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Einleitung

Durch die Gentechnik als Teilbereich der Biotechnologie wurden
neue Horizonte in Forschung und Technologie eréffnet. Die Chan-
cen, aber auch die Risiken dieser wissenschaftlich-technischen
Innovation sind schon seit geraumer Zeit Thema einer breiten
offentlichen Diskussion. Als ein wesentliches Ergebnis trat 1990
das Gentechnikgesetz in Kraft und es folgten weitere rechtliche
Regelungen zur Gentechnik.

In der Praxis tauchen bei der Umsetzung von Rechtsvorschrif-
ten immer wieder neue Fragen auf. Die bereits veroffentlichte Bro-
schiire ,, Gentechnisch arbeiten — praxisrelevante Informationen fur
Anwender” soll interessierten Personengruppen aus Forschung und
Industrie als Orientierungshilfe bei der Umsetzung gentechnischer
Vorhaben in die Praxis dienen.

Die vorliegende neue Informationsschrift , Gentechnische Anla-
gen — Technische Anforderungen” ist als Erganzung zum ersten
Band gedacht und beinhaltet eine Sammlung technischer und
organisatorischer Anforderungen fir die Planung und den Betrieb
gentechnischer Anlagen, die sich aus der Fille der zu beachten-
den Rechtsgrundlagen herleiten. Die Tabellen zu den Anlagen-
typen ,Labor”, ,Produktion”, ,Tierhaltung” und , Gewéachshdu-
ser” sollen einen raschen Uberblick tiber das Thema erméglichen,
wahrend im anschlieBenden Textteil wesentliche Fragen sowie deren
organisatorische und technische Losungen diskutiert werden.

Diese neue Broschire soll allen Antragstellern und Betreibern
als Wegweiser durch das umfangreiche Regelwerk bei der Planung,
der Realisierung und dem Betrieb ihrer gentechnischen Anlagen
dienen. Der vorliegende Text kommentiert den Stand der Technik
aus Sicht der Mitarbeiter der Arbeitsgruppe. Eine Anpassung an
die laufende Weiterentwicklung wird von der Arbeitsgruppe ange-
strebt.

Gentechnische Anlagen — Technische Anforderungen — Fachkoordinierungsstelle Umwelttechnik des Landes Niedersachsen 7



. I. Tabellarische Auflistung der technischen und
organisatorischen Anforderungen

I.1 Laboratorien der Sicherheitsstufe 1

Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
1 Kennzeichnung
1.1 Kennzeichnung der Kennzeichnung der Rdume als ,, Gentechnik- GenTSV Anhang IIl A,
Raume Arbeitsbereich” Ziffer 1.1

Absprache mit der Feuerwehr zwecks Kennzeich-
nung fur den Einsatzfall ggf. erforderlich

1.2 Kennzeichnung von Kennzeichnung von Geraten und Behaltern fir
Geraten, Behaltern Aufbewahrung und Transport von GVO z.B. mit
und Schutzkleidung .S1" empfohlen

2 Zutrittsbeschrankung  Keine besondere Zutrittsbeschrankung nach
GenTSV, auf allgemeine Sicherungspflicht wird

hingewiesen
3 Personentberwachung Sichtverbindung in der Labortir BGR 120
Sichtverbindung, (s. Ziffer 5.4)

Alarmanlage

4 Bauliche Abgrenzung  Soll: Abgegrenzte und ausreichend groBe Raume  GenTSV Anhang Il A,
des gentechnischen Ziffer 1.2
Arbeitsbereiches

Bauteilanforderungen
5.1  Waénde und Decken Wande/Decken nach Baurecht §§30, 31 NBauO i.V.m.
§§5, 7,10, 17 DVNBauO

5.2 Beschaffenheit der Wand-, Decken-, FuBboden- sowie Arbeitsflachen GenTSV Anhang Il A,
Oberflachen dicht und bestandig gegen verwendete Stoffe Ziffer 1.3; BGI 629
und Reinigungsmittel

5.3 Elektroinstallationen/  Innerhalb des Labors sind brennbare Installatio- ~ §20 NBauO
Rohrleitungen nen zur Reduzierung der Brandlast unter Putz zu  §22 DVNBauO
verlegen (Elektroinstallationen ggf. in nicht brenn-
baren Kabelkanalen). Durchdringungsstellen von
Bauteilen sind in der entsprechenden Feuerwider-
standsklasse zu schotten

Gasleitungen Mit Handabsperrung auBerhalb des Labors

8 Gentechnische Anlagen — Technische Anforderungen — Fachkoordinierungsstelle Umwelttechnik des Landes Niedersachsen



Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
5.4  Taren in den Umfas- Dicht schlieBende Tiren mit Sichtfenster, missen  §37 NBauO; § 10 ArbStattV

sungswanden der
Anlage

6 Schutzkleidung

7 Hygiene
7.1 Handwaschbecken/
Handedesinfektion

7.2 Desinfektion von
Arbeitsflachen und

Geraten
8 Laborgerate

9 Luftungsanlage

9.1 Luftungsleitungen,
Installationsschachte
und Kanale

10 Einrichtungen zur
Sterilisierung

10.1  Autoklav

11 Gentechnik und
Strahlenschutz
(speziell: Entsorgung)

nach auBen aufschlagen

Geeignete Laborkleidung; Laborkittel und ggf.
Handschuhe

Soll im Laboratorium vorhanden sein und muss
mit Einmalhandtlcher- und Seifenspender verse-
hen sein. Desinfektion der Hande ist empfehlens-
wert

Desinfektion ist empfehlenswert

Keine besonderen Anforderungen

Wenn vorhanden:

Bei Durchdringung von Bauteilen Verwendung
von Luftungsleitungen oder Brandschutzklappen
entsprechend der Feuerwiderstandsklasse der
Bauteile

Autoklav ist nicht verlangt, jedoch empfehlens-
wert; auf § 13 Abs. 3 GenTSV wird hingewiesen

1. Bei geringer Aktivitat: Inaktivierung des Abfalls
ohne Berticksichtigung der radioaktiven Kontami-
nation (nach StrISchV)

2. Wenn schédliche Einwirkungen auf die gem.
GenTG geschltzten Rechtsguter nicht zu erwar-
ten sind, Behandlung des Abfalls ausschlieBlich
als radioaktiver Stoff

3. Sonst: Chemische Inaktivierung, danach Ent-
sorgung als radioaktiver Abfall

Fur alle Entsorgungswege muss eine Genehmi-
gung nach StrISchV vorliegen

i.V.m. ASR 10/1, 10/5
BGR 120

GenTSV Anhang lIl A,
Ziffer 1.17
TRBA 100

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 1.4
BGI 629

§§39 NBauO
§21 DVNBauO

§13(3) GenTSV
§83 (1) Nr. 3 StrISchv

§13 (2) Satz 3 GenTSV
§82 (1) StrISchVv

§13 (3) GenTSV
§82 (1) StriSchv
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
12 Innerbetrieblicher Keine besondere Anforderung bei Transport
Transport in der Anlage; ansonsten in bruchsicheren,
geschlossenen Behaltern mit Kennzeichnung
(LAG-Beschluss)
13 Einrichtungen zum Zur Reduzierung der Brandlast und damit des
vorbeugenden Brandrisikos nach Mdglichkeit nicht brennbare
Brandschutz, Einrichtungsgegenstande und nicht brennbare
Brandbekdmpfung und Warmeddmmungen verwenden
Notfallvorsorge
13.1 Lagerung brennbarer  Sicherheitsschranke nach TRbF 22/DIN 12925 fur  §8§20, 51 NBauO
Flussigkeiten und brennbare FlUssigkeiten bzw. Druckgasbehalter, ~ VbF/TRbF 110
technischer Gase wenn Handmengen Uberschritten sind DruckbehV/TRG 280
13.2  Feuerldscher Feuerldscher nach DIN EN 3, aus Griinden §§20, 51 NBauO
Léschdecken des Personenschutzes ggf. Loéschdecken und mit ~ § 13 ArbStattV
Notduschen Wasser gespeiste Korperduschen gemaf DIN BGV A1 843 (4)
Augenduschen 12899; Augenduschen nach DIN EN 12128
13.3  Rettungswege Nach Bau- und Arbeitsstattenrecht zwei von- §20 NBauO
einander unabhéngige, gekennzeichnete Ret- § 13 DVNBauO
tungswege (Kennzeichnung nach BGV A8, §19 ArbStattVv
Farbkennzeichnung am Boden empfohlen)
13.4  Betrieblicher Brandschutzordnung nach DIN 14096/Alarmplan; BGV A1 §43 (6)
Brandschutz Flucht- und Rettungsplan soweit z.B. aufgrund §55 ArbStattVv
der Ausdehnung der Anlage erforderlich
14 Technische Alle technischen Dokumentationen sind regel-
Dokumentation maBig und anlagenbezogen zu aktualisieren
14.1 Betriebsanweisung Detaillierte Betriebsanweisung muss §12 (2) GenTSV

ausgearbeitet werden
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1.2 Laboratorien der Sicherheitsstufe 2

Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
1 Kennzeichnung
1.1 Kennzeichnung der Kennzeichnung der Raume als , Gentechnik- GenTSV Anhang Il A,

Raume

1.2 Kennzeichnung von
Geraten, Behaltern
und Schutzkleidung

2 Zutrittsbeschrankung

3 Personentiberwachung
Sichtverbindung,
Alarmanlage

4 Bauliche Abgrenzung
des gentechnischen
Arbeitsbereiches

5 Bauteilanforderungen

5.1 Wande und Decken

5.2 Beschaffenheit der
Oberflachen

5.3  Elektroinstallationen/
Rohrleitungen

Kennzeichnung nétig

Arbeitsbereich” mit Warnzeichen ,Biogefahr-
dung” und Hinweisschild ,,S2" aus gepragtem

Metall*

Geeigneter Hinweis auf die Zutrittsregelung

Absprache mit der Feuerwehr zwecks Kennzeich-
nung fur den Einsatzfall erforderlich

Mit Warnzeichen ,Biogefdhrdung” und/oder

.S2"

Laborzutritt nur fir berechtigte Personen

Sichtverbindung in der Labortur (s. Ziffer 5.4)

Soll: abgegrenzte und ausreichend groBe Rdume

Wande/Decken nach Baurecht

Wand-, Decken-, FuBboden- sowie Arbeitsflachen
mussen desinfizierbar und bestandig gegen die
verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel sein;

fugenlose Arbeitsflachen.

Bodenablaufe missen dicht verschlossen werden

Innerhalb des Labors sind brennbare Installatio-
nen zur Reduzierung der Brandlast unter Putz zu
verlegen (Elektroinstallationen ggf. in nicht brenn-
baren Kabelkanalen). Durchdringungsstellen von
Bauteilen sind in der entsprechenden Feuerwider-

standsklasse zu schotten

Ziffer 1.1
TRBA 100

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 1.5

DIN 58956 Teil 1

GenTSV Anhang IIl A,
Ziffer 1.5

BGR 120

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 1.2

§§30, 31 NBauO i.V.m.
8§5,7,10, 17 DVNBauO

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 1.3, Ziffer 1.7
BGI 629

DIN 58956 Teil 1

§20 NBauO
§22 DVNBauO

Stimmen der Raumabschluss aus der Sicht der Gentechnik und des Brandschutzes nicht Uberein, ist eine Einzelfallentscheidung tber Art und Ort der
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
5.3  Gasleitungen Mit Handabsperrung auBerhalb des Labors
Ruckflusssicherung der Im Einzelfall erforderlich DIN 1988-4
Ver- und Entsorgungs-
leitungen
5.4 Turen in den Umfas- Dicht schlieBende, ggf. rauchdichte Turen nach GenTSV Anhang Il A,
sungswanden der DIN 18095 mit Sichtfenster, mUssen nach auBen  Ziffer Il.6
Anlage aufschlagen §§20, 51 NBauO; BGR 120
§ 10 ArbStattV; TRBA 100
6 Schutzkleidung Von sonstiger Kleidung getrennt aufzubewah- Gen TSV Anhang lll A,
rende Schutzkleidung (z.B. Laborkittel, Einmal- Ziffer 11113
handschuhe), die nur in den Arbeitsrdumen TRBA 100
getragen werden darf
7 Hygiene
7.1 Handwaschbecken/ Soll im Laboratorium vorhanden sein. Das Hand- ~ GenTSV Anhang IIl A,
Handedesinfektion waschbecken ist mit Ellenbogen-, FuB- oder Ziffer I1.3
Sensorbedienung sowie Spendern fir Einmal- TRBA 100
handttcher, Seife und Desinfektionsmittel auszu- BGI 629
statten
7.2 Desinfektion von Mit geeigneten Desinfektionsmitteln aus der RKI-  GenTSV Anhang IIl A,
Arbeitsflachen und Liste bzw. DGHM-Liste gemaB Hygieneplan Ziffer 11.7/8; GenTSV § 13 (3)
Geraten BGI 629
8 Laborgerate
8.1  Sicherheitswerkbank Klasse Il nach DIN EN 12469 GenTSV Anhang Ill A,
Ziffer 1.2
BGI 629
8.2 Zentrifugen u.a. Gerate sind in Sicherheitswerkbank/gefiltertem
Gerédte Abzug zu betreiben oder mit technischen Vor-
richtungen auszustatten, die ein Freisetzen von
infektioser Abluft/Aerosolen ausschlieBen
9 Luftungsanlage
9.1 Luftungsleitungen, Wenn vorhanden: §§39 NBauO

Installationsschachte
und Kanéle

Bei Durchdringung von Bauteilen Verwendung
von Liftungsleitungen oder Brandschutzklappen
entsprechend der Feuerwiderstandsklasse der
Bauteile

§21 DVNBauO
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
9.2 Filterung Abluft Erforderliche Sicherheitswerkbanke/Abztige mit ~ GenTSV Anhang Il A,
Hochleistungsschwebstofffilter oder andere Ziffer 11.2
Abluftsterilisation (Abluft von Zentrifugen, Auto-  TRBA 100
klaven u.a. Geraten, in denen Aerosole entstehen
kénnen, muss ebenso gefiltert bzw. sterilisiert
werden)
10 Einrichtungen zur
Sterilisierung
10.1  Autoklav Autoklav oder gleichwertiges Gerdt im Labor oder GenTSV Anhang IIl A,
im Gebaude Ziffer 1.4
11 Gentechnik und 1. Bei geringer Aktivitat: Inaktivierung des Abfalls  §13 (3) GenTSV
Strahlenschutz ohne Berticksichtigung der radioaktiven Kontami- §83 (1) Nr. 3 StrISchV
(speziell: Entsorgung)  nation (nach StrlSchV)
2. Wenn schadliche Einwirkungen auf die gem. §13 (2) Satz 3 GenTSV
GenTG geschitzten Rechtsguter nicht zu erwar- 8§82 (1) StrISchV
ten sind, Behandlung des Abfalls ausschlieBlich
als radioaktiver Stoff
3. Sonst: Chemische Inaktivierung, danach Ent- 8§13 (3) GenTSV
sorgung als radioaktiver Abfall §82 (1) StrlSchv
Fur alle Entsorgungswege muss eine Genehmi-
gung nach StrISchV vorliegen
12 Innerbetrieblicher In dicht verschlossenen, gekennzeichneten, auto- GenTSV Anhang Il A,
Transport klavierbaren und gegen Bruch geschiitzten Ziffer 11. 10
Behaltern TRBA 100
13 Einrichtungen Zur Reduzierung der Brandlast und damit des
zum vorbeugenden Brandrisikos nach Méglichkeit nicht brennbare
Brandschutz, Einrichtungsgegenstande und nicht brennbare
Brandbekéampfung und Warmeddmmungen verwenden
Notfallvorsorge
13.1 Lagerung brennbarer  Sicherheitsschréanke nach TRbF 22/DIN 12925 fur  §§20, 51 NBauO
Flussigkeiten und brennbare Flissigkeiten bzw. Druckgasbehalter, ~ VbF/TRbF 110
technischer Gase wenn Handmengen Gberschritten sind DruckbehV/TRG 280
13.2  Feuerldscher Feuerldscher nach DIN EN 3, aus Griinden §§20, 51 NBauO

Loschdecken
Notduschen
Augenduschen

des Personenschutzes ggf. Loschdecken und mit
Wasser gespeiste Kérperduschen gemaB DIN
12899. Augenduschen nach DIN EN 12128

§ 13 ArbStattV
BGV A1 §43 (4)
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Lfd. Stichwort
Nr.

Anforderung Rechtsquelle

13.3 Rettungswege

13.4 Betrieblicher
Brandschutz

13.5 Brandfriherkennung

14 Technische
Dokumentation

14.1  Betriebsanweisung

14.2  Hygieneplan

Nach Bau- und Arbeitsstattenrecht zwei §20 NBauO
voneinander unabhangige, gekennzeichnete §13 DVNBauO
Rettungswege (Kennzeichnung nach BGV A 8, §19 ArbStattv
Farbkennzeichnung am Boden empfohlen)

Brandschutzordnung nach DIN 14096 und §§20, 51 NBauO

Alarmplan VBG A1 §43 (6)
§55 ArbStattVv

Feuerwehrplan nach DIN 14095

(abhangig vom Gefahrdungspotenzial des Gesamt-

komplexes)

Flucht- und Rettungsplan soweit z.B. aufgrund
der Ausdehnung der Anlage erforderlich

Eindeutig definierte Zugangs- und Verhaltens-
regeln fur die Feuerwehr. Handlungsanweisung
flr Verhalten bei Verletzungen. Festlegung der
Arten und Mengen an Desinfektionsmitteln fr
einen Feuerwehreinsatz. Benennung eines
Ansprechpartners fur die Feuerwehr. RegelméaBige
Brandschutztibungen empfohlen

Ausstattung der Anlage mit automatischen und 8§20, 51 NBauO
nicht automatischen Brandmeldern mit Durch-
schaltung zur oértlichen Feuerwehr

Alle technischen Dokumentationen sind
regelmaBig und anlagenbezogen zu aktualisieren

Detaillierte Betriebsanweisung muss ausgearbei-  §12 (2) GenTSV
tet werden

Detaillierter Hygieneplan muss ausgearbeitet GenTSV Anhang Il A,
werden Ziffer 1112
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1.3 Laboratorien der Sicherheitsstufe 3

Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
1 Kennzeichnung
1.1 Kennzeichnung der Kennzeichnung als , Gentechnik-Arbeitsbereich” ~ GenTSV Anhang Il A,
Rédume mit Warnzeichen ,Biogefahrdung” und Hinweis-  Ziffer Il.1; TRBA 100
schild ,S3" aus gepragtem Metall §§20, 51 NBauO
Geeigneter Hinweis auf die Zutrittsregelung GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 1.7
Absprache mit der Feuerwehr zwecks Kennzeich-
nung fir den Einsatzfall erforderlich
1.2 Kennzeichnung von Mit Warnzeichen ,,Biogefahrdung” und/oder DIN 58956 Teil 1

Geréaten, Behaltern
und Schutzkleidung

2 Zutrittsbeschrankung
3 Personeniiberwachung
Sichtverbindung,

Alarmanlage
4 Bauliche Abgrenzung
des gentechnischen

Arbeitsbereiches

5 Bauteilanforderungen

5.1 Wande und Decken

5.2 Beschaffenheit der
Oberflachen

5.3  Elektroinstallationen/

Rohrleitungen

Gasleitungen

.53

Laborzutritt nur fr berechtigte Personen

Einzelarbeit nur bei vorhandener Alarmanlage

Labor muss von seiner Umgebung abgeschirmt
sein

Die Anlage umschlieBenden Wande/Decken
feuerbestandig FO0-AB*

Wand-, Decken-, FuBboden- sowie Arbeitsfla-
chen mussen desinfizierbar, dicht und bestandig
gegen die verwendeten Stoffe und Reinigungs-
mittel sein; hochgezogene FuBleisten, fugenlose
Arbeitsflachen und FuBboden (keine Fliesen).
Horizontale Flachen wegen Staubablagerung
vermeiden.

