY
- Inactivation of virus cell - Inactivation of virus cell out Blackwell
culiures test series culiures test series - Cultivation/inactivation

- Cultivation/Inactivation - Cultivation/Inactivation of spore forming

of =pore forming of =pore forming Bacteria read out

Bacteria Bacteria
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BSL3/4 Training course Gottingen - Praxisteil

=
1
1
i
1
4

-Moving inand outofa - Handling positive - Dexterity at the

B5L3 pressure masks Laminar Flow Cabinett

- Dexterity at the Laminar - Dexterity at the - Inactivation of virus cell
Floy 59 g 5 reaon - |: cultures test =eries read

- In: ell out
cult - Cultivatinndinactivatinn

‘Dlus-n-ole s0LToN N the st ound and ‘Cesrn-cesr
ofs PR—

1. supematant stooks. ]
Bac ol

Wening in & BSL3 mbomsry 8l dewssed
st

p and was

I 8 50m tube you we find 10m of ‘veus culture supems
wnd clons th ik

2. Diluson series Agpwmtia Matwrial
— I @& m m O ]
To pepare the diution senes add 00yl of the ‘diuton bi
Stan the diution sanes by sddng 100u1 of the s |
iuion senes. Depost ine 19, take & new tp. mix the
Foetie and tansfer 100! of the frat diton madure o
etes down 15 fube Fus g 8 new 1 for ench step

NANN

- HHHB

1. Culasing Banracis
Fand platas

2 Prepaistion for PCR: Fillering oul spores of B anthacis DNA

Bacilens snthracis % 8 1200 tormeng Sacterim Snce any malace mevng e asaratar
i 5 e Of BACTENE 400 EDOME we il A5 yOU 10 DURty & 3 anmece DHA
BUECSTWION By UNg & 5yge t0p fterwin 0 Jum pores.

3. innoculation of six well piats. 1%
Transfer 500wl of the diuton bufler into the frat s 1 %A ppamion (aimady made for
Teanater 5001 of ench Shtion n t2 & separate six wel pl 505 0% T =
Before taong DNA out of the BSL-] facilty Ftrate through 8 0.2 ym. @ 25 o Ster (Milex.
0.01% Symge Onven Fiter unt. Millgose) nto & new mcrmtube.
——— Tedese
( taxicity control > take out the plunger of the yrnge
> scww the 0 2uM fter dac o the syinge oo end amange e ontos of 8 2mi
tube
( ™ * fil the fluid FiD he SyTNge fpm the Back and
> genty s5ck Dack the the plnger snd siowly paess & down
| ] Tween 0.1% Twke 8 oop of the pusfed DNA and sprad & onto » blood sgar plate and place no e
incubator st 37°C over night
Aepest tha prodocol usng the coloutess resgents 0.01% Tha DA can only Ba taken 2ut of e BS0eNtory f e DINE S NEJETVE 0N TV N By
Nowdicky contel 3 Orcontsmination control
Dacontamate the b banch by weng w15 %
creeaies acadin
Gutline of the TCIDx plate. Plaase mack the frst and the sec| i My Tlp—
The frxi piace wi be uted for prepamng diutons. The secnd B 5
which the Siutions of slate one are tanslemed and = which "mb'";'f:"_q::_' oo i calilaa

day 3.

the
Lt e Spindectant act for 15 min
-

i Banen

Lise sutace SBmEing SGAr DISLESI0 18SE 10N ETANNG SOCRE SCtiTy BN pite NI the
imcutgnne cver nighe.
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Beispiel 2:

BSL-4-Workshop “Fachkundige Person“ nach TRBA 200

Modul (5): Elemente von Arbeitsschutzmanagementsystemen und der

Modul (7):

Risikokommunikation

Malnahmen zur Inaktivierung, Sterilisation und Abfallentsorgung

Hamnerer

&

M4 Ii Medizinische Hachschule

S4

BSL-4-Workshop-Serie
wFachkundige Person“

Fortbildungsmodule zum Erwerb
der Fachkunde in der Schutzstufe 4
gemall TRBA 200

09:30-09:40

—
im;
et

09.40-10:00

10:00-10:20

10:20-10:50

10:50:11:00

11:00-11:30

11:30-12:00

12:00-12:30

12:30-13:00

13:00-13:30

Dr. J. Mertsching

13:30-15:00

BegriiBung (J. Teifke)

Arbeitsschutzkornpetenz im BSL4-Labor
nach TRBA 200 (J. Mertsching)

Biorisk Management am FLI,
Insal Riems (J. Teifke)

DURC - Die Verantwortung der V/issen-
schaftler (T. Mettenleiter)

Kaffeepause

BHI Hamburg - Praxis der Inaktivierung
{HH)

PUM Marburg - Praxis der Inaktivierung
{HM)

RKI Berlin - Praxis der Inaktivierung
{HH)

FLI Insel Riems - Praxis der Inakti-
vierung {M. Groschup)

Sandwich-Lunch

Begohung der BSL4 Facility mit
schwerpunkt Inaktivierung und
Sterilisation und Abfallentsorgung
(M. Lorenz)

TMF-Workshop 07.07.2015

Teilnahmebescheinigung

BSL-4-Workshop "Fachkundige Person®
Weiterbildung zum Erwerb der Fachkunde
in der Schutzstufe 4 gemil TREA 200

at de Mo ares
der Ve
» Elemente von Arbeitsschutzmanagement
systemen und der Risikokommunikation
« Malnahmen zur Inaktivierung,
Sterilisation und Abfallentsorgung
i 6
1
Py fer. nat. J, Mertiching
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Beispiel 2:
BSL-4-Workshop “Fachkundige Person“ nach TRBA 200