Innerhalb des Labors sind brennbare Installatio-
nen zur Reduzierung der Brandlast unter Putz
zu verlegen (Elektroinstallationen ggf. in nicht
brennbaren Kabelkanalen). Durchdringungs-
stellen von Bauteilen sind in der entsprechenden
Feuerwiderstandsklasse zu schotten

Mit Handabsperrung auBerhalb des Labors

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 11.7

GenTSV Anhang IIl A,
Ziffer .7
BGR 120; §27 ArbStattV

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 111

8§30, 31, 51 NBauO i.V.m.
§§5,7, 10, 17 DVNBauO

Gen TSV Anhang IIl A,
Ziffer 1.3

BGI 629

DIN 58956

§20 NBauO
§22 DVNBauO
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
Ruckflusssicherung der  Im Einzelfall erforderlich DIN 1988-4
Ver- und Entsorgungs-
leitungen
5.4 Turen in den Feuerhemmend und rauchdicht GenTSV Anhang Ill A,
Umfassungswanden T 30* nach DIN 4102-5/RS nach DIN 18095 Ziffer Ill. 9
der Anlage §§20, 51 NBauO
5.5 Schleuse Obligatorischer Zu- und Ausgang mit zwei selbst-  Gen TSV Anhang Il A,
schlieBenden, gegeneinander verriegelten Turen  Ziffer I3
(fur den Notfall aufhebbar), nach auBen abge-
schlossen
5.6 Fenster (durfen nicht Feststehende Verglasungen G 30* nach DIN GenTSV Anhang IIl A,

zu 6ffnen sein)

6 Schutzkleidung

7 Hygiene
Handwaschbecken/
Handedesinfektion

7.2 Desinfektion von
Arbeitsflachen und
Geraten

7.3 Abdichtungsmoglich-

keit zwecks Raum-
desinfektion

8 Laborgerate
Sicherheitswerkbank

8.2 Zentrifugen u.a.

Gerate

9 Luftungsanlage

4102-13

Getrennte Aufbewahrung und Anziehen in
Schleuse; besondere Laborkittel und Einweghand-
schuhe beim Arbeiten Pflicht. Schutzkleidung ist
vor Reinigung oder Beseitigung zu sterilisieren

In der Schleuse: Handwaschbecken mit Ellenbo-
gen-, FuB- oder Sensorbetatigung und Abwas-
sersterilisation, Einmalhandttcher, Seifenspender
und Desinfektionsmitteldirektspender

Mit geeigneten Desinfektionsmitteln aus der RKI-

Liste bzw. DGHM-Liste gemaB Hygieneplan

Erforderlich

Klasse Il gemal3 DIN EN 12469

Geréte sind in Sicherheitswerkbank/gefiltertem
Abzug zu betreiben oder mit technischen Vor-
richtungen auszustatten, die ein Freisetzen von
infektioser Abluft/Aerosolen ausschlieBen

Erforderlich

Ziffer 1ll.2; 8§20, 51 NBauO

Gen TSV Anhang IIl A,
Ziffer lll.4

Gen TSV Anhang lll A,
Ziffer 1.3
BGI 629

Gen TSV Anhang lIl A, Ziffer
11.7/8; GenTSV § 13 (3)
BGI 629

Gen TSV Anhang Il A,
Ziffer .9

GenTSV Anhang Ill A,
Ziffer 1ll.6; BGI 629

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer .10
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Lfd.
Nr.

Stichwort

Anforderung

Rechtsquelle

9.1

9.2

9.3

10

10.1

10.2

10.3

11

Laftungsleitungen,
Installationsschachte
und Kanéle

Filterung Abluft

Laftung (Unterdruck/
Luftwechsel/Zu- und
Abluft)

Einrichtungen zur
Sterilisierung
Autoklav

Einrichtung zur
Abwassersterilisation

Tauchtank oder begas-
bare Durchreiche

Gentechnik und
Strahlenschutz
(speziell Entsorgung)

Bei Durchdringung von Bauteilen Verwendung
von Luftungsleitungen oder Brandschutzklappen
(ggf. Uber die Brandmeldeanlage gesteuert)
entsprechend der Feuerwiderstandsklasse der

Bauteile

Bei Arbeiten mit pathogenen Organismen, fur
die eine Ubertragung durch die Luft nicht aus-
geschlossen werden kann: Filterung der Abluft
durch Hochleistungsschwebstofffilter

Erforderliche Sicherheitswerkbanke/Abztige mit
Hochleistungsschwebstofffilter oder andere
Abluftsterilisation (Abluft von Zentrifugen, Auto-
klaven u.a. Geraten, in denen Aerosole entstehen
konnen, muss ebenso gefiltert bzw. sterilisiert

werden)

Bei Arbeiten mit pathogenen Organismen, fur
die eine Ubertragung durch die Luft nicht aus-
geschlossen werden kann: standiger Unterdruck
(30 bis 50 Pa); gerichtete Zuluft; von auBen und
innen ablesbare MeBgerate; bei unzuldssigem
Druckanstieg optischer und akustischer Alarm
(nur akustisch quittierbar)

Zu- und Abluftleitungen abdichtbar fir Raum-
desinfektion; ein Rauchabzug mit Filtrierung muss

gewabhrleistet sein

Autoklav oder gleichwertiges Gerat im Labor (mit
Kondenswasser-/Abluftsterilisation)

Erforderlich, soweit Wasserausgusse in der

Anlage vorhanden sind

Nicht erforderlich, aus betrieblichen Griinden im
Einzelfall jedoch sinnvoll

1. Thermische Sterilisation des Abfalls ohne
Beriicksichtigung der radioaktiven Kontamination

bei geringer Aktivitat

§§20, 51, 39 NBauO
§21 DVNBauO

GenTSV Anhang lIl A,
Ziffer .10

BGI 629

TRBA 100

GenTSV Anhang lIl A,
Ziffer .10
BGI 629

GenTSV Anhang IIl A,
Ziffer 1.9
BGI 629

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 1.5

GenTSV Anhang Il A,
Ziffer 11.8

§13 (5) GenTSV
§83 (1) Nr. 3 StrlSchv
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle

Nr.
2. Ansonsten chemische Sterilisation, danach Ent- 8§13 (5) GenTSV
sorgung als radioaktiver Abfall §82 (1) StrISchv
Fur alle Entsorgungswege muss eine Genehmi-
gung nach StrISchV vorliegen

12 Innerbetrieblicher In bruch- und lecksicheren, aerosoldicht ver- GenTSV Anhang Ill A,
Transport schlossenen, entsprechend gekennzeichneten Ziffer l1I.12

13 Einrichtungen zum
vorbeugenden Brand-
schutz, Brand-
bekampfung und
Notfallvorsorge

13.1  Lagerung brennbarer

Flussigkeiten und

technischer Gase

13.2  Feuerloscher

Loschdecken

Notduschen

Augenduschen

13.3  Rettungswege

13.4 Betrieblicher

Brandschutz

und von auBen desinfizierten Behaltern

Zur Reduzierung der Brandlast und damit des
Brandrisikos nach Maglichkeit nicht brennbare
Einrichtungsgegenstande und nicht brennbare
Warmedammungen verwenden

Sicherheitsschranke nach TRbF 22/DIN 12925 fur
brennbare Flussigkeiten bzw. Druckgasbehalter,
wenn Handmengen Uberschritten sind

Feuerldscher nach DIN EN 3, aus Grinden

des Personenschutzes ggf. Loschdecken und
mit Wasser gespeiste Kérperduschen gemal3
DIN 12899 (mit Abwassersterilisation) falls keine
Duschen in der Schleuse vorhanden sind.
Augenduschen nach DIN EN 12128

Nach Bau- und Arbeitsstattenrecht zwei von-
einander unabhangige, gekennzeichnete Ret-
tungswege (Kennzeichnung nach BGV A8,
Farbkennzeichnung am Boden empfohlen)

Brandschutzordnung nach DIN 14096
und Alarmplan

Feuerwehrplan nach DIN 14095

Flucht- und Rettungsplan soweit z.B. aufgrund
der Ausdehnung der Anlage erforderlich

Eindeutig definierte Zugangs- und Verhaltensre-
geln fur die Feuerwehr. Handlungsanweisung fur
Verhalten bei Verletzungen. Festlegung der Arten
und Mengen an Desinfektionsmitteln fr einen
Feuerwehreinsatz. Benennung eines Ansprech-
partners fur die Feuerwehr. RegelmaBige Brand-
schutziibungen empfohlen

§§20, 51 NBauO
VbF/TRbF 110
DruckbehV/TRG 280

§§20, 51 NBauO
§13 ArbStattV
BGV A1 843 (4)

§20 NBauO
§ 13 DVNBauO
§ 19 ArbStattV

§§20, 51 NBauO
VBG A1 §43 (6)
§55 ArbStattV
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
13.5 Brandfriherkennung  Ausstattung der Anlage mit automatischen und ~ §§20, 51 NBauO
nicht automatischen Brandmeldern mit Durch-
schaltung zur 6rtlichen Feuerwehr
13.6 Rauch-und Gezielte Rauchabfiihrung notwendig unter §§20, 51 NBauO
Warmeabzugsanlagen  Berlicksichtigung der Ziffern 13.5 und 13.7
13.7 Stationdre Loschanlage In Abhangigkeit von der Risikobewertung (bio- §§20, 51 NBauO
logische Eigenschaften der GVO, der baulichen
und betrieblichen Gegebenheiten) kann die
Installation einer automatischen Loschanlage,
z.B. Sprinkleranlage, Wassernebel- oder Inertgas-
Loschanlage erforderlich sein
In der Schleuse wird (in Abhangigkeit von der
GroBe der Anlage) ein Loschwasseranschluss
empfohlen
13.8  Loschwasserriick- Bei Einsatz von Wasserldschanlagen ist in der §§20, 51 NBauO
haltung Regel eine Loschwasserriickhaltung (ggf. reicht
wannenférmiger Boden aus) und Sterilisation des
Loschwassers erforderlich
13.9 Notstromversorgung Notstromversorgung des Luftungssystems bei GenTSV Anhang Il A,
Arbeiten mit pathogenen Organismen, fur die Ziffer 11.10
eine Ubertragung durch die Luft nicht ausge- §§20, 51 NBauO
schlossen werden kann; fur brandschutztechni-
sche Einrichtungen soweit notwendig
14 Technische Alle technischen Dokumentationen sind regel-
Dokumentation maBig und anlagenbezogen zu aktualisieren
14.1  Betriebsanweisung, Detaillierte Betriebsanweisung und innerbetrieb-  §12 (2) GenTSV
innerbetrieblicher Not-  licher Notfallplan missen ausgearbeitet werden
fallplan
14.2  Hygieneplan Detaillierter Hygieneplan muss ausgearbeitet GenTSV Anhang IIl A,

14.3  AuBerbetrieblicher
Notfallplan

werden

In Einzelfallen erforderlich

Ziffer 11.12

§3 Abs.1 GenTNotfV

* Die Feuerwiderstandsklasse der Bauteile wird im Grundsatz durch das éffentliche Baurecht festgelegt. Es missen jedoch zusatzlich die Schutzziele

des Gentechnikrechtes sowie evtl. das Brandschutzkonzept der Anlage berticksichtigt werden. Daher kénnen im Einzelfall Bauteile mit hoherer

Feuerwiderstandsklasse als in dieser Tabelle aufgefihrt gefordert werden (s. textliche Ausfihrungen zu Ziffer 13 in Abschn. I1.13.6).
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[ | I.4 Produktionsanlagen der Sicherheitsstufe 1 und 2

Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle

Nr.

A Geltungsbereich Die SicherheitsmaBnahmen nach GenTSV Anhang GenTSV Anhang I B,

Il A fur Laborbereiche gelten fur die Produktion in Ziffer 1.1
Sicherheitsstufe 1 sinngemaB, fur die Sicherheits-
stufe 2 sind die Anforderungen fiir den Einzelfall
festzulegen
B Anforderungen an den  Sicherheitsstufe 1 und 2:
Betrieb von Fermentern
Fermenterabluft Das Austreten von GVO Uber die Fermenterabluft GenTSV Anhang Il B,
sollte in ST und S2 mdglichst vermieden, bzw. Ziffer 1.2, 1.5
wenn dies nicht moglich ist, auf ein Minimum BGI 630
reduziert werden. Zu diesem Zweck kénnen in
S1/S2 folgende MaBnahmen Abwendung finden:
— Fallung des Fermenters bis max. 80 %
— Uberwachung der Schaumbildung (Sensoren)
und geregelte bzw. kontinuierliche Zugabe
von Antischaummitteln
— Konstruktionen mit Wasch- und Abscheide-
vorrichtungen (Zentrifugalabscheider, Venturi-
Wascher, Demister)
— in S2: Tiefenfilter
Abdichtungen der In S1: Stopfbuchsen GenTSV Anhang Il B,
Wellendurchfihrungen In S2: einfache Gleitringdichtung oder Stopf- Ziffer 1.3, 1.7
buchse mit Dampf- oder Desinfektionsmittel-
sperre
Beimpfen/ Geschlossene Leitungen zwischen Impfbehalter ~ GenTSV Anhang Il B,
Uberfithrungsvorgange und Anlage sind in S2 erforderlich Ziffer 1110
Probenahme Probenahmeeinrichtungen dirfen in S2 wahrend  GenTSV Anhang Il B,
der Probenahme keine Aerosole freisetzen und Ziffer I1.11
mussen nach jedem Vorgang desinfizierbar sein;
ProbenahmegefaBe verschlossen und gegen
Bruch geschutzt
C Prozessabluft Kontaminierte Prozessabluft, die in den Arbeits-  TRBA 100
bereich abgegeben wird, muss in S2 durch BGI 630
Filterung oder thermische Nachbehandlung
dekontaminiert werden (gilt u. a. fur Bio-
reaktoren, Autoklaven und Pumpen)

D Auffangvorrichtung Auffangvorrichtungen, deren Volumen sich am GenTSV Anhang Il B,
flr technische groBten Einzelvolumen orientieren, sind in S2 erfor- Ziffer 11.9
Apparaturen derlich, um bei Storféllen unkontrollierten Austritt

aus technischen Apparaturen zu verhindern
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Lfd.

Nr.

Stichwort

Anforderung Rechtsquelle

E

F

H

Aufarbeitung von GVO

Sicherheitswerkbank
Atemschutz

Zentrifugen, Separato-
ren, Homogenisatoren,
Zellaufschlussgerate
u.a. Geréte

Instandsetzungs-
arbeiten (52)

In S2 sind GVO vor dem Abernten zu inaktivieren  GenTSV Anhang Il B,
oder in weitgehend geschlossenen Apparaturen  Ziffer I1.12
weiter zu verarbeiten. Als Aufarbeitungsgerate
kommen in Frage:
— Separatoren und Dekanter in geschlossener
Ausfihrung
— Filteranlagen (geschlossen)
— Gekapselte Vakuumdrehfilter
— Kammerfilterpresse

In S2: Sicherheitswerkbank Klasse Il nach DIN GenTSV Anhang IlI B,
EN 12469 oder Abzug mit Hochleistungsschweb-  Ziffer 1.8

stofffilter fUr Arbeiten, bei denen Aerosolbildung  TRBA 100

nicht auszuschlieBen ist. BGI 630

In S1 sind bei Tatigkeiten mit Mikroorganismen

mit sensibilisierender Wirkung entsprechende

MaBnahmen zu treffen, um eine Exposition

der Beschaftigten zu minimieren (Sicherheitswerk-

bank, Atemschutz, Vermeidung Sporen bildender

Entwicklungsphasen bei Pilzen)

Aerosole durfen in S2 nicht in den Arbeitsbereich  GenTSV Anhang Il B,
gelangen. Als SicherheitsmaBnahmen um Undich- Ziffer 1.4
tigkeiten und Aerosolfreisetzung zu vermeiden BGI 630
sind geeignet:
— Betreiben und Offnen der Geréte in gefilterten
Abzlgen oder Sicherheitswerkbanken
— Verwendung dichter Geréte, z.B. In-line-
Gerdte bzw. Gerate mit besonderen
Konstruktionsmerkmalen (dicht schlieBende
O-Ring-Dichtungen, geeignete Werkstoffe fur
Schltssel und Deckel)
— Zentrifugen: Verwendung von Rotoren mit
dicht schlieBendem Deckel und bruchsicheren
geschlossenen Zentrifugeneinsatzen, bzw. Ein-
stellung nicht bruchsicherer GefaBe in
geschlossene und bruchsichere Zentrifugen-
einsatze

Gerate/Anlagen sind vor Arbeitsaufnahme zu BGI 630
dekontaminieren. Ist eine vollstandige TRBA 100
Dekontamination nicht moglich, sind zusatzlich

erforderliche SchutzmaBnahmen (z.B. Atem-

schutz) schriftlich festzulegen. Es ist eine schrift-

liche Arbeitsfreigabe zu erteilen
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Versuchstieren

2 Zutrittsbeschrankung

3 Personentiberwachung
Sichtverbindung,
Alarmanlage

4 Bauliche Abgrenzung
des gentechnischen

Arbeitsbereiches

5 Bauteilanforderungen

6 Schutzkleidung

7 Hygiene

wechslungssicher gekennzeichnet werden

Zutritt nur fir berechtigte Personen

An Einzelarbeitsplatzen: Je nach Unfallgefahr
Alarmsysteme (wie Funkgerate) und/oder Sicht-
verbindung (z.B. Glaseinsatz in der Tur)

Tierhaltungsrdume fluchtsicher und abschlieBbar
fir beherbergte Tiere; das Eindringen von Wild-
formen muss ausgeschlossen sein

Raumlichkeiten mussen leicht zu reinigen und zu
desinfizieren sein; zu sonstigen Anforderungen
s. S1-Laboratorien (Tabelle 1.1, Ziffer 5)

Versuchstierbezogene personliche Schutzaus-
ristung, z.B. Schutzkittel, Schiirze, Lederhand-
schuhe

Berufsschuhe und Schutzkleidung bei Verlassen
der Tierhaltungsraume ablegen oder sdubern

Es sind mindestens die Regeln , Guter Mikro-
biologischer Technik” gem&B Anlage TRBA 100
und die Regeln der , Guten Tierexperimentellen
Technik” einzuhalten. Verunreinigung der Umge-

bung durch Tiermaterial muss vermieden werden.

Tierkafige und andere Einrichtungen sind nach
Gebrauch zu reinigen, u.U. zu desinfizieren

[ | 1.5 Tierhaltungsraume der Sicherheitsstufe 1
Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
1 Kennzeichnung
1.1 Kennzeichnung der Kennzeichnung der Rdume als ,, Gentechnik- GenTSV Anhang V, Ziffer 1.1
Réume Arbeitsbereich” und , Tierhaltungsraum” TRBA 120, 4.1 (3)
Geeigneter Hinweis auf die Zutrittsregelung
Absprache mit der Feuerwehr zwecks Kennzeich-
nung flr den Einsatzfall ggf. erforderlich
1.2 Kennzeichnung von Kennzeichnung von Geraten und Behaltern fir
Geraten, Behaltern, Aufbewahrung und Transport von GVO z.B. mit
Schutzkleidung ,S1" empfohlen
1.3 Kennzeichnung von Versuchstiere bzw. deren Kéfige missen ver- GenTSV Anhang V, Ziffer 1.16

TRBA 120, 4.1 (6)

GenTSV Anhang V, Ziffer 1.3
TRBA 120, 4.1 (3)

§27 ArbStattv

GenTSV Anhang V,
Ziffer 1.4, 1.5
TRBA 120, 4.1 (2), (4)

GenTSV Anhang V, Ziffer 1.1

GenTSV Anhang V, Ziffer 1.20
TRBA 120, 4.1 (14)

GenTSV Anhang V, Ziffer 1.9,
.11, 1.17,1.18, 1.19
TRBA 120, 4.1 (1), (7), (8)
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
7.1 Handwaschbecken/ s. S1-Laboratorien (Tabelle 1.1, Ziffer 7.1)
Handedesinfektion
8 Laborgerate Bildung von Bioaerosolen muss bei allen GenTSV Anhang V, Ziffer 1.10
Arbeiten vermieden werden, sonst keine TRBA 120, 4.1 (9)
besonderen Anforderungen
9 Luftungsanlage In Abhangigkeit der Belegungsdichte mit Ver-  GenTSV Anhang V, Ziffer 1.2
suchstieren zureichende Bel(iftung; sonstige ~ TRBA 120, 4.1 (2)
technische Anforderungen wie in S1-Labora-
torien (s. Tabelle I.1, Ziffer 9)
10 Einrichtungen zur
Sterilisierung
10.1  Autoklav Autoklav ist nicht verlangt, jedoch empfeh- GenTSV Anhang V, Ziffer 1.7, 1.8
lenswert; Tierkafige mussen keimarm gemacht TRBA 120, 4.1 (15)
werden konnen. Abfalle (wie Einstreu, Aus-
scheidungen, Tierkorperteile und Tierkadaver)
sind gefahrlos zu sammeln und zu entsorgen.
Auf § 13 Abs. 3 GenTSV und Tierkorperbesei-
tigungsgesetz wird hingewiesen
11 Gentechnik und s. S1-Laboratorien (Tabelle .1, Ziffer 11) §13 (2, 3) GenTSV
Strahlenschutz §83 (1) StrISchv
12 Innerbetrieblicher Zum Transport von Mikroorganismen s. S1- GenTSV Anhang V, Ziffer 1.8
Transport Laboratorien (Tabelle I.1, Ziffer 12). TRBA 120, 4.1 (7)
Tiertransporte in fluchtsicheren gekennzeich-
neten Behdltnissen; auf hygienischen Trans-
port ist zu achten
13 Einrichtungen zum Zu technischen, baulichen und organisa-
vorbeugenden Brand-  torischen Anforderungen s. S1-Laboratorien
schutz, Brand- (Tabelle 1.1, Ziffer 13). Spezielle im Notfall
bekampfung und zu ergreifende MaBnahmen, die sich aus der
Notfallvorsorge Tierhaltung ergeben, sind mit der Feuerwehr
abzusprechen
14 Technische Alle technischen Dokumentationen sind regel-
Dokumentation maBig und anlagenbezogen zu aktualisieren
14.1  Betriebsanweisung Spezielle Arbeitsanweisungen fur die Tierhal-  §12 (2) GenTSV

tung sind in die Betriebsanweisung aufzu- GenTSV Anhang V, Ziffer .13
nehmen. Das Personal ist im Umgang mit TRBA 120, 4.1 (4), (12)

den zu verwendenden Tieren zu schulen. Ein

Programm zur Bekampfung von Arthropoden

und Nagern ist erforderlich
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[ | 1.6 Tierhaltungsraume der Sicherheitsstufe 2

Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
1 Kennzeichnung
1.1 Kennzeichnung der Kennzeichnung der Rdume als ,, Gentechnik- GenTSV Anhang V, Ziffer 1.1,
Raume Arbeitsbereich” und , Tierhaltungsraum” mit 1.1, 1.4
Warnzeichen ,Biogefahrdung” und Hinweisschild TRBA 100
.S2" aus gepragtem Metall. TRBA 120, 4.2 (1)

Befinden sich infizierte Tiere im Tierhaltungsraum,
sind die Zugange mit Zeichen zu versehen, die auf
die Art der Arbeiten hinweisen

Geeigneter Hinweis auf die Zutrittsregelung

Absprache mit der Feuerwehr zwecks Kennzeich-
nung fir den Einsatzfall erforderlich

1.2 Kennzeichnung von Mit Warnzeichen ,Biogefahrdung” DIN 58956 Teil 1
Geraten, Behaltern, und/oder ,S2"
Schutzkleidung
1.3 Kennzeichnung von Versuchstiere bzw. deren Kafige mussen ver- GenTSV Anhang V, Ziffer .16
Versuchstieren wechslungssicher gekennzeichnet werden TRBA 120, 4.1 (6)
2 Zutrittsbeschrankung  Zutritt nur fur berechtigte Personen GenTSV Anhang V, Ziffer 1.3
3 Personentiberwachung An Einzelarbeitspldtzen: Je nach Unfallgefahr §27 ArbStattv
Sichtverbindung, Alarmsysteme (wie Funkgerate) und/oder Sicht-
Alarmanlage verbindung (z.B. Glaseinsatz in der Tir)
4 Bauliche Abgrenzung  Gesondertes Gebaude oder innerhalb eines GenTSV Anhang V,
des gentechnischen Gebaudes eindeutig abgegrenzt; abschlieBbare Ziffer 1.5, 11.3, 11.7
Arbeitsbereiches fluchtsichere Tierhaltungsraume. Das Eindringen  TRBA 120, 4.1 (2), (4); 4.2 (5)

von Wildformen, Arthropoden und Nagern muss
ausgeschlosssen sein, alle Offnungen sind dem-
entsprechend zu sichern

5 Bauteilanforderungen  Raumlichkeiten missen leicht zu reinigen und GenTSV Anhang V, Ziffer 11.2
zu desinfizieren sein. Falls vorhanden, durfen
Fenster wahrend der Tierhaltung (gentechnische
Arbeit) nicht gedffnet werden. Auffangbehélter
von Bodenablaufen mussen stets mit Wasser/
Desinfektionsmittel gefullt und gut zu reinigen/
desinfizieren oder dicht verschlossen sein.
Zu sonstigen Anforderungen s. S2-Laboratorien
(Tabelle 1.2, Ziffer 5)
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
6 Schutzkleidung Von sonstiger Kleidung getrennt aufzubewah- Gen TSV Anhang V,
rende, der Tatigkeit angepasste Schutzkleidung  Ziffer Il.14
(z.B. Berufsschuhe, besonderer Schutzkittel/ TRBA 120, 4.2 (8)
Overall in anderer Farbe als Laborkleidung, was-
serdichte Schirze, Lederhandschuhe) die nur in
den Tierhaltungsraumen getragen werden darf.
Kontaminierte Schutzkleidung ist gefahrlos zu
sammeln, zentral zu dekontaminieren und zu
reinigen
7 Hygiene
7.1 Handwaschbecken/ Handwaschbecken mit Ellenbogen-, FuB3- oder GenTSV Anhang V, Ziffer I1.5
Héandedesinfektion/ Sensorbedienung, vorzugsweise im Tierhal- TRBA 120, 4.2 (3)
Duschen tungraum; Einmalhandttcher, Seifen- und BGI 629
Desinfektionsmitteldirektspender. §35 (1) ArbStattVv
Bei Bedarf (starke Verschmutzung, Nasse) sind
Duschanlagen einzurichten
7.2 Desinfektion von Reinigung/Desinfektion der Raume regelmaBig GenTSV Anhang V,
Arbeitsflachen und laut Hygieneplan; Arbeitsflachen sind nach Been-  Ziffer 11.8/9/10
Geréaten digung der Tatigkeit, Tierkafige und Gerate TRBA 120, 4.2 (6)
nach Gebrauch thermisch oder chemisch mit
geeigneten Mitteln aus der RKI-Liste bzw. DGHM-
Liste zu desinfizieren (auch Auffangbehélter der
Bodenablaufe)
8 Laborgerate /
besondere Schutzein-
richtungen
8.1  Sicherheitswerkbank Klasse Il nach DIN EN 12469 bei Arbeiten, bei GenTSV Anhang V,
denen Aerosole entstehen kénnen Ziffer 11.6a)
TRBA 120, 4.2 (4)
8.2 Zentrifugen u.a. Benutzung von Geraten, die keine Aerosole frei- ~ GenTSV Anhang V,
Geréte setzen oder Betreiben der Gerate in Sicherheits-  Ziffer Il.6b)
werkbank oder gefiltertem Abzug
8.3  Schutzausrustung Wenn andere technische oder organisatorische GenTSV Anhang V,
gegen Bioaerosole MaBnahmen (z.B. Arbeiten in Sicherheitswerk- Ziffer 11.6¢)
bank) nicht zumutbar sind, muss zur Durch-
fihrung der Arbeiten dem Zweck angepasste
Schutzausrlstung (z. B. Atemfilter) getragen
werden
8.4  Sicherheitsbeleuchtung Bei Ausfall der Allgemeinbeleuchtung ist eine TRBA 120, 4.2 (2)

in den Tierhaltungs-
raumen

Sicherheitsbeleuchtung zwecks Befriedung der
Tiere erforderlich
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
8.5 Vorrichtungen zur Bei Arbeiten mit infizierten Tieren bzw. mit zu TRBA 120, 4.2 (2)
Immobilisierung infizierenden Tieren ist die Verwendung von Vor-
richtungen zur Immobilisierung der Tiere Pflicht
9 Laftungsanlage In Abhéngigkeit der Belegungsdichte mit Ver- GenTSV Anhang V, Ziffer |.2
suchstieren zureichende Belliftung; sonstige tech- TRBA 120, 4.1 (2)
nische Anforderungen wie in S2-Laboratorien
(s. Tabelle 1.2, Ziffer 9)
10 Einrichtungen zur
Sterilisierung
10.1  Autoklav Autoklav oder gleichwertiges Gerat im Tier- GenTSV Anhang Il A,
haltungsraum oder im Gebdude. Abfélle (wie Ziffer I1.4
Einstreu, Ausscheidungen, Tierkorperteile und
Tierkadaver) sind gefahrlos zu sammeln und zu
entsorgen. Auf 8§13 Abs. 3 GenTSV und Tier-
korperbeseitigungsgesetz wird hingewiesen
1 Gentechnik und s. S2-Laboratorien (Tabelle 1.2, Ziffer 11) §13 (2, 3) GenTSV
Strahlenschutz §83 (1) StrISchv
(speziell: Entsorgung)
12 Innerbetrieblicher Zum Transport von Mikroorganismen s. S2-Labo- ~ GenTSV Anhang V, Ziffer 1.8
Transport ratorien (Tabelle 1.2, Ziffer 12). Tiertransporte und ziffer 1.111/12
in fluchtsicheren gekennzeichneten Behéltnissen; TRBA 120, 4.2 (7)
auf hygienischen Transport ist zu achten. Abfélle
(Tierkadaver, Korperteile) sind in dicht verschlieB-
baren, gekennzeichneten, gegen Bruch geschitz-
ten und von auBen desinfizierten Behéltern zu
transportieren
13 Einrichtungen zum Zu technischen, baulichen und organisatorischen
vorbeugenden Brand-  Anforderungen s. S2-Laboratorien (Tabelle 1.2,
schutz, Brand- Ziffer 13). Spezielle im Notfall zu ergreifende
bekampfung und MaBnahmen, die sich aus der Tierhaltung erge-
Notfallvorsorge ben, sind mit der Feuerwehr abzusprechen
14 Technische Alle technischen Dokumentationen sind regelma-
Dokumentation Big und anlagenbezogen zu aktualisieren.
14.1  Betriebsanweisung Spezielle Arbeitsanweisungen fur die Tierhaltung 8§12 (2) GenTSV
sind in die Betriebsanweisung aufzunehmen. Das  GenTSV Anhang V, Ziffer 1.13
Personal ist im Umgang mit den zu verwenden- ~ TRBA 120, 4.1 (12)
den Tieren zu schulen.
14.2  Hygieneplan Der Hygieneplan muss insbesondere die betriebs-  GenTSV Anhang IIl A,
spezifischen Reinigungs- und DesinfektionsmaB-  Ziffer 11.12
nahmen, die sich aus der Tierhaltung ergeben, TRBA 120, 4.2 (6)
detailliert auffiihren
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1.7 Tierhaltungsraume der Sicherheitsstufe 3 [ |

Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
1 Kennzeichnung
1.1 Kennzeichnung der Kennzeichnung der Rdume als , Gentechnik- GenTSV Anhang V,
Raume Arbeitsbereich” und , Tierhaltungsraum” mit Ziffer 11,111, 1.4
Warnzeichen , Biogefdhrdung” und Hinweisschild TRBA 100
,S3" aus gepragtem Metall TRBA 120, 4.2 (1)

1.2 Kennzeichnung von
Geraten, Behaltern,
Schutzkleidung

1.3 Kennzeichnung von
Versuchstieren

2 Zutrittsbeschrankung
3 Personeniiberwachung

Sichtverbindung,
Alarmanlage

4 Bauliche Abgrenzung
des gentechnischen
Arbeitsbereiches

5 Bauteilanforderungen

Befinden sich infizierte Tiere im Tierhaltungsraum,
sind die Zugdnge mit Zeichen zu versehen, die auf
die Art der Arbeiten hinweisen

Geeigneter Hinweis auf die Zutrittsregelung

Absprache mit der Feuerwehr zwecks Kennzeich-
nung fur den Einsatzfall erforderlich

Mit Warnzeichen ,Biogefdhrdung” und/oder DIN 58956 Teil 1

#S3"

Versuchstiere bzw. deren Kafige mussen ver- GenTSV Anhang V, Ziffer .16
wechslungssicher gekennzeichnet werden TRBA 120, 4.1 (6)

Zutritt nur fir berechtigte Personen GenTSV Anhang V, Ziffer I11.2

Einzelarbeit nur wenn die Handhabung der Ver- ~ GenTSV Anhang V, Ziffer Ill.2

suchstiere allein sicher beherrschbar ist und bei BGR 120
vorhandener Alarmanlage oder Uberwachungs-  §27 ArbStattV
system TRBA 120, 4.3 (8)
Gesondertes Gebdude oder innerhalb eines GenTSV Anhang V,

Gebaudes eindeutig abgegrenzt; abschlieBbare Ziffer 1.3 und 1.5
fluchtsichere Tierhaltungsrdume. Das Eindringen ~ GenTSV Anhang V,
von Wildformen, Arthropoden, Nagern und Ziffer lIl.1a) und IIl.1i)
Végeln muss ausgeschlossen sein, alle Offnungen  TRBA 120, 4.3 (2)
sind dementsprechend zu sichern.

Die Anlage ist Uber eine Schleuse mit zwei selbst-

schlieBenden Turen zu betreten und zu verlassen

Zu den baulichen Anforderungen s. S3-Laborato-  GenTSV Anhang V,
rien (Tabelle I.3, Ziffer 5.1-5.6); Fenster sind nicht  Ziffer Ill.1b)
empfehlenswert (s. Text IV 5./9.)
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Lfd.
Nr.

Stichwort

Anforderung

Rechtsquelle

6 Schutzkleidung

7 Hygiene

7.1 Inder Schleuse:
Handwaschbecken/
Handedesinfektion/
Duschen

7.2 Desinfektion von

Arbeitsflachen und
Geraten

7.3 Abdichtungsmaéglich-
keit zwecks Raum-

desinfektion

8 Laborgerate /
besondere Schutzein-
richtungen

8.1  Sicherheitswerkbank

8.2 Zentrifugen u.a.
Gerate
8.3  Schutzausristung

gegen Bioaerosole

Beschaffenheit der Schutzkleidung wie in
Tierhaltungsanlagen der Sicherheitsstufe 2

(s. Tabelle 1.6, Ziffer 6).

Aufbewahrung und Anziehen der Schutzkleidung
in der Schleuse; Einweghandschuhe sind beim
Arbeiten Pflicht. Die Schutzkleidung ist vor der
Reinigung oder Beseitigung zu sterilisieren

Handwaschbecken mit Ellenbogen-, FuB3- oder
Sensorbetatigung und Abwassersterilisation.
Einmalhandttcher, Seifen- und
Desinfektionsmitteldirektspender.

Das Abwasser der Duschen (auch Notduschen)
muss aufgefangen und sterilisiert werden

Reinigung/Desinfektion der Raume regelmaBig
laut Hygieneplan; Arbeitsflachen sind nach Been-
digung der Tatigkeit, Tierkafige und Gerate nach
Gebrauch thermisch oder chemisch mit geeigne-
ten Mitteln aus der RKI-Liste bzw. DGHM-Liste
zu desinfizieren. Arbeitsbereiche sind nach Ver-
schitten von kontaminiertem Material sofort zu
desinfizieren

In Abhangigkeit der verwendeten GVO evtl.
erforderlich

Klasse Il nach DIN EN 12469 bei Arbeiten, bei
denen Aerosole entstehen konnen

Benutzung von Geraten, die keine Aerosole frei-
setzen oder Betreiben der Gerdte in einer Sicher-
heitswerkbank oder gefiltertem Abzug

Wenn andere technische oder organisatorische
MaBnahmen (z.B. Arbeiten in Sicherheitswerk-
bank) nicht zumutbar sind, muss zur Durch-
flhrung der Arbeiten dem Zweck angepasste
Schutzausristung (z. B. Atemfilter) getragen
werden

Gen TSV Anhang V, Ziffer Ill.3
und ziffer 11.6, 11.14

TRBA 120, 4.2 (8)

BGI 629

GenTSV Anhang V,
Ziffer IIl.1j)

TRBA 120, 4.2 (3)

BGI 629

§35 (1) ArbStattV

GenTSV Anhang V,
Ziffer Il. 8/9/10
TRBA 120, 4.2 (6)

GenTSV Anhang V, Ziffer lll.5

Gen TSV Anhang IIl A,
Ziffer IIl. 9

GenTSV Anhang V,
Ziffer 11.6a)
TRBA 120, 4.2 (4)

GenTSV Anhang V,
Ziffer 11.6b)

GenTSV Anhang V,
Ziffer 11.6¢)
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.
8.4  Sicherheitsbeleuchtung Bei Ausfall der Allgemeinbeleuchtung ist eine TRBA 120, 4.2 (2)
in den Tierhaltungs- Sicherheitsbeleuchtung zwecks Befriedung der
raumen Tiere erforderlich
8.5 Vorrichtungen zur Bei Arbeiten mit infizierten Tieren bzw. mit zu TRBA 120, 4.2 (2)
Immobilisierung infizierenden Tieren ist die Verwendung von Vor-
richtungen zur Immobilisierung der Tiere Pflicht
9 Luftungsanlage Erforderlich GenTSV Anhang V, Ziffer 1.2
In Abhangigkeit der Belegungsdichte mit Ver- TRBA 120, 4.1 (2)
suchstieren zureichende Beltiftung; zu sonstigen  GenTSV Anhang V,
technischen Anforderungen (Filterung der Abluft, = Ziffer Ill.1.1), g)
Unterdruck, Notstromversorgung) s. S3-Laborato-
rien (Tabelle 1.3, Ziffer 9)
10 Einrichtungen zur
Sterilisierung
10.1  Autoklav Autoklav in technischer Ausfihrung wie in GenTSV Anhang V,
S3-Laboratorien (mit Kondenswasser-/ Ziffer ll.7h) und Ziffer lll.6
Abluftsterilisation) ist im Tierhaltungsraum
erforderlich. Abfélle (wie Einstreu, Aus-
scheidungen, Tierkorperteile und Tierkadaver)
sind gefahrlos zu sammeln und zu sterilisieren.
Die Beseitigung von Tierkadavern und Abféllen ist
zu protokollieren. Auf § 13 Abs. 3 GenTSV und
Tierkorperbeseitigungsgesetz wird hingewiesen
10.2  Einrichtung zur Erforderlich bei vorhandenen Wasserausgussen GenTSV Anhang V, Ziffer 111.8
Abwassersterilisation in der Anlage
10.3  Tauchtank oder begas- Nicht erforderlich, aus betrieblichen Grinden im
bare Durchreiche Einzelfall jedoch sinnvoll
11 Gentechnik und s. S3-Laboratorien (Tabelle 1.3, Ziffer 11) §13 (2, 3) GenTSV
Strahlenschutz §83 (1) StrISchv
(speziell: Entsorgung)
12 Innerbetrieblicher Zum Transport von Mikroorganismen s. S3-Labo-  GenTSV Anhang V,

Transport

ratorien (Tabelle 1.3, Ziffer 12). Tiertransporte

in fluchtsicheren gekennzeichneten Behéltnissen;
auf hygienischen Transport ist zu achten. Abfélle
(Tierkadaver, Korperteile) sind in dicht
verschlieBbaren, gekennzeichneten, gegen Bruch
geschitzten und von auBen desinfizierten Behal-
tern zu transportieren

Ziffer 1.8 und Ziffer 11.111/12
TRBA 120, 4.2 (7)
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Lfd. Stichwort Anforderung Rechtsquelle
Nr.

13 Einrichtungen zum Zu technischen, baulichen und organisatorischen
vorbeugenden Brand-  Anforderungen s. S3-Laboratorien (Tabelle I.3,
schutz, Brand- Ziffer 13).
bekampfung und Spezielle im Notfall zu ergreifende MaBnahmen,
Notfallvorsorge die sich aus der Tierhaltung ergeben, sind mit der

Feuerwehr abzusprechen

14 Technische Alle technischen Dokumentationen sind regel-
Dokumentation maBig und anlagenbezogen zu aktualisieren
14.1  Betriebsanweisung Spezielle Arbeitsanweisungen fur die Tierhaltung  §12 (2) GenTSV

sind in die Betriebsanweisung aufzunehmen. Das  GenTSV Anhang V, Ziffer 1.13
Personal ist im Umgang mit den zu verwenden- ~ TRBA 120, 4.1 (12)
den Tieren zu schulen

14.2  Hygieneplan Der Hygieneplan muss insbesondere die betriebs- GenTSV Anhang Il A,
spezifischen Reinigungs- und DesinfektionsmaB-  Ziffer 11.12
nahmen, die sich aus der Tierhaltung ergeben, TRBA 120, 4.2 (6)
detailliert auffihren

14.3  AuBerbetrieblicher In Einzelfallen erforderlich §3 Abs. 1 GenTNotfV
Notfallplan
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1.8 Gewachshauser/Klimakammern der Sicherheitsstufe 1 und 2

Lfd.

Nr.

Stichwort

Anforderung

Rechtsquelle

1

6

Kennzeichnung

Zutrittsbeschrankung

Personeniiberwachung
Sichtverbindung,
Alarmanlage

Abgrenzung des
gentechnischen
Arbeitsbereiches

Bauteilanforderungen

Schutzkleidung

S1: Kennzeichnung als , Gentechnik-Arbeits-
bereich”

GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.1

S2: zusatzlich Warnzeichen ,,Biogefdhrdung” und GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.5

Hinweisschild ,S2* aus gepragtem Metall
Geeigneter Hinweis auf die Zutrittsregelung

S1: Keine besondere Zutrittsbeschrankung nach
GenTSV, auf allgemeine Sicherungspflicht wird
hingewiesen

S2: Zutritt nur fUr berechtigte Personen analog
S2-Laboratorien

An Einzelarbeitspldtzen: je nach Unfallgefahr
Alarmsysteme (wie Funkgerate) und/oder Sicht-
verbindung

Gentechnisch veranderte Pflanzen sind in einem
deutlich abgetrennten und gekennzeichneten
Bereich zu halten, wenn das Gewachshaus

nicht ausschlieBlich als Gentechnik-Arbeitsbereich
genutzt wird

Fenster/Turen:

S1: Sicherung der Offnungen mit Netzen gegen
Vogel empfohlen

S2: Beltftung nur mit Insektenschutznetzen/
-gittern; sonst keine besonderen Anforderungen

Gewadchshausboden:

S1: Boden kann aus gewachshaustypischem
Material bestehen (Erde, Kies), Gehwege sollen
befestigt sein

S2: Boden und Gehwege im Regelfall aus was-
serundurchlassigem Material; evtl. vorhandene
Kiesflachen sind regelmaBig von darin eingefan-
genen Organismen zu befreien

Schutzkleidung ist von sonstiger Kleidung
getrennt aufzubewahren und darf nicht auBer-
halb des Gewachshauses getragen werden. Der
Austrag von vermehrungsfahigem pflanzlichem
Material (z.B. Pollen, Samen) soll minimiert
werden (z.B. durch Bereitstellung von Schuhputz-
anlagen oder Ablegen der Schuhe bei Verlassen
des Gewachshauses)

GenTSV Anhang IV, Ziffer I1.5

§27 ArbStattVv

GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.2

GenTSV Anhang IV,
Ziffer 1.1, 11.2, 11.10

GenTSV Anhang IV,
Ziffer 1.6 und 11.9
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Lfd.
Nr.

Stichwort

Anforderung

Rechtsquelle

7.1

7.2

32

Hygiene

Handwaschbecken/
Handedesinfektion

Desinfektion von
Arbeitsflachen und
Geraten

Laborgerate
Sicherheitswerkbank

Luftungsanlage

Einrichtungen zur
Sterilisierung

Gentechnik und
Strahlenschutz

Innerbetrieblicher
Transport

Die allgemeinen Regeln der , Guten Mikrobiologi-
schen Technik” sind zu beachten

Ab S1: Handwaschbecken, Einmalhandtticher
und Seifenspender in unmittelbarer Nahe des
Arbeitsbereiches empfohlen

In S2 ist die Desinfektion der Hande erforderlich
(Direktspender)

Desinfektion von Arbeitsflachen und von Gera-
ten, die in unmittelbarem Kontakt mit GVO
waren, ist in S1 vor der Reinigung u.U. empfeh-
lenswert, in S2 erforderlich

In S2: Klasse | oder Il nach DIN EN 12469 bei
Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kénnen

Wenn vorhanden, nach Baurecht

S2: Ausblasventilatoren dirfen nur bei Inbetrieb-
nahme 6ffnen (zusatzlich Insektenschutzgitter vor
Luftklappen)

Autoklavieren wird nicht verlangt; gentechnisch
veranderte Mikroorganismen sind zu inaktivieren
wie in S1/S2-Laboratorien, gentechnisch veran-
derte Pflanzen sind mit geeigneten Methoden
(z.B. durch Abschneiden der Vermehrungs-
organe) vermehrungsunfdhig zu machen. Ande-
res vermehrungsfahiges pflanzliches Material ist
durch geeignete Methoden (z.B. verbrennen,
dampfen, zerkleinern, einfrieren) zu inaktivieren

Nicht relevant

S1: Keine besondere Anforderung bei Transport
in der Anlage; ansonsten in bruchsicheren,
geschlossenen Behaltern mit Kennzeichnung
(LAG-Beschluss)

S2: In dicht verschlossenen, gekennzeichneten,
autoklavierbaren und gegen Bruch geschitzten
Behaltern

GenTSV Anhang IV,
Ziffer 1.8 und 1.9

GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.8
§ 35 ArbStattVv

GenTSV Anhang IV, Ziffer Il.6

§§39 NBauO
§21 DVN BauO
GenTSV Anhang IV, Ziffer II.2

GenTSV Anhang IV,
Ziffer 1.4, 1.6

GenTSV Anhang IIl A,
Ziffer 11.10,

Anhang IV, Ziffer II.3
TRBA 100
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Lfd. Stichwort
Nr.

Anforderung

Rechtsquelle

13 Einrichtungen zum
vorbeugenden Brand-
schutz, Brand-
bekampfung und
Notfallvorsorge

14 Technische
Dokumentation

14.1  Betriebsanweisung

14.2  Hygieneplan

Feuerldscher nach DIN EN 3

Rettungswege nach Baurecht und ArbStattV,
Flucht - und Rettungsplan soweit z. B. aufgrund
der Ausdehnung der Anlage erforderlich
Brandschutzordnung nach DIN 14096/Alarmplan

Alle technischen Dokumentationen sind regel-
maBig und anlagenbezogen zu aktualisieren

Eine detaillierte Betriebsanweisung muss ab S1
ausgearbeitet werden; diese soll ein Programm
zur Bekdmpfung von Pflanzenkrankheiten,
Unkrautern, Insektenbefall und Nagetieren ent-
halten

In S2 muss ein detaillierter Hygieneplan
ausgearbeitet werden

§§20, 51 NBauO
§13, 19, 55 ArbStattv
BGV A1 §43 (6)

§12 (2) GenTSV
GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.5
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34

Kennzeichnungspflicht ab
Sicherheitsstufe 1

Sicherheitskennzeichen ab
Sicherheitsstufe 2

Bildzeichen , Biogefédhrdung”

Il. Anforderungen an Laboratorien

1.1 Kennzeichnung

Fur die Sicherheitsstufe 1 besteht nach GenTSV §9 Abs. 3
i.V.m. Anhang Il A., Ziffer 1.1 Kennzeichnungspflicht als , Gen-
technik-Arbeitsbereich”; alternativ kann die Bezeichnung ,Gen-
Laboratorium” verwendet werden (BGI 629). Eine Normierung fir
diese Kennzeichnung besteht bisher nicht. Eine Kennzeichnung der
Raume mit ,S1" ohne den Hinweis auf die Durchfihrung gentech-
nischer Arbeiten gentgt nicht; zu kennzeichnen sind die Zugange
zu allen Raumen der gentechnischen Anlage, die an nicht-gen-
technische Bereiche angrenzen. Es wird empfohlen, auBer den
Raumlichkeiten auch Gerate und Behalter, in denen gentechnisch
veranderte Organismen aufbewahrt, verarbeitet oder innerbetrieb-
lich transportiert werden, zu kennzeichnen (z. B. mit der Aufschrift
,S1-Material”).

In Sicherheitsstufe 2 und 3 ist die gentechnische Anlage an allen
Zugangen zum Laboratorium als ,, Gentechnik-Arbeitsbereich” bzw.
. Gen-Laboratorium” (gemal3 TRBA 100 unter Angabe der Sicher-
heitsstufe ,S2", ,53") und zusatzlich mit dem Sicherheitskenn-
zeichen ,,Warnung vor Biogefahrdung” nach DIN 58956, Teil 10
(Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien, Sicherheitskennzeich-
nung) in brandsicherer metallgepragter Ausfihrung zu kennzeich-
nen.

Zweck des genormten Sicherheitskennzeichens ,, Warnung vor
Biogefahrdung” mit der Bezeichnung DIN 58956-W16 ist die ein-
heitliche Sicherheitskennzeichnung aller medizinisch-mikrobiologi-
schen Laboratorien, sowie von Raumen und Bereichen innerhalb
des Laboratoriums, in denen mit pathogenen Mikroorganismen
gearbeitet wird. GemaB DIN 58956 Teil 1 Abschnitt 3.3.2 sollen:
— Laborkittel, Schutzausristung
— Kihl- und Brutrdume, Gefriertruhen
— Sicherheitswerkbanke, Autoklaven u.a. Gerate
— Abfallbehalter und andere Behéltnisse, in denen vermehrungs-

fahige pathogene und/oder potenziell pathogene Mikroorganis-
men aufbewahrt oder transportiert werden
mit dem Warnzeichen ,Biogefadhrdung” gekennzeichnet werden.
Alternativ bzw. zusatzlich kann eine Kennzeichnung mit ,S2",
,S3" erfolgen.

Fur die Ubertragung des Bildzeichens , Biogefahrdung” in Schil-
der und Aufkleber existiert eine Filmlochkarte, die Gber den Beuth
Verlag bezogen werden kann. Zur technischen Ausfiihrung der
Schilder und zu den MaBen der Schilder existieren zahlreiche wei-
tere DIN-Vorschriften, die in der DIN 58956 Teil 10 aufgelistet
sind. Die vom Betreiber einer gentechnischen Anlage zu wahlende
GroBe der Kennzeichen richtet sich nach der Unfallverhitungsvor-
schrift BGV A8.
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Die Kennzeichnungspflichten nach anderen Vorschriften sind zusatz-
lich zu beachten:
— Unfallverhitungsvorschrift BGV A8 |, Sicherheits- und Gesund-
heitsschutzkennzeichnung am Arbeitsplatz”
— StrSchVv
— Strahlenschutz-Rahmenvorschrift
(Feuerwehrdienstvorschrift 9/1)
— BioStoffV
Art und Umfang der Kennzeichnung fir die Feuerwehr ist mit der
zustandigen Feuerwehrdienststelle bzw. dem Brandschutzprufer
abzusprechen. Stimmen die Raumabschlisse der gentechnischen
Anlage aus Sicht der Gentechnik und des Brandschutzes nicht
Uberein, ist eine Einzelfallentscheidung tber Art und Ort der Kenn-
zeichnung nétig. Um der Feuerwehr im Einsatzfall rechtzeitig einen
fur sie eindeutigen Hinweis auf die zu verwendende Schutzaus-
ristung und das einsatztaktische Vorgehen zu geben, ist nach
Absprache mit der Feuerwehr auf gentechnische Arbeitsbereiche
in deren Zugangsbereich mit der nachfolgend genannten Kenn-
zeichnung hinzuweisen. BedeutungsgemaRB kann hier der Begriff
.Zugangsbereich” auch Bereiche auBerhalb der gentechnischen
Anlage, wie etwa Zufahrten zur Anlage, mit einschlieBen. Die Kenn-
zeichnung ist als gepragtes Metallschild auszufthren (z.B. nach
DIN 58956; gelber Hintergrund, schwarze Beschriftung, schwar-
zer Rand). Die Kennzeichnung erfolgt in Niedersachsen z. B mit
BIO | fur die Sicherheitsstufe 1, BIO Il fur die Sicherheitsstufe 2 und
BIO IIl fur Anlagen der Sicherheitsstufen 3 und 4.

Kennzeichnung fur die Feuerwehr
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Keine besondere Zutrittsbeschran-

kung in Sicherheitsstufe 1

Zutrittsberechtigte Personen in
Sicherheitsstufe 2 und 3

Zutritt Uber zweitirige Schleuse in

36

Sicherheitsstufe 3

1.2 Zutrittsbeschrankung

In gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 1 wird nach GenTSV
und BGI 629 Uber die allgemeine Sicherungspflicht hinaus keine
besondere Zutrittsbeschrankung gefordert.

In Sicherheitsstufe 2 und 3 besteht nach GenTSV Anhang Il
A., Ziffer 1.5 / 11.7, BGI 629 und TRBA 100 eine Zutrittsbeschran-
kung auf berechtigte Personen. In S2 wird die Zugangskontrolle
allein durch organisatorische MaBnahmen geregelt, hauptsachlich
durch entsprechende Kennzeichnung der Raumlichkeiten (Gen-
technik-Arbeitsbereich, Biogefdhrdung) und schriftliche Hinweise
auf die Zutrittsbeschrankung (Aushang), sowie durch Regelungen
der Betriebsanweisung.

Zutritt zum Labor haben in der Regel nur:

— der Projektleiter und der BBS;

— die an den Experimenten beteiligten Personen, sowie Personen,
die vom Projektleiter oder durch von ihm autorisierte Dritte hierzu
ermdachtigt wurden.

— Uberwachungsbehérden haben Zutritt nach eigenem Ermessen;
ihnen sollte eine fachkundige Begleitung zur Verfigung gestellt
werden.

Dritte haben unter bestimmten Voraussetzungen Zugang, dies

sind:

— Vorgesetzte in Begleitung eines Zugangsberechtigten

— Instandsetzungs-, Wartungs- und Reinigungspersonal, Haus-
meister nach besonderer Einweisung und unter fachkundiger
Aufsicht. Die verantwortliche Person hat fur Instandsetzungs-
und Anderungsarbeiten eine schriftliche Arbeitsfreigabe zu ertei-
len (TRBA 100, BGI 629). In der Erlaubnis sind die notwendigen
SicherheitsmaBnahmen (z. B. Desinfektion, Schutzkleidung) fest-
zulegen.

In Sicherheitsstufe 3 darf das Labor nur Uber eine zweitlrige

Schleuse betreten und verlassen werden. Der Zugang zu S3-Labo-

ratorien muss laut BGI 629 abgeschlossen sein. Geeignet sind z.B.

Panikschldsser, die von auBen nur mit einem Schlissel oder einem

codierten Ausweis (Magnetkarte, Zahlencode), von innen jedoch

ohne fremde Hilfsmittel ge6ffnet werden kénnen. Magnetkarten
sind weniger storanfallig als Zahlencodes und lassen sich zur Doku-
mentation verwenden. Die zugangsberechtigten Personen kénnen
namentlich durch Aushang ausgewiesen werden. Die Anwesen-
heit von Stammpersonal und Betriebsfremden muss dokumentiert
werden (BGI 629). Notausgange und Materialschleusen durfen von
auBen nicht zu 6ffnen sein (BGI 629).
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1.3 Personentiberwachung, Sichtverbindung,
Alarmanlage

Fur Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 und 2 ist als Personentber-
wachung eine Sichtverbindung in der Labortir ausreichend (BGR
120). Diese muss, um ihren Zweck zu erfillen, unverklebt sein.

In Laboratorien der Sicherheitsstufe 3 muss eine Notrufanlage
vorhanden sein (BGIl 629). Einzelarbeit ist in S3 nur dann zulassig,
wenn eine von innen zu betatigende Alarmanlage/Alarmtaste vor-
handen ist (GenTSV Anhang Il A., Ziffer 1.7, BGI 629 und §27
ArbStattV). Alternativ zu fest installierten Anlagen kénnen u.U.
auch tragbare Notrufanlagen (Handy, Totmann-Schaltung) sinnvoll
sein.

1.4 Bauliche Abgrenzung des gentechnischen
Arbeitsbereiches

Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 sollen laut GenTSV
Anhang Ill A., Ziffer 1.2 und TRBA 100 in abgegrenzten und aus-
reichend groBen Raumen durchgefihrt werden, die entsprechend
zu kennzeichnen sind (s. I1.1). Das Warnzeichen , Biogefahrdung”
sollte nicht verwendet werden, wenn nicht gleichzeitig eine Kenn-
zeichnung nach der BioStoffV notwendig ist. In Abhangigkeit von
der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fur jeden Mitar-
beiter zu gewahrleisten (TRBA 100). Fenster und Turen sollen wah-
rend der Arbeit geschlossen gehalten werden (GenTSV Anhang Il
A., Ziffer 1.5 und TRBA 100).

Fur Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist ein gesondertes Labor
erforderlich, welches gegenlber anderen Bereichen, in denen keine
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 aus-
gefuihrt werden, deutlich abgegrenzt und entsprechend gekenn-
zeichnet ist (TRBA 100). Es erfolgt eine Zutrittsbeschrankung durch
Kennzeichnung und organisatorische MaBnahmen (s. 11.2). Tlren
und Fenster mussen wahrend der Arbeit geschlossen gehalten
werden (GenTSV Anhang Il A., Ziffer 1.6 und TRBA 100). Es
ist zulassig, dass sich notwendige Apparaturen (z.B. Autoklaven)
auBerhalb dieses Labors, jedoch innerhalb desselben Gebaudes
befinden (GenTSV Anhang Il A., Ziffer I1.4). Die betroffenen Raume
mussen aber als Teil einer gentechnischen Anlage genehmigt sein.

Die Sicherheitsstufe 3 erfordert eine Abschirmung des Labors
(GenTSV Anhang Il A., Ziffer lll.1). Befindet sich das gentechni-
sche Labor innerhalb eines auch anderweitig als Laborgebaude
genutzten Gebaudes, so ist die in Anhang Ill genannte Abschir-
mung durch addquate Abtrennung dieses Bauteils zu erreichen.
Fur S3-Laboratorien werden besondere Anforderungen an die Bau-

Notrufanlage in Sicherheitsstufe 3

S2-Anlagen deutlich abgegrenzt

Abschirmung von S3-Anlagen
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teile gestellt (s. Erlduterungen unter 1.5, Bauteilanforderungen).

Zusammenfassend missen nach Vorschrift der GenTSV, BGI 629

und TRBA 100 fur ein S3-Labor folgende Voraussetzungen erfillt

sein:

— Fenster mussen dicht schlieBen und durfen nicht zu 6ffnen sein
(s. 11.5.6).

— Es muss eine Schleuse mit zwei selbstschlieBenden Turen vor-
handen sein, Uber die das Labor zu betreten und zu verlassen ist
(s. IL5.5 + 11.5.4).

— Autoklav und Sicherheitswerkbank muss im Labor vorhanden
sein; fur andere Gerate/Ausristung gilt, dass jede S3-Anlage
Uber eine eigene komplette Ausristung verfigen sollte
(TRBA 100).

— Das Labor darf keine Wasserausgisse enthalten, oder es missen
Einrichtungen fur die Abwassersterilisation vorhanden sein
(s.11.10.2).

— Eine Abdichtung des Labors zwecks Raumdesinfektion
(Begasung) muss moglich sein (s. 11.7.3).

— Das Labor muss unter standigem, durch Alarmgeber kontrollier-
tem Unterdruck gehalten und die Abluft tiber Hochleistungsschweb-
stofffilter gefthrt werden. Die RickfUhrung kontaminierter
Abluft (z.B. durch Autoklaven, Fermenter, Vakuumpumpen
u.a. Gerate) in Arbeitsbereiche ist unzulassig (s. 1.9.2 + 11.9.3).

— FUr sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Liftungsanlagen,
Notruf- und Uberwachungseinrichtungen muss eine Notstrom-
versorgung (s. 11.13.9) vorhanden sein sowie eine Sicherheits-
beleuchtung zum sicheren Verlassen des Arbeitsbereiches
(TRBA 100).

— Abwasser/Abfall sind grundsatzlich einer thermischen oder gleich-
wertigen chemischen Behandlung zu unterziehen (Sterilisation).

FUr gezielte Tatigkeiten mit Mikroorganismen, die der Risikogruppe
3" zugeordnet wurden, ist die TRBA 105 maBgebend, sofern sie
strengere Anforderungen als die GenTSV stellt.
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1.5 Bauteilanforderungen

11.5.1/5.2 Beschaffenheit von Wanden, Decken, FuBbdéden
und Laboreinrichtung

Die GenTSV fordert in Anhang Il A., Ziffer .3 fur alle Sicherheits-
stufen: Wand-, Decken-, FuBboden- sowie Arbeitsflachen mussen
bestdndig gegen die verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel
sein. Nach DIN 58956 Teil 1 werden unter Ziffer 3.2.1.1 die Anfor-
derungen an medizinisch-mikrobiologische Laboratorien der Sicher-
heitsstufe S2/S3 bezlglich der Oberflachen wie folgt formuliert:
Alle Oberflachen in Rdumen, in denen mit infektiosem Material
gearbeitet wird, mussen Ubersichtlich, fugenarm, chemisch zu des-
infizieren und leicht zu reinigen sein.

Fur die Reinigung und Desinfektion von Oberflachen gilt all-
gemein, dass Mikroorganismen umso sicherer dezimiert werden
kénnen, je glatter das Material ist. Insofern beglnstigen Mate-
rialien wie glatte Kunststoffe, glasierte Keramik, Lackanstriche
und polierte Metalle eine chemische Desinfektion. Mikroskopisch
betrachtet sind diese Materialien aber hinreichend rau, weshalb auf
gute Benetzungsfahigkeit der Desinfektionsmittel geachtet werden
sollte. Zu beachten ist ferner, dass glatte Flachen in vertikaler Stel-
lung schlechter zu desinfizieren sind als horizontale Flachen, weil
Desinfektionsmittel rascher ablaufen und die Einwirkzeit entspre-
chend kurz ist.

B Wande und Decken

Die Konzeption der die Anlage umschlieBenden Wande und Decken
richtet sich grundsatzlich nach der geltenden Bauordnung. Fur S3-
Anlagen werden in der Regel Bauteile der Feuerwiderstandsklasse
F90-AB gefordert. Die Feuerwiderstandsklasse benennt die Feuer-
widerstandsdauer des Bauteils in Minuten; die Buchstaben bezeich-
nen die in dem Bauteil zu verwendenden Baustoffe entsprechend
DIN 4102-1 (Baustoffklasse A: nicht brennbar; Baustoffklasse B:
brennbar). Bauteile mit der Bezeichnung F90-AB bestehen in den
wesentlichen Teilen aus nicht brennbaren Baustoffen.

In modernen Laborgebduden bestehen Wande und Decken
haufig aus verputztem Beton, die Zwischenwdnde aus Gasbeton
und beschichteten Gipsplatten oder aus Montagewanden mit Alu-
miniumoberflache. Die Putzoberflachen mussen wasserabweisend/
wasserfest ausgerustet sein. Fur ST genlgt eine wischbestandige
Dispersionsfarbe. Fir S2 und S3 ist eine zusatzliche gut zu
reinigende/desinfizierbare Lackschicht empfehlenswert. Bei zu
erwartenden Setzungsrissen kann eine Glasfasertapete mit gitter-
artiger Struktur Verwendung finden, die ebenfalls mit wasserbe-
standigem Lack gestrichen wird. In S3-Anlagen werden haufig
partikeldichte Reinraumdecken in kassettenartiger Anordnung ein-
gesetzt.

Allgemeine Anforderungen an
Oberflachen

Putzoberfldchen
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Keine gefliesten Fldchen bei
Umgang mit radioaktiven Stoffen

In Sicherheitsstufe 3 fugenlose
FuBbdden und Arbeitsfldchen,
hochgezogene FuBleisten

B Geflieste FuBbdden und Arbeitsflachen
Der Einsatz von Fliesen auf FuBboden und Arbeitstischen ist sowohl
mit Vorteilen als auch mit Nachteilen behaftet. Die Fliesen selbst
sind aufgrund ihrer Glasur dicht und bestandig gegen Feuchtig-
keit, Reinigungs- und Desinfektionsmittel und sind mechanisch
stark belastbar. Von Vorteil ist ferner, dass Teilbereiche von geflies-
ten Flachen partiell reparierbar sind, beispielsweise bei Schaden an
FuBboden, die haufig auftreten, wenn groBere Gerate aus dem
Arbeitsbereich entfernt oder ausgetauscht werden, oder bei Scha-
den durch nicht sachgerecht aufgestellte Flussigstickstoff-Abfull-
anlagen. Die Fugen sind jedoch als potenzielle Schwachstellen
anzusehen, da Fugen aufgrund ihrer Rauigkeit schlecht zu reinigen/
desinfizieren sind und die Bildung von Haarrissen und somit das
Eindringen von Feuchtigkeit und Mikroorganismen nicht sicher aus-
zuschlieBen ist. Es ist darliber hinaus zu bedenken, dass Schad-
stellen in den Fugen unter Umstanden schlecht erkannt werden
(selbst bei neu verfugten Flachen sind Fehlstellen vorhanden) und
die Hemmschwelle groB ist, diese zu reparieren, da eine Still-
legung des Betriebes wahrend dieser Arbeiten meist nicht zu ver-
meiden ist. Bei der Konzeption moderner Labor-Neuanlagen sind
aus oben genannten Griinden die gut desinfizierbaren Kunststoffe
den gefliesten Flachen auf jeden Fall vorzuziehen.

Bei Umgang mit radioaktiven Stoffen sind nach der StrISchV geflies-

te Flachen generell nicht erlaubt.

— In Sicherheitsstufe 1 kénnen in der Regel, sofern nicht mit radio-
aktiven Stoffen umgegangen wird, sowohl der geflieste FuBbo-
den als auch gut geflieste Arbeitsflachen als hinreichend leicht
zu reinigen angesehen werden. Es ist jedoch zu empfehlen, bei
bestimmten Arbeiten Schutzvorkehrungen zu treffen (z. B. durch
Auflegen von saugfahigem undurchlassigem Schutzpapier oder
durch Verwendung so genannter Fotoschalen), um generell eine
Verschmutzung von gefliesten Bereichen zu vermeiden.

— In Sicherheitsstufe 2 sind geflieste Arbeitsflachen nicht erlaubt
(DIN 58956 Teil 1), ein gut gefliester FuBboden kann hingenom-
men werden. Fur Labortische verweist die DIN 58956 auf DIN
12922 und DIN 12926 Teil 1.

— In Sicherheitsstufe 3 sind nach DIN 58956 fugenlose FuBboden
und Arbeitsflachen gefordert, d.h. FuBbdden sind in der Regel
mit geeigneten Kunststoffen belegt oder beschichtet. FuBleisten
mussen in S3-Laboratorien Ubergangslos ausgefihrt sein (hoch-
gezogene FuBleisten). Als Material fur Arbeitsflachen eignen sich
ebenfalls Kunststoffe oder (beschichtete) Metalle.
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B PVC/Kunstharz-FuBbodenbelag

Fur S1- und S2-Anlagen kann als FuBbodenbelag PVC, in breiten
Bahnen verschweift, als ausreichend angesehen werden. Allerdings
sollten Hohlkehlen gelegt werden, um fur die Dichtheit des Bodens
zu sorgen. Die chemische Bestandigkeit ist in der Regel ein unter-
geordnetes Problem, da das biotechnologische Labor als , wasser-
chemisches” Labor betrachtet werden kann. Chemisch agressive
Mittel fallen meist in geringen Mengen an.

Fur S3-Anlagen ist ein FuBboden mit Epoxid-Kunstharzbeschich-
tung und Hohlkehle gut geeignet. Betonflachen kénnen mit
reaktionshartenden Mehrkomponenten-Bindemitteln beschichtet
werden. Allerdings ist dieser Boden glatt (Schuhwerk!), ein Prob-
lem, welches sich durch geeignete Abmischung mit Quarzsand
mindern lasst. Des Weiteren werden haufig Aluminiumspane zuge-
setzt, um statischer Aufladung vorzubeugen. Kunstharz ist beson-
ders hart, Temperaturbestandig bis 90°C und bestandig gegen
Chemikalien. Fur gute Bodenhaftung ist geeignetes Schuhwerk
ausschlaggebend.

B Nachtragliche Kunstharzbechichtung von gefliesten
FuBbdéden/Arbeitsflachen

Wo in S1/S2-Anlagen die Eigenschaften vorhandener Fliesenbeldge
verbessert werden sollen, kann eine Versiegelung der gesamten
gefliesten Flache mit einem Flussigkunststoff, z. B. mit einem Poly-
urethan-Zweikomponentensystem, welches auf Estrich, Beton oder
Keramikflachen aufgebracht werden kann, in Frage kommen. Die
Flache wird nach einer intensiven Grundreinigung mit Ausgleichs-
spachtelmasse geebnet, danach mit einem Polyurethan-Kunststoff
grundiert, bevor die endglltige Zweikomponenten-Beschichtung
aufgebracht wird. Der Versuch, einzelne Fugen oder Teilflachen zu
versiegeln, scheint wenig sinnvoll, da die Haltbarkeit einer Teilver-
siegelung gering ist (zur Verbesserung der Bodenhaftung s. oben).

B Bodenablaufe
In S2-Anlagen mussen vorhandene Bodenabldufe dicht verschlos-
sen werden.

Epoxid-Kunstharzbeschichtung

Gentechnische Anlagen — Technische Anforderungen — Fachkoordinierungsstelle Umwelttechnik des Landes Niedersachsen

41



42

Gesonderte Blirordume ab
Sicherheitsstufe 2 erforderlich

Gestaltung der Laboreinrichtung

Brandverhalten der Laboreinrich-
tung berdcksichtigen

B Beschaffenheit der Raumlichkeiten/Laboreinrichtung
Grundsétzlich sollen die Raumlichkeiten (gemal3 DIN 58956, Teil
1) so beschaffen sein, dass reine Arbeitsbereiche ohne Umgang
mit Mikroorganismen, z.B. Schreibarbeitsplatze, Nahrmedien-
kliche usw., von unreinen Arbeitsbereichen hinreichend gut getrennt
sind. Es ist Folgendes zu beachten:

— Schreibarbeitsplatze in S1-Laborbereichen sind einschlieBlich
der Unterlagen deutlich von Laborarbeitsplatzen zu trennen. In
Raumen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen
2/3 durchgefihrt werden, ddrfen sich keine Schreibarbeitsplatze
befinden; fir Buroarbeiten mussen gesonderte Radume zur Ver-
flgung stehen.

— Schlecht desinfizierbare Gegenstédnde, z.B. Gegenstdnde mit
nicht versiegelten Holzoberflachen, sind mit einem abwischbaren
desinfektionsmittelbestandigen Lack zu streichen. Bei bestimmten
Gegenstanden ist eine leichte Reinigung/Desinfizierung grund-
satzlich nicht moglich (z. B. stoffbezogene Stihle) und sind aus
diesem Grunde in gentechnischen Anlagen nicht erlaubt.

— Nicht desinfizierbares Arbeitsmaterial (wie z.B. Aktenordner,
Chemikalienkataloge und Kartons mit Arbeitsmaterial) muss ab
S2 in geschlossenen und desinfizierbaren Schranken unterge-
bracht werden.

— Feststehende Laboreinrichtungen sollen in S3 untereinander und
in ihrer Zuordnung zu den Raumwanden fugenlos installiert
werden, um die Einhaltung glatter Oberflachen zu sichern. Die
Laboreinrichtungen sind so zu gestalten, dass eine problemlose
FuBbodenreinigung maoglich ist (Bodenfreiheit). Gut geeignet
sind z.B. Labormobel, die etwas erhdht stehen und mit FuB3-
blenden versehen sind, die zwecks Bodenreinigung leicht ent-
fernt werden kénnen. Alternativ sind feststehende Einrichtungen
mit FuBleisten zu versehen, die ein Unterkriechen verschitteter
Flussigkeiten verhindern. AuBer den Arbeitsflachen sind offene
horizontale Flachen wegen maoglicher Staubablagerung zu ver-
meiden.

B Vorbeugender Brandschutz

Bei der Beschaffung der Laboreinrichtung ist das Brandverhalten

ein nicht zu unterschatzender Aspekt. Es ist sehr zu empfehlen,

generell die Brandlasten so gering wie mdéglich zu halten, da ande-
renfalls, abhdngig vom Brandschutzkonzept der Anlage, aufwen-
dige technische Brandschutzanlagen eingeplant werden missen.
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11.5.3 Elektroinstallationen und andere
Ver- und Entsorgungsleitungen

Elektroinstallationen innerhalb des Raumes sollen unter Putz oder
in nicht brennbaren Kabelkanalen verlegt werden. Gasleitungen
benétigen eine Handabsperrung auBerhalb des Labors. An Stellen,
wo Versorgungsleitungen Bauteile durchdringen, ist eine Schot-
tung gemaB der Feuerwiderstandsdauer des Bauteiles erforder-
lich.

Ab S2 sind Ruckflusssicherungen der Ver- und Entsorgungslei-
tungen nach DIN 1988-4 im Einzelfall erforderlich. In S3-Anlagen
sind die Zu- und Abfihrungen von Ver- und Entsorgungsleitungen
so abzudichten, dass evtl. notwendige Raumbegasungen durch-
fUhrbar sind (GenTSV, DIN 58956, Teil 1). Entsorgungsleitungen
mussen in S3 so installiert und gegen die Umgebung abgedichtet
sein, dass auch im Stérungsfall eine Verschleppung von pathoge-
nen Mikroorganismen nicht moglich ist (DIN 58956, Teil 1).

1.5.4 Tlren

S1/S2: Fur Laboratorien der Sicherheitsstufen S1/52 sind mit Kunst-
stoff beschichtete, gut zu reinigende Holztiren als ausreichend
anzusehen. Die Turen mussen nach auBen aufschlagen und mit
groBeren (unverklebten!) Sichtfenstern versehen sein, um Unfal-
len vorzubeugen (BGR 120). In Féllen, in denen diese MaBBnahmen
nicht ausreichend Sicherheit bieten oder technisch nicht realisierbar
sind (zu enger Flur), kénnen Taren auch in Erker gelegt werden.
Turen in den Umfassungswéanden der Anlage mussen den Brand-
schutzanforderungen gentigen, ggf. sind rauchdichte Turen nach
DIN 18095 erforderlich.

S3: Im Inneren des Sicherheitsbereiches ist man bei der Wahl
der TUrqualitat weit gehend frei, soweit die Anforderungen an
den Brandschutz erfullt sind. Es ist jedoch darauf zu achten, dass
alle Taren desinfizierbar sind und dicht schlieBen, sodass die gefor-
derte Raumabdichtung fur den Notfall ohne groBen Aufwand zu
erreichen ist.

Die AuBenturen (Schleusentlren, Notausgange) mussen Uber
geeignete Dichtungen verflgen, die eine Aufrechterhaltung des
Unterdrucks storungsfrei gewahrleisten und missen auch im Brand-
fall den Raumabschluss gewahrleisten (Feuerhemmend und rauch-
dicht T 30 nach DIN 4102-5, RS nach DIN 18095).

Tiren mit Sichtfenstern
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Schleusen-AuBenttren mit
Panikschloss

Duscheinrichtung

GréBe der Schleuse

Fur die selbstschlieBenden Schleusentliren muss eine gegenseitige
Turverriegelung vorgesehen werden, die fur den Notfall aufheb-
bar ist. Grundsatzlich sollte die duBere Schleusentlr mit einem
Panikschloss versehen sein, sodass im Notfall eine sichere Flucht-
maoglichkeit des Personals gegeben ist. Ein Sichtfenster in der
SchleusenauBentdr ist aus Sicherheitsgriinden nicht erforderlich
und koénnte vom Personal als stérend empfunden werden (Klei-
dungswechsel in der Schleuse!).

AuBentiren (auch Notausgange) missen in S3 auf jeden Fall
von auBen verschlossen sein, sodass ein unbefugter Zutritt nicht
maoglich ist (BGI 629). Fur Materialschleusen kann es vorteilhaft
sein, wenn die Tur mit mehreren Fliigeln bzw. mit herausnehmba-
rem Steg ausgestattet ist, sodass sie als Montagezugang dienen
kann.

11.5.5 Schleuse

Gentechnische Anlagen der Sicherheitsstufe 3 sind generell Gber
eine Schleuse mit zwei selbstschlieBenden Turen, die bei bestim-
mungsgemalem Betrieb gegeneinander verriegelt sind, zu betre-
ten und zu verlassen. In der Schleuse ist ein Handwaschbecken
mit Ellenbogen-, FuB- oder Sensorbetatigung sowie eine Hande-
desinfektionsvorrichtung einzurichten (GenTSV Anhang Ill A., Ziffer
III.3). Die Installation einer Dusche ist nach der GenTSV nicht zwin-
gend vorgeschrieben und ist z.B. bei kleinen Anlagen auch nicht
sinnvoll. In groBen Anlagen wird haufig eine Dusche eingerichtet
und vom Personal beim Einschleusen (zwecks Partikelminimierung)
und beim Ausschleusen (aus Grunden der Hygiene) benutzt. In
diesem Fall sind zwei Duscheinrichtungen erforderlich, um eine
nach Geschlechtern getrennte Benutzung zu erméglichen. Falls die
Duscheinrichtung nur fur den Notfall vorgesehen ist, kann eine
einzelne Dusche als ausreichend angesehen werden. Im Regelfall
muss fir kontaminiertes Abwasser der Duschen eine Sterilisations-
einrichtung vorhanden sein.

Die GroBe der Schleusen sollte der GroBe der Anlage und der
Anzahl der Personen, die diese Einrichtung nutzen, angepasst sein.
Anhaltspunkte zur Ausstattung und Raumaufteilung von Umklei-
derdumen sind der ASR 34/1-5 zu entnehmen.

In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzulegen
(GenTSV). Bei der einkammerigen Schleuse ist auf eine deutliche
Trennung der Garderoben fur Labor- und StraBenkleidung zu
achten. Dies kann z.B. dadurch erfolgen, dass die jeweiligen
Schrénke auf gegentberliegenden Raumseiten angebracht sind,
evtl. getrennt durch Sitzmdglichkeiten im mittleren Bereich.
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Beziglich des FuBbodenbelags sollte auf robuste, gut zu reinigende
Ausfihrung geachtet werden (Betreten mit StraBenschuhen); der
Eintrag von Schmutz kann z.B. durch Schmutz adsorbierende
Matten reduziert werden. Gelegentlich betreten auch Betriebs-
fremde (Handwerker, Wartungspersonal) den inneren Laborbereich,
weshalb die Bereitstellung geeigneten Schuhwerks (z.B. Uber-
schuhe aus Kunststoff) und anderer Schutzkleidung u. U. empfeh-
lenswert ist.

11.5.6 Fenster

Fur S1-Laboratorien werden an Fenster keine besonderen Anfor-
derungen bezuglich der Ausfiihrung und Dichtheit gestellt, die
Rahmen sollten jedoch aus wischbestandigem Material bestehen
oder mit wischbestandigem Lack gestrichen sein. Fenster kénnen in
den Arbeitspausen zu Beltftungszwecken geoffnet werden, sollen
aber wahrend der Arbeit geschlossen gehalten werden.

In S2-Laboratorien sind die Fenster tUblicherweise aus Metall mit
Standardisolierverglasung oder mit Sicherheitsglas mitinnen liegen-
der Kunststofffolie und mit einfacher/doppelter Lippendichtung im
Rahmen. Bei Altbestanden kénnen auch einfachere Ausfiihrungen
akzeptabel sein. In Abwesenheit einer Zwangsbeltftung dirfen
in S2 (wie in S1) die Fenster zwecks Beltftung in den Arbeits-
pausen gedffnet werden. Falls keine Klimaanlage vorhanden ist,
kann die Aufheizung der Raume durch Sonneneinstrahlung durch
auBen angebrachte Jalousien gemildert werden. Laut ZKBS kann
im Regelfall in S2-Laboratorien auf besondere Brandschutzmal-
nahmen verzichtet werden, sodass diesbezlglich an die Fenster
keine besonderen Anforderungen zu stellen sind.

In gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 3 durfen die
Fenster nicht zu 6ffnen sein und mussen, um auch im Brandfall
den Raumabschluss zu gewahrleisten, mindestens der Feuerwider-
standsklasse G30 nach DIN 4102-13 entsprechen (in Einzelfallen
kdnnen abhdngig vom Brandschutzkonzept der Anlage héherwer-
tige Brandschutzverglasungen gefordert werden, s. 11.13.6). Bei
diesen Fensterkonstruktionen handelt es sich grundsatzlich um
feststehende Verglasungen, die in ihrer Gesamtheit — Rahmen,
Verglasung, Dichtungen und Befestigungen — gepriift und zuge-
lassen sind.

FuBbodenbelag

In S3-Anlagen
Brandschutzverglasung
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Getrennte Aufbewahrung von
Schutzkleidung und
StraBenkleidung

1.6 Schutzkleidung

Laut GenTSV Anhang IIl A., Ziffer 1.17 ist in allen Sicherheitsstufen
das Tragen von Laborschutzkitteln in Arbeitsrdumen Vorschrift. Laut
§3 Abs. 3 ArbSchG und §4 BGV A1 ,Allgemeine Vorschriften”
ist Schutzkleidung vom Betreiber bereitzustellen, instand zuhalten
(einschlieBlich der Reinigung) und bei Bedarf zu ersetzen. Deutlich
getrennte Aufbewahrungsmoglichkeiten fur Schutzkleidung und
StraBenkleidung sind vorzusehen. Die Schutzkleidung darf nicht
auBerhalb der Arbeitsraume (z. B. nicht in Pausenraumen, Blror&u-
men) getragen werden (GenTSV Anhang Il A., Ziffer 11.13; TRBA
100). Ab S2 ist in der Anlage ein gesonderter Laborkittel zu tragen,
der dort auch verbleibt. Schutzhandschuhe sind in S2 in Abhan-
gigkeit von der Tatigkeit zu tragen (TRBA 100). Ab der Sicherheits-
stufe 3 ist geeignete Schutzkleidung in der Schleuse anzulegen,
das Tragen von Einmalhandschuhen bei der Arbeit ist Vorschrift.
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder Beseitigung in der
gentechnischen Anlage zu sterilisieren (GenTSV Anhang lIl A., Ziffer
l1.4).

Hinweise zu Beschaffenheit und Anwendungsbereichen der per-
sonlichen Schutzausristung bietet die BG-Chemie in den Merk-
blattern:

— BGI 629 ,Sichere Biotechnologie; Ausstattung und organisatori-
sche MaBnahmen: Laboratorien”;

— AQ008 ,, Personliche Schutzausrustungen”;

— MO053 , Allgemeine ArbeitsschutzmaBnahmen fir den Umgang
mit Gefahrstoffen”;

— BGR 190 ,Einsatz von Atemschutzgerdten”;

— BGR 192 ,Einsatz von Augen- und Gesichtsschutz”

DarUber hinaus sind beachtenswerte Bibliografien in den Literatur-

hinweisen dieser Merkblatter aufgefihrt.

B Schutzkittel

Laut BGI 629 und DIN 58956 Teil 2 sind empfehlenswerte Labor-
kittel (ab S2) an der Rumpfvorderseite mit verdeckter Knopfleiste
geschlossen, die Lange im Sitzen bis Uber das Knie reichend und
mit Stehkragen und langen Armeln mit Manschetten ausgestattet.
Laborkittel fur die Sicherheitsstufe 3 sollten moglichst eine andere
Farbe haben als Kittel der niederen Sicherheitsstufen (z.B. griin)
und vorzugsweise hinten zu schlieBen sein (alternativ geschlossene
Overalls).

Nach DIN 58956 sind die Kittel ab Sicherheitsstufe 2 als zum
Laboratorium zugehorig zu kennzeichnen, vorzugsweise mit dem
Warnzeichen ,Biogefahrdung” nach DIN 58956 Teil 10. Alternativ
kann die Kennzeichnung mit ,S2" oder ,S3* erfolgen.
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Die Schutzkittel sollten aus sterilisierbarem Material (Baumwolle
bzw. hitzeresistente Fasergemische) gefertigt sein. Es empfiehlt sich,
fir betriebsfremde Besucher/Wartungspersonal ebenfalls Schutz-
kittel bereitzuhalten.

Die Desinfektion und Reinigung der Schutzkittel richtet sich
nach den Bestimmungen der RKI-Liste. Ab Sicherheitsstufe 2 sind
die Laborschutzkittel und sonstige moglicherweise kontaminierte
Waschestlicke zur Reinigung in gekennzeichneten Behaltern oder
Sacken zu sammeln und in regelmaBigen Zeitabstanden zentral zu
reinigen (in S3-Anlagen nach vorheriger Sterilisation/Desinfektion).
Der Transport hat in den geschlossenen gekennzeichneten Behalt-
nissen zu erfolgen. Es ist fir einen mdglichst geringen Kontakt des
Reinigungspersonals mit den Kitteln Sorge zu tragen. Die Schutz-
kleidungssticke sind wie Kittel aus Infektionsabteilungen des Kran-
kenhausbereiches zu behandeln. Dabei sind geeignete Waschmittel
und -verfahren nach MaBgabe der Listen des Robert Koch Institu-
tes bzw. der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
(DGHM) zu verwenden (zu den gebréduchlichen Desinfektionsmit-
tellisten s. I1.7, Hygiene).

Hm  Schuhwerk

Sicheres Schuhwerk fir das Labor ist mindestens(!) vorne geschlos-
sen, mit Fersenriemen und flacher Sohle aus rutschfestem Material
ausgestattet, sowie desinfektionsmittelbestandig.

B Schutzhandschuhe

Nach Vorschrift der BG-Chemie (BGI 629) kommen als Schutzhand-
schuhe nur Latexhandschuhe in einer dickwandigen Ausfiihrung
und mit einer kraftigen Einfarbung (zwecks Erkennen von Miniper-
forationen) in Betracht. Es gibt bislang keine absolut fehlerfreie
Handschuhqualitat, jedoch sind Latexhandschuhe (wegen allerge-
nem Potenzial ungepudert!) nach dem Stand der Technik durch
eine geringe Ausschussquote in der Herstellung am wenigsten feh-
lerhaft. Man sollte generell davon ausgehen, dass eine absolute
Undurchlassigkeit von Viren nicht gewabhrleistet ist, besonders bei
starker Gebrauchsintensitat und bei Umgang mit materialschadi-
genden Agenzien ist eine Penetration von Viren zu beobachten.
Als GegenmaBnahme empfiehlt sich haufiger Handschuhwechsel
wahrend der Arbeit, insbesondere beim Umgang mit Acrylamid
sollten die Latexhandschuhe nach spatestens 20 Minuten gewech-
selt werden (BGI 629). Gegebenenfalls empfiehlt sich das Tragen
von zwei Paar Handschuhen Ubereinander. Bei Arbeiten mit nicht
auszuschlieBendem Kontakt mit pathogenem Material, z. B. bei der
Dekontamination von Flachen oder Gerdten nach Zwischenfallen,
sind grundsatzlich zwei Paar Handschuhe Ubereinander zu tragen
(s.11.7.2, Gerate- und Flachendesinfektion). Eine griindliche Hande-
desinfektion nach Abschluss jeder Arbeit mit pathogenem Material
vermindert ebenfalls das Risiko einer Infektion.

Desinfektion und Reinigung der
Schutzkittel
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Spezialhandschuhe

Fur den Hautschutz gegen Ekzembildung und Allergie kénnen
dinne Baumwoll-Unterziehhandschuhe getragen werden. Als
zusatzliche SchutzmaBnahmen bei besonderen Risiken kommen
Spezialhandschuhe in Betracht, z.B. mit Desinfektionsmittel
getrankte Uberziehhandschuhe sowie Unterziehhandschuhe aus
schnittfesten Spezialfasern, wenn z.B. der Umgang mit groBen
Glasgebinden oder die Verwendung von Skalpellen und Kandlen
nicht zu vermeiden ist. Eine Behinderung der Feinmotorik muss bei
Gebrauch dieser Handschuhe u. U. in Kauf genommen werden.

B Gesichtsschutz

Eine Schutzbrille ist unabdingbare Ausristung als Spritzschutz
gegen Desinfektions- und Lésungsmittel sowie biologisches Mate-
rial, welches Uber die Schleimh&ute Ubertragen werden kann. Bei
Benutzung von UV-Lampen ist zusatzlich die Undurchlassigkeit
gegen UV-Strahlen gefordert. In Abhangigkeit der durchgefihr-
ten Arbeiten sind Gesichtsmasken als Spritzschutz gegen flussigen
Stickstoff und pathogenes biologisches Material empfehlenswert.
Laut BGI 629 und TRBA 100 soll ab S2 mindestens ein Mundschutz
(als Bertihrungsschutz) zur Verfiigung stehen.

B Atemschutz

Zur Beseitigung von Kontaminationen im S3-Laboratorium wird
von der BG-Chemie (BGI 629, Abschnitt 9.4.4) in Einzelféllen die
Bereitstellung fremdbelifteter Vollschutzanztige empfohlen. Wird
die Verwendung von Atemschutzgerat mit Partikelfiltern fir den
Notfall in Betracht gezogen, so ist sicherzustellen, dass die zu ver-
wendenden Filtersysteme fur Partikel von der GroBe der Mikroor-
ganismen, mit denen umgegangen wird, nicht durchgédngig sind.

B Schutzhelm
In groBen Technika sind die Mitarbeiter verpflichtet, Schutzhelme
zu tragen.
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1.7 Hygiene

Der Umgang mit Mikroorganismen ab der Risikogruppe 2 erfordert
nach der GenTSV Anhang lll, nach DIN 58956, sowie nach der
BGV C4 ,Biotechnologie” mit den dazugehdrigen Merkblattern
die Anwendung von Desinfektions-/Sterilisationsverfahren in Labor
und Produktion sowie in der Tier- und Pflanzenhaltung. Wesent-
liche Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandlung sind
in 813 GenTSV beschrieben. Es werden anhand obiger Vorschrif-
ten geregelt:

— Personliche Hygiene am Arbeitsplatz;

— Flachen- und Raumdesinfektion;

— Inaktivierung von Abfallen (s. I1.10);

— Waschedesinfektion (s. 11.6).

Die GenTSV schreibt DesinfektionsmaBnahmen in der Sicherheits-
stufe 1 nicht generell vor, die Anwendung dieser Verfahren sollte
jedoch nach den Regeln der , Guten Mikrobiologischen Technik”
(GMT) schon in S1 allgemein gebrauchlich und als ,Hygieneplan”
verbindlicher Bestandteil der Betriebsanweisung sein.

Der Betreiber einer gentechnischen S2/S3-Anlage hat bei der
Antragstellung neben der Betriebsanweisung einen gesondert aus-
gearbeiteten Hygieneplan vorzulegen (s. z.B. Musterplan der BG-
Chemie, enthalten in BGl 629), der von der Genehmigungsbehorde
geprift und gegebenenfalls verandert und den Anforderungen
angepasst wird.

Bei spateren Anderungen seitens des Betreibers ist dieses der
Behorde mitzuteilen; es erfolgt eine neue Prifung und Bestatigung
durch die Behorde.

B Gebrauchliche Desinfektionsmittellisten

Fur alle Anwendungsbereiche desinfizierender MaBnahmen bei
gentechnischen Arbeiten ist die Liste des Robert-Koch-Institutes
(RKI-Liste) maBgebend. In der RKI-Liste sind geprifte und aner-
kannte Mittel und Verfahren fur amtlich angeordnete Entseuchun-
gen gemaB §10 a Bundesseuchengesetz vertffentlicht. Gemal
§ 13 Abs. 3 der GenTSV mdssen zur chemischen Inaktivierung von
Abwasser und Abféllen Desinfektionsmittel und -verfahren aus der
RKI-Liste angewendet werden. Ebenso sind fur Dekontaminationen
nach Zwischenféallen Mittel und Verfahren der RKI-Liste anzuwen-
den. Bei der Aufnahme von Desinfektionsmitteln in diese Liste und
bei der Festlegung der Konzentrationen und Anwendungsbedin-
gungen wird vom Vorliegen von Bakterien bzw. Viren mit hoher
Stabilitat ausgegangen.

Detaillierter Hygieneplan ist ab
Sicherheitsstutfe 2 erforderlich

RKI-Liste
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DGHM-Liste

DV\V-Liste

Herstellung von
Desinfektionsmittel-
Gebrauchsldésungen

Fur  prophylaktische/routineméBige  DesinfektionsmaBnahmen
kénnen aber auch andere Mittel von den Genehmigungsbehor-
den anerkannt werden. Die Liste der von der DGHM (Deutsche
Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie) gepruften Desinfek-
tionsmittel ist auf die routinemaBige und prophylaktische Anwen-
dung ausgerichtet; sie enthalt jedoch im Gegensatz zur RKI-Liste
keine Sterilisationsverfahren und die Wirksamkeit gegen Viren ist
nur bei wenigen Praparaten gepruft bzw. gekennzeichnet. Bei Ver-
wendung von Mitteln aus der DGHM-Liste ist die Virus inakti-
vierende Wirkung im Zweifelsfall den Produktspezifikationen des
Herstellers zu entnehmen, die Inhaltsstoffe mit Praparaten aus der
RKI-Liste zu vergleichen, bzw. die Liste der Deutschen Vereinigung
zur Bekdmpfung von Viruskrankheiten (DVV) zu Rate zu ziehen.

Wird in S2/S3-Laboratorien mit gentechnisch veranderten Viren
gearbeitet, so konnen Desinfektionsmittel aus der DGHM-Liste nur
verwendet werden, wenn sie mit dem Wirkungsspektrum AB in
den RKI-Listen (moglicherweise fir andere Zwecke in anderer Kon-
zentration) aufgefthrt sind oder ein Gutachten Uber die Wirk-
samkeit des Mittels unter Angabe der getesteten Viren und der
eingesetzten Konzentrationen sowie der Versuchsanordnung vor-
liegen.

B Allgemeines zu Desinfektionsverfahren

Die chemische Desinfektion ist ein komplexes Zusammenspiel von
der Konzentration des angewendeten Wirkstoffes, seines Wir-
kungsspektrums, der Zeit, Temperatur, dem pH-Wert und anderen
Einflissen, weshalb jedes Verfahren bezuglich seiner Wirksamkeit
validiert wird. Jede Verdanderung der Bedingungen, beispielsweise
durch Zusatz von Losungsvermittlern oder Tensiden, kann das
Ergebnis erheblich beeintrachtigen. Aus diesem Grunde sollten
Desinfektionsmittelverdtinnungen (Gebrauchslésungen) nur nach
Angaben des Herstellers hergestellt und Reinigungsmittel / sonstige
Mittel nur zugesetzt werden, wenn dies ausdrucklich deklariert ist.
Auch sollten verschiedene Praparate keinesfalls gemischt werden.
Die Gebrauchslésungen sollten nur in der angegebenen Konzen-
tration (zur Herstellung empfiehlt sich ein vom RKI auf Genauigkeit
geprdifter Dosierspender, s. RKI-Liste) unter Einhaltung der Mindest-
einwirkungszeit verwendet werden. Hoéherdosierungen sind (aus
gesundheitlichen Grinden) ebenso zu vermeiden wie eine Unter-
dosierung (evtl. Reaktivierung der Mikroorganismen oder Resistenz-
bildung). Die Angaben des Herstellers beztglich der Haltbarkeit
der Originallésung und seiner Verdinnungen missen beachtet
werden.
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AuBer dem oben genannten ist bei der chemischen Desinfektion
zu beachten, dass starke Verschmutzungen das Ergebnis der Des-
infektion wesentlich beeintrachtigen kénnen. Mikroorganismen
in angetrockneten Verschmutzungen, oder eingeschlossen in so
genannten ,Biofilmen”, kénnen unter Umstanden sehr resistent
gegen chemische Mittel sein. Bei Anwendung von Aldehyden
(z.B. Formaldehyd) kann eine Konservierung dieser Verunreini-
gungen eintreten. Bei starken Verschmutzungen mit organischem
Material ist auBerdem der so genannte ,EiweiBfehler” eines Des-
infektionsmittels zu berticksichtigen, der bei manchen Wirkstof-
fen zu einem erheblichen Wirksamkeitsverlust fihrt. Hier ist der
Anwender gefragt, dem Zweck angepasste Praparate auszuwahlen
(s. nachfolgenden Abschnitt).

B Eigenschaften der wichtigsten in der chemischen
Desinfektion verwendeten Substanzen

Alkohole sind wirksam in Konzentrationen von 70-80 %, Wasser
ist dabei essenziell, héherprozentiger Alkohol besitzt konservie-
rende Wirkung. Die Wirkung gegen grampositive und gramnega-
tive Bakterien, Mykobakterien und Pilze ist gut und schnell, gegen
behullte Viren besteht (mit Ausnahmen) eine ausreichende Wir-
kung, gegen unbehllte Viren ist die Wirkung unzureichend. Keine
Wirkung gegen Bakteriensporen! Nachteile: hoher EiweiBfehler,
Aufquellung von Gummi und Plastik. Anwendung: Hautdesinfek-
tion, Desinfektion kleiner Flachen (s. nachfolgenden Abschnitt,
Desinfektion mit 70%igem Alkohol).

Formaldehyd gehort aufgrund seines breiten Wirkungsspekt-
rums zu den wichtigsten und wirksamsten Desinfektionsmitteln. Es
besitzt bakterizide und fungizide Wirkung, in héheren Konzentrat-
ionen auch sporizide Wirkung und inaktiviert HIV, Hepatitis ABC
Viren, sowie stabile unbehillte Viren bei htheren Konzentrationen.
Nachteile: Polymerisation unter 18°C und bei nicht ausreichender
Feuchtigkeit; toxisch und stark allergen: die MAK ist auf 0,5 ppm
festgesetzt. Die Geruchsschwelle liegt bei 0,05 ppm. Der Eiweil3-
fehler ist gering, jedoch muss die geringe Tiefenwirkung beachtet
werden! Anwendung: Flachen-, Instrumenten- und Waschedesin-
fektion, Raumdesinfektion nach Bundesseuchengesetz.

Glutaraldehyd ist ein hochwirksames Desinfektionsmittel, wel-
ches durch Zusatz von 0,3% NaHCO, zu einer 2%igen Losung
alkalisiert wird. Der wirksame pH-Bereich liegt bei 5 bis 8,5;
die Wirkung nimmt mit hoherer Temperatur zu. Eine aktivierte
2%ige Losung ist 10-mal wirksamer als eine 4%ige Formaldehyd-
I6sung und wirkt innerhalb 10 min bei 20°C bakterizid, fungizid,
viruzid auf unbehllte und behillte Viren, bei langerer Einwirkzeit
von ca. 3 Std. auch sporizid. Bei erhdhter Temperatur sind kirzere

Beeintrdchtigung durch starke
Verschmutzungen

Alkohole

Formaldehyd

Glutaraldehyd
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Phenole

Quaterndre Ammonium-
verbindungen

Amphotere Verbindungen

Guanidine

Peressigsdure

Einwirkzeiten erforderlich, z.B. 1 min bei 56°C zur Inaktivierung
von Sporen von Bacillus anthracis. Geringer EiweiBfehler. Nach-
teile: Korrosionsschutzmittel notwendig, begrenzte Haltbarkeit
der Gebrauchslésung, Kontaktdermatiden, Reizung von Haut und
Atemwegen. Anwendung: Instrumenten- und Flachendesinfek-
tion.

Phenole werden heute nur noch als Phenolderivate eingesetzt,
die Wirkung ist bakterizid, fungizid, jedoch besteht keine Wir-
kung gegentiber Sporen und unbehllten Viren. Die Beeintrachti-
gung durch duBere Faktoren ist gering. Nachteile: Hohe Toxizitat
und hautatzend! Nicht entfernbare Ruckstande an Gummi und
Plastik (Tribung von Plexiglas u. a.), Anreicherung im Klarschlamm.
Anwendung: Flachen- und Instrumentendesinfektion und Desin-
fektion von Ausscheidungen.

Quaterndre Ammoniumverbindungen weisen ein begrenztes
Wirkungsspektrum und einen hohen EiweiBfehler auf. Die Anwen-
dung erfolgt aus diesem Grunde meist in Kombination mit anderen
Wirkstoffen, aufgrund der geringen Toxizitdt und guten Haut-
vertraglichkeit zur Handedesinfektion, sowie zur Flachen- und
Instrumentendesinfektion in Anwendungsbereichen wo toxische
Desinfektionsmittel zu vermeiden sind. Nachteile: Hohe Beeinflus-
sung durch auBere Faktoren, lange Persistenz im Klarschlamm.
Der Selektion resistenter Keime sollte durch haufigen Wechsel der
Mittel begegnet werden.

Amphotere Verbindungen (Tenside) wirken bakterizid und fun-
gizid (nicht viruzid) durch Abspaltung waschaktiver Anionen bei
pH 7,6 bis 8,5 und gleichzeitig reinigend. Nachteile: Unvertraglich-
keit mit anionischen und nichtionischen Verbindungen. Anwen-
dung: Hande-, Flachen- und Waschedesinfektion in Kombination
mit anderen Verbindungen.

Guanidine wirken mit Ausnahme einiger Bakterienstamme gut
und rasch bakterizid, jedoch nicht fungizid, viruzid und sporizid.
Die Toxizitat ist sehr gering, es besteht gute Hautvertraglichkeit,
eine Hautsensibilisierung wurde nur sehr selten beobachtet. Nach-
teile: hoher Seifenfehler und EiweiBfehler. Anwendung: Hautdes-
infektionsmittel in Form von Seifen fir antiseptische Waschungen,
als Handedesinfektionsmittel in Kombination mit Alkoholen.

Peressigsaure wirkt in niedriger Konzentration (0,2 %) und mit
relativ kurzer Einwirkzeit (30 min) irreversibel inaktivierend auf Bak-
terien, Pilze, Sporen sowie behllte und unbehllte Viren. Nachteile:
Stark korrodierend auf ungeschitzte Metalle, Zersetzung durch
Licht, Alkalien und Schwermetalle, stark hautatzend, schnelle Zer-
setzung bei Temperaturen Uber 40°C, explosiv beim Erhitzen Uber
110°C, Dampfe leicht brennbar. Anwendung: In der Instrumen-
tendesinfektion (Kaltsterilisation) mit Zusatz von Alkoholen und
Tensiden (z.B. quaterndre Verbindungen) sowie in der Waschedes-
infektion. Zur Flachendesinfektion werden bevorzugt Perbernstein-
saure und Perbenzoesdure eingesetzt.
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Halogene: Chlor und Chlor abspaltende Verbindungen werden Halogene
hauptsachlich zur Trink- und Badewasseraufbereitung sowie zur
Abwasserdesinfektion in entsprechend festgelegten Konzentra-
tionen (0,1-0,6 ppm) eingesetzt. Jod ist gelést in organischen
Losungsmitteln (Alkoholen) gut und schnell wirksam gegen Bak-
terien, Viren, Sporen und Pilze und wird zur Hautdesinfektion
verwendet. Nachteile: Hohe Toxizitat von Chlor, ,Chlorzehrung”
durch organische Verbindungen, hohe Stérwirkung durch anorga-
nische Verbindungen. Die Verwendung von Jod kann zu toxischen
Hautirritationen sowie zu Jodallergien fihren.

NaOH (0,1 N NaOH + 0,1 % SDS) muss unter bestimmten Bedin- Natronlauge
gungen zur Inaktivierung von Prionen eingesetzt werden.

Desinfektionsmittel mit ihrem Wirkungsspektrum und pH-Abhangigkeit*

Desinfektionsmittel Reaktion  ph-Bereich Wirkungspektrum Einwirkung von
mit optimaler Bakterien, Pilze, Viren Umgebungsfaktoren
Wirkung
1 2 3 4

Alkohole S + 0 +/- SW gering
Formaldehyd L 4-9 + + +/- SW stark
Formaldehydabspalter SL 4-8 + + +/- SW stark
Glutaraldehyd S 5-85 + + +/- + stark
Phenol und Derivate S 2-5 + 0 +/- SW gering
Quaternare Verbindungen L 5-9 SW 0 +/- SW stark
Amphotere Verbindungen L 5-9 + 0 +/- 0 maBig
Guanidine S 7-9 + 0 0 0 stark
Peressigsaure S 2-4 + + + + stark
Chlor (Hypochlorit) S 4-7 + + +/- + stark
Chlorabspalter S 6-10 + + +/- + stark
Jod S 4-7 + + + + stark

S = schnell wirksam; L = langsam wirksam; SL = sehr langsam wirksam
+ = gut wirksam; + / - = gut bis mdBig wirksam; 0 = nicht/méBig wirksam, SW = selektiv wirksam

1 = Bakterien, vegetative Formen; 2 = Bakteriensporen; 3 = Hefen/Schimmelpilze; 4 = Viren

* Nach Wallhdusser, K. H.: ,Praxis der Sterilisation, Desinfektion, Konservierung: Keimidentifizierung — Betriebshygiene”, Thieme Verlag, Stuttgart 1995.
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| Desinfektion mit 70%igem Alkohol

Bei Verwendung von Alkohol (anzuwenden nur zur Routinedesin-

fektion, z. B. von Sicherheitswerkbanken) sind wegen der Brandge-

fahr folgende Punkte zu beachten und in die Betriebsanweisung
oder den Hygieneplan aufzunehmen:

— Die GroBe der mit 70%igem Alkohol zu desinfizierenden Flache
darf hochstens 2 m? betragen.

— Pro m?durfen nicht mehr als 50 ml 70%iger Alkohol verwendet
werden.

— Waéhrend der Verwendung diirfen keine Zindquellen (z. B. offene
Brennerflamme) in der Néhe sein. Die zu desinfizierende Ober-
flache darf nicht warmer als 37°C sein.

— Wahrend der Desinfektion muss der Raum durch eine Klima-
/Luftungsanlage oder naturliche Luftung ausreichend be- und
entluftet sein. Bei der Verwendung in einer Sicherheitswerkbank
muss diese eingeschaltet sein.

Bei Verwendung von Alkohol zur Inaktivierung von Viren muss die

Viruzidie belegt werden.

| Thermische Verfahren

Thermische Verfahren bzw. technische Einrichtungen zur Sterili-
sation (s. 11.10) sind leicht validierbar und soweit moglich, den
chemischen Verfahren vorzuziehen. Auch die GenTSV gibt der Inak-
tivierung durch Erhitzung in der Dampfatmosphare (20 min 121°C
bzw. 134°C fiur thermoresistente Sporen) den Vorrang gegeniber
chemischen Methoden.

| UV-Strahlen

UV-Strahlen besitzen nur ein geringes Eindringungsvermégen und
sind daher nur an Oberflachen wirksam (ausreichende Strahlungsin-
tensitat vorausgesetzt). Bevorzugte Verwendung finden UV-Strahler
zur Keimreduzierung der Raumluft (z. B. in Sicherheitswerkbanken).
Zur Anwendung in gréBeren Raumen sind UV-Strahler allenfalls als
zusatzliche MaBnahme bei ausreichender Strahlungsdauer und bei
gerichteter Luftfihrung sinnvoll.

| Filtration

Durch Filtration kénnen filtrierbare Organismen aus FlUssigkeiten
oder Luft (Sicherheitswerkbanke, Luftungsanlagen) eliminiert
werden. Mit Ultrafiltern lassen sich auch Viren abtrennen.
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11.7.1 Handwaschbecken/Handedesinfektion

Die personliche Hygiene am Arbeitsplatz umfasst im Wesentlichen
die Beachtung der Regeln der GMT. Dazu zahlt unter anderem
die Verwendung sauberer Schutzkleidung, die Handedesinfektion,
zusatzlich in den héheren Sicherheitsstufen evtl. das Duschen nach
Abschluss der Arbeit sowie weitere Verhaltensweisen (am Arbeits-
platz nicht Essen, Rauchen oder Schminken), die zur allgemeinen
Hygiene beitragen.

Laut GenTSV, BGI 629 und TRBA 100 sollen in S1 ein Hand-
waschbecken und Spender fur Einmalhandttcher und Handwasch-
mittel im Arbeitsbereich vorhanden sein. In S2 und S3 sollen
Handwaschbecken im Ausgangsbereich von Arbeitsraumen (d. h.
in Nahe der Tur bzw. in der Schleuse) angeordnet und ohne
Handberthrung zu bedienen sein (Armaturen mit Ellenbogen-,
FuB- oder Sensorbetatigung). AuBer Spendern fur Einmalhandtu-
cher und Handwaschmittel muss zusatzlich ein Desinfektionsmittel-
direktspender vorhanden sein. Die regelmaBige Verwendung rick-
fettender Hautschutzmittel sollte durch Bereitstellung dieser Mittel
im Handwaschbereich und durch Aufnahme in den Hygieneplan
geregelt sein.

Spezifische MaBnahmen zur Handedesinfektion sind in der
GenTSV nicht aufgefihrt. Es ist in der Regel davon auszugehen,
dass fur DesinfektionsmaBnahmen, die gegen vegetative Formen
von Bakterien und Pilze gerichtet sind, die Mittel der DGHM-Liste
ausreichend sind, da deren Wirksamkeit diesbeztglich nachgewie-
sen wurde. Unsicherheit besteht bezlglich der Wirksamkeit gegen
Viren, wobei zwischen stabilen unbehllten Viren und weniger sta-
bilen umhdllten Viren zu unterscheiden ist. Zu Hande- und Fla-
chendesinfektionsmaBnahmen bei gentechnischen Arbeiten mit
umhullten Viren der Sicherheitsstufe 2 hat die ZKBS eine Empfeh-
lung ausgesprochen. So ist laut ZKBS in Abstimmung mit dem
Fachgebiet ,Angewandte Infektions- und Krankenhaushygiene”
des RKI die Anwendung von Mitteln des Wirkungsbereiches B
aus der RKI-Liste nicht erforderlich, wenn mit instabilen umhdillten
Viren umgegangen wird; als Ausnahmen werden das vesikulare
Stomatitis-Virus (VSV) und das Hepatitis B-Virus (HBV) genannt.

In der Regel enthalten Handedesinfektionsmittel Alkohole,
deren schnelle Wirkung gegen Bakterien, Pilze und die meisten
behullten Viren nachgewiesen wurde. Verwendet werden Ethanol
(80 Vol.-%), Isopropanol (70 Vol.-%) und n-Propanol (60 Vol.-%).
Eine Wirksamkeit gegen Bakteriensporen besteht nicht. Die Anwen-
dung der oben genannten Alkohole zur Handedesinfektion erfor-

Handedesinfektion mit Mitteln der

DGMH-Liste

Anwendung alkoholischer
Héndedesinfektionsmittel
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Formaldehyd

Athylenoxid

dert Anwendungsmengen von 2 mal 3 ml, jeweils 1 Minute. Bei
starker Kontamination ist zu bertcksichtigen, dass langere Ein-
wirkzeiten und wiederholte Anwendungen erforderlich sind. Zur
hygienischen Handedesinfektion werden grundsatzlich die Hande
zuerst desinfiziert, erst danach werden die inaktivierten Keime mit
Wasser und Burste und tensidhaltigem Reinigungsmittel entfernt.
Bei der Durchflhrung ist auf strikte Einhaltung der vorgeschrie-
benen Dosierung und Einwirkzeiten des jeweiligen Praparates zu
achten, wahrend denen das Mittel durch dauernde Waschbewe-
gungen in Hautkontakt gehalten wird (bei den meisten Praparaten
der DGHM-Liste 30 Sekunden bis 1 Minute).

11.7.2 Geréate- und Flachendesinfektion

| Geratedesinfektion

Eine Geratedesinfektion wird erforderlich bei Kontaminationen, vor
der Durchfiihrung von Routinewartungsarbeiten und Reparaturen,
sowie in regelmaBigen Zeitabstanden entsprechend dem Hygiene-
plan. Die Gerate-/Instrumenten-Desinfektion erfolgt durch Einlegen
von Geréateteilen in eine desinfizierende Losung; sicherer ist jedoch
die Anwendung thermischer Verfahren. Bei beiden vorgenannten
Verfahren ist zu beachten, dass Lufteinschlisse, z.B. in englumi-
gen Schlduchen und Rohren, vermieden bzw. vor oder wahrend
der Desinfektion entfernt werden mussen. Die Desinfektion gro-
Berer Gerate erfolgt durch Wisch- oder Sprihdesinfektion mit vor-
zugsweise schnell verdampfenden Mitteln oder durch stromenden
Sattdampf. Bei gréBeren Betrieben ist evtl. eine mobile Sprihdes-
infektion fir den Notfall erforderlich. Die genaue Durchfuhrung
der desinfizierenden MaBnahmen ist in die Betriebsanweisung der
jeweiligen Gerate aufzunehmen.

| Anwendung gasférmiger Mittel

Formaldehyd wird vom RKI als Sterilisationsmittel fir Begasungen
anerkannt und wird u.a. zur Desinfektion/Sterilisation von
Schwebstofffiltern (s. 11.8.1, Sicherheitswerkbdnke, Filterwechsel/
Entsorgung) und zur Raumbegasung (s. nachfolgenden Abschn.
11.7.3) eingesetzt.

Athylenoxid weist eine hohe Penetrationsfahigkeit auf, ist aber
ein starkes Zellgift und wird nur in geschlossenen Apparaten
(Druckkammern) zur Sterilisation von Geraten und hitzeempfind-
lichem Gut angewendet. Das Gemisch mit Luft ist explosiv. Mehr-
maliges Nachspulen mit steriler Luft ist nachfolgend notwendig
(Desorptionszeit 1-3 Tage). Die Athylenoxid-Begasung ist bislang
kein vom RKI anerkanntes Verfahren.
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Wasserstoffperoxid-Begasung ist anwendbar fir Gerate wie Werk-
banke, Zentrifugen und diverse andere Gerate wie Inkubatoren,
Lyophilisiergerate usw., ebenso fir Verpackungen und Abfalle.
WP-Gas ist weder mutagen, noch cancerogen und zerfallt in Wasser
und Sauerstoff. Die Methode benétigt kein DruckgefaB und arbei-
tet auch bei niedriger Temperatur von 4°C (im Vergleich: Form-
aldehyd ist bei Temperaturen unter 18 °C nicht anwendbar). WP-Gas
verursacht keine Metallkorrosion und durchdringt Kunststoffe wie
PE, PP und PVC. Auch fir dieses Verfahren gilt, dass es bislang vom
RKI nicht anerkannt ist.

| Flachendesinfektion

Fur die routinemaBige und prophylaktische Desinfektion kénnen
Mittel aus der DGHM-Liste, deren inaktivierende Wirksamkeit
gegen die verwendeten Organismen nachgewiesen wurde, nach
Anweisung der Hersteller verwendet werden. Die in der DGHM-
Liste zur Flachendesinfektion aufgefihrten Verfahren wurden auf
glatten Flachen als Modell fur Einrichtungsgegenstande und FuB-
boden Gberprift; dieses ist bei der Desinfektion rauer Oberflachen
zu beachten und ggf. anzupassen. Die Gebrauchslésungen sind in
der Regel frisch zubereitet zu verwenden und durfen weder Uber-
noch unterdosiert werden; bei Desinfektion feuchter Flachen ist
dieses zu beriicksichtigen und evtl. eine Zwischentrocknung durch-
zufhren. Keinesfalls darf der Anwender einem Desinfektionsmittel
nach eigenem Ermessen Reinigungsmittel wie z. B. Seife oder wasch-
aktive Substanzen zusetzen. In besonders belasteten Laborbereichen
sowie bei Arbeiten mit (fakultativ) pathogenen Mikroorganismen
sollten mindestens die Konzentrationen fur die 1-Stunden-Einwirk-
zeit oder hohere Konzentrationen fur kirzere Einwirkzeiten ver-
wendet werden.

Fur notwendige DesinfektionsmaBnahmen nach Zwischenfal-
len (z.B. nach Verschitten von biologischem Material) mussen in
jedem Fall Mittel aus der RKI-Liste verwendet werden. Bei groBe-
ren Verunreinigungen mit (potenziell) pathogenen Mikroorganis-
men sollen die Mitarbeiter wegen der nicht auszuschlieBenden
Aerosolbildung den Raum zunachst verlassen, bis sich Aerosole
gesetzt haben (ca. 30 min Wartezeit, schriftliche Hinweise an den
Zugangen aushangen, Projektleiter verstéandigen). Bevor der verun-
reinigte Bereich desinfiziert und gesdubert wird, sollte geeignete
Schutzausrtstung (Einmaltberschuhe, 2 Paar Einmalhandschuhe
Ubereinander, evtl. Respirator und Einmalschutzkittel) angelegt
werden. Die verschiittete Flussigkeit sollte mit Zellstofftlichern oder
anderem saugfdhigem Material, welches mit Desinfektionsmittel
getrankt ist, vollstdndig Gberdeckt und aufgesaugt werden. Das
Aufsaugmaterial muss anschlieBend sicher verpackt und autokla-
viert werden. Nach Beendigung der DesinfektionsmaBnahmen und
vor Verlassen des Laborbereiches, wird zuerst das oberste Paar
Handschuhe entfernt, danach folgen in genannter Reihenfolge:
Uberschuhe, Laborkittel, Respirator, das untere (wenig kontami-
nierte) Handschuhpaar zuletzt.

Wasserstoffperoxid

DesinfektionsmalBnahmen nach
Zwischenféllen
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Absprache mit
Uberwachungsbehérden
ist erforderlich

1.7.3 Raumbegasung

Komplette Raumbegasungen sind voraussichtlich seltene Einzel-
falle, deren konkrete Durchfiihrung entsprechend dem verwende-
ten Organismus und der Art des Vorfalls in Absprache mit den
Uberwachungsbehérden festzulegen ist. Der Betreiber einer gen-
technischen Anlage ist verpflichtet, die Behtrden Uber den Vor-
fall, der eine evtl. Raumbegasung erforderlich macht, umgehend
und umfassend zu informieren. Falls tatsachlich eine Raumbega-
sung als abschlieBende EntseuchungsmaBnahme gemal § 10 Bun-
desseuchengesetz erforderlich ist, setzt man automatische Form-
aldehydverdampfer ein, die nach detaillierten Arbeitsvorschriften
des Herstellers betrieben werden. Als Standardmenge des Bega-
sungsmittels gilt 5 g Formaldehyd pro m* Raumluft bei einer Luft-
feuchtigkeit von mindestens 80 % und 18° C Mindesttemperatur
(Formaldehyd polymerisiert bei niedrigen Temperaturen und nicht
ausreichender Luftfeuchtigkeit). Es ist zu beachten, dass die Wir-
kung auf Mikroorganismen in Schmutz und Ausscheidungen gering
ist (geringe Tiefenwirkung), was unter Umstanden eine vorherige
grundliche Flachendesinfektion erforderlich macht. Die Einwirkzeit
betragt Gblicherweise 16 Stunden, mindestens aber 6 Stunden. Luf-
tungsanlagen mussen wahrend der Begasung abgeschaltet werden.
Bei Begasungen mit Formaldehyd sind 8§15 d, 25 und Anhang V
Nr. 5 Gefahrstoffverordnung sowie TRGS 512, TRGS 513 und TRGS
522 zu beachten. Raumbegasungen mussen von Fachleuten durch-
gefuhrt werden, die sich die notwendige Sachkenntnis durch den
.Begasungsschein” erworben haben. Die fachgerechte Abdich-
tung der Raume ist ebenfalls Aufgabe der Fachleute.
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1.8 Laborgeréate

| Allgemeine Anforderungen an Laborgerate

Laut GenTSV 8§89 Abs. 3 i.V.m. Anhang lll A., Ziffer 1.8 und Ziffer
[1.2 und nach BGI 629 und TRBA 100 ist bei allen Arbeiten ab
Sicherheitsstufe 2 die Freisetzung von infektiosen Aerosolen/Abluft
zu vermeiden bzw. in den hoheren Sicherheitsstufen géanzlich aus-
zuschlieBen. Dementsprechend sind Laborgerate in aerosoldichter
Ausfihrung bzw. mit gefilterter Abluft zu betreiben, oder diese
Gerate sind in einer Sicherheitswerkbank bzw. in einem Abzug
mit gefilterter Abluft aufzustellen. Dies gilt besonders fur folgende
Gerate:

— Zentrifugen;

— Fermenter;

— Lyophilisier- und Zellaufschlussgeréte;

— Autoklaven.

Weitere Arbeiten, bei denen Aerosolbildung nicht auszuschlieBen
ist, sind vor allem heftiges Schutteln und Mixen (z.B. Resus-
pendieren, Schutteln von Zellkulturen zwecks Beltftung), nicht
sachgerechte Handhabung von Pipetten, sowie das Offnen von
Behaltnissen mit infektidsem Material, welche unter Unter- oder
Uberdruck stehen. Zur Durchfiihrung dieser und &hnlicher Arbeiten
ist eine Sicherheitswerkbank oder ein gefilterter Abzug zu benut-
zen. In S3 muss zur Durchfihrung dieser Arbeiten eine Sicherheits-
werkbank der Klasse Il zur Verfugung stehen.

11.8.1 Sicherheitswerkbanke

| Sicherheitswerkbank-Typen

In Sicherheitswerkbanken wird durch Ventilation ein nach innen
gerichteter gefilterter Luftstrom erzeugt, der das Personal und das
Laborumfeld vor Kontaminationen schiitzt. Die aus den Sicher-
heitswerkbanken austretende Luft wird Gber Hochleistungsschweb-
stofffilter gefuhrt (synonym werden die Begriffe HOSCH-Filter,
HEPA-Filter [High Efficiency Particulate Adsorption] oder Schweb-
stofffilter der Klasse S verwendet).

Dem Aufstellungsort der Sicherheitswerkbank muss besondere
Aufmerksamkeit gewidmet werden, da Luftstréme im Laborraum
mit dem schitzenden laminaren Luftstrom der Werkbanke interfe-
rieren und ein Entweichen von Mikroorganismen durch die vordere
Offnung der Werkbank dann nicht auszuschlieBen ist. Das Aufstel-
len von Sicherheitswerkbanken neben Tlren und Fenstern, sowie
in viel frequentierten Laborbereichen und im stérenden Wirkungs-
bereich von Laborltftungssystemen ist zu vermeiden.
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Werkbank Klasse |

Werkbank Klasse Il

Werkbank Klasse Il

Produktschutzwerkbank

Die Werkbank Klasse I ist im Wesentlichen ein modifizierter Labor-
abzug, bei dem die Abluft Uber einen Schwebstofffilter gereinigt
wird. Der Luftstrom ist zwar gerichtet, wird aber aus dem Labor-
raum ungefiltert angesaugt, weshalb die Klasse | Werkbank aus
Grinden des Produktschutzes bzw. zum sterilen Arbeiten voéllig
ungeeignet und in der Biotechnologie nicht gebrauchlich ist. Alter-
nativ zur Werkbank Klasse | kann ebenso gut ein luftgefilterter
Abzug benutzt werden.

Die Klasse Il Werkbank-Konstruktion ist die vorteilhafteste und
gebrauchlichste; sie bietet gleichzeitig Personen-, Produkt- und
Umweltschutz ohne umstandliches Arbeiten. Im Arbeitsraum der
Werkbank herrscht eine vertikale, von oben nach unten gefihrte,
turbulenzarme (laminar flow) Verdrangungsluftschicht, die von
Mikroorganismen nicht durchdrungen werden kann. Die in den
Experimentierraum eintretende Luft wird Gber einen Schwebstoff-
filter gereinigt, die Abluft verlasst den Arbeitsraum Uber mindes-
tens einen weiteren Schwebstofffilter, oft ist zusatzlich ein Vorfilter
eingebaut, um die Sicherheit durch rasches Abfangen von Stéuben,
Partikeln und Organismen zu erhéhen. Gleichzeitig wird dadurch
die Standzeit der Filter verlangert, sodass haufig ein Filterwechsel
erst nach einer Betriebszeit von circa 10 Jahren notwendig wird.
Ein Betriebsstundenzahler ist unter Umstéanden empfehlenswert.

Die Werkbank Klasse Il ist partikeldicht und kann gegen uner-
kannte Leckage mit 150 Pascal Unterdruck betrieben werden,
erfordert aber umstandliches Arbeiten Uber armlange luftdichte
Handschuhe, wobei die Arbeitssicherheit vom Material (z. B. Brom-
butyl-Kautschuk oder Chloropren/Neopren), von der Passform und
Armlange, somit vom bequemen Zugang zum Objekt abhangt.
Effizientes Arbeiten erfordert die Integration von Arbeitsgerdten
wie Zentrifuge, Autoklav und Kihleinheit in die Werkbank sowie
eine Materialschleuse (z.B. Peressigsaure-Schleuse oder UV/Ozon-
Schleuse, Tauchbad von innen und auBen benutzbar). Dieser Werk-
banktyp ist laut GenTSV erst ab Sicherheitsstufe 4 erforderlich.

Sterilwerkbanke/Produktschutzwerkbanke sind aus Grinden des
Arbeitsschutzes bei Arbeiten mit infektiosen Mikroorganismen auf-
grund 89 Abs. 3i.V.m. Anhang lll A, Ziffer 1.8 GenTSV nicht geeig-
net. Ferner sollten diese Werkbéanke nicht benutzt werden, wenn
die verwendeten Stoffe ein allergenes Potenzial entfalten kénnen.
Im Gegensatz zu Sicherheitswerkbéanken wird die Luft von auB3en
durch einen Schwebstofffilter in den Arbeitsbereich geleitet, von
wo aus sie ungefiltert in die umgebende Raumluft (zum Experi-
mentator hin gerichtet) entweicht und entsprechend der durch-
gefuhrten Arbeiten mit Aerosolen belastet sein kann. Derartige
Werkbanke eignen sich u.a. zur Praparation von sterilen Medien
und Losungen, oder fur Arbeiten mit Kalluskulturen, die nicht mit
Agrobakterien infiziert sind.
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Allgemeine Regeln fir sicheres Arbeiten

an der Werkbank
Fir regelméaBige Wartung und Uberpriifung der Werkbank durch
Luftungstechniker nach DIN EN 12469 ist zu sorgen.
Arbeitsprinzip der Werkbank verstehen (die Funktion ist beispiels-
weise im Merkblatt BGI 629 der BG-Chemie erklart).
Gute Arbeitsplanung unter Einhaltung aller notwendigen
HygienemaBnahmen.
Wahrend der Arbeit an der Werkbank schnelles Hantieren ver-
meiden, nicht zu zweit an einer Bank arbeiten, Ttren und Fenster
geschlossen halten (Stérung der Luftfihrung in der Werkbank).
Luftschlitze nicht mit Gerat zustellen, nur notwendiges Material
einbringen.
Gasbrenner mit offener Flamme sollten in der Werkbank nicht
benutzt werden. Das Ruckhaltevermégen der Filter wird durch
Hitze beeinflusst, dartber hinaus erzeugt die Erwarmung der Luft
Turbulenzen