Modul (3): Strukturierte Beurteilung von Arbeitsplatzen

—
| BSL-4-Workshop, FLI 03,0818
Inhalte zur Gelihrdungabeunaliung
TRBA
Welche Gefahrenquellen sind aus Ihrer Sicht relevant fiir BSL-4-Arbeitsbereiche 7
TRBA 200 Anforderungen an dwe Fachkunde nach Biostofwy TRBA 200 Anforderungen an die Pos Gatiihrdung - TNT — —
IngaBchinze, bowigho Maschirsnieie
Anhg 1 (1.2 Taile mit getahrichan Cbarliachen
N L1 1.3 Bewegie Transporimitiel, Arbeitsmitiel
i 5 Kenninis -
Be"s! \ E|Lmem&mmm_ Arbeitesd B 1.4 Siure Ausnstachen, Stoipern, Umkicken, At
4 50 schutzmanagement- wrvd der B N. 2.1 Elskinschar Schiag, ungeschilse delekis Steckdosen
_ (3) Kenntrus der Arbeitsplatze \ Aufl systemen und der on. S L) 22 Elektrische Batrisbsmitiel im Spritzbereich
Die a Strukiurierte Beurtei- | und Tatigkeiten. - g Risikokommunikation 2 [1 23 Eekrovmische Autncung
Umgg lung von Arbeitsplat- Bewertung und Einardnung - g . [ 2.4 Mehrachslockdoson
dung) zen in Abhangigkeit von Tatigkeitsablaufen und - ul Ermittiung B30 Kontakt mi ghigen, gusundhetsschadiche, hraberegerden Gefahrstotien
beiler| der verwendeten Expo ssit . von Malig 3 Chomische a2 Wontaki mit dtzenden und relzendan Gafahrstolion
Umasd Biostoffe - A len und 2§ L 3.3 Umgang md Zylostatikn. Madkamanten oder Narkosopasen
B an iniektionsgelahr durch pathopene Mikroorganismen
Zuordnung der gezielten und | Clug Erstellund 4 [T 42 Semiblisierende und taxische Wirkung von Mikioorganismen
Thel nicht gezielten Tatigkeiten, - T Konzept B 4.9 Tranapon und Lagerung von getahrichen Abfalien
4 wiehr. T8 51 Exploscnsgainiiche Stofe
) Zuordnung zu Schutzstufen. 1 ¥ 52 Hochemzindiche Swfie /) -
Bewe ! [H 59 Uechtentzonciche Siofe (F)
Bi Festlegung von Schutzmal- 14 5 ""‘:‘“ IS 5.4 ‘Statache oder siskwostalische Adfladung und andere Zindgualien
nahmen. W Ixl 55 Brownbare Desimokbonamiiel
- Al I 5.6 Anders brannbare Stafte
te 57 Druckgasbehiiier, Drackbehaler und Leiiungen
= Z)
g?::g{mm::gfumn:t. M 6 P9 6.0 kalle, ofkalte Medion oder Oberflchen
unedong g (6) Ermittiung B 6.2 Twilon Medien oder Oberfchen
- Perstnliche Schutz- Praventid W7 Lam
Vo malnahmen B 72 Uiraschall, Vioration
beit] Festlegul - O 73 wickn. E
ung dhareh spaaialin a4 Michtionisierends Strabung
\ / -0 :nh:EI.‘n'::: T physinaiscie Einwebumgen 7.4 lonseronde Sirahlung
-7 7.6 Ewktromagnetische Stralilung
1l S0 7.6 Untor { Oburdruck
B P81 Kima
; 8 athhedunges durch D{ 8.2 Boluchiung
- o ) Ermittium bedingungen || 8.3 Unzurechende Zugangs- und Verkehrawege
- [ g4 Unzurechends Bewsgungsitche am Arbotaplal
Malinahmen zur Inak- | wirksamd - Qune ]
-E tivierung, Sterilisation | D U101 Sahwer dynamische Arbeit
(9 und Abfallentsorgung | rungsverd g Pheische Belasuny B 02 Ergonomisch ungonsbge Kérpemanung, Zwangshaltung
_pl Arbeitsschwers X 9.3 Einseitge dynamische Arbait
g Auswahl B0 9.4 ‘Arbeiten am Badechien | Ergonomis)
2) den zur f 17101 Uborwtegondn Routinnudgaben, Ubarund Unterquaifikation
Recht) @ Kenntris (Uberblick) der Bay 102 Ungandgend gestaliots Arbeitsorgarssaton
gen fil Sicherhei hnische nisd‘li en Schutzmal- Bral 10 weyonscha Fasioren = 10.3 Ungendgend gestalsets soriale Badingungen
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Zusammenfassung

 Nach GenTSV gibt es den staatlich anerkannten Lehrgang als
Eingangsvoraussetzung fir PL und BBS, aber keine explizite
Forderung einer regelmaldigen Weiterbildung.

 Gemal der BioStoffV gibt es die explizite Forderung einer
regelmafigen Weiterbildung, aber keine staatlich anerkannten
Weiterbildungsinhalte.

* In der BioStoffV/TRBA 200 werden fur die Weiterbildung in den
Stufen 3 und 4 praktische Komponenten gefordert.

« Weiterbildungsveranstaltungen missen die Prinzipien der
Erwachsenenbildung bericksichtigen.
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Ziel: Regelmdfige Weiterbildung in der Stufe 3

e Fortbildungsveranstaltungen auf der Basis von aktualisierten Modulen.
e Betreffende Personen kdnnen auswahlen und damit ihre regelmalRige
Weiterbildung nachweisen.

e Festlegung der Fortbildungsinhalte sollte in Abstimmung mit den
Fachinstitutionen (z.B. BAuA) und Fachgesellschaften (z.B. GfV, DGHM)

erfolgen.
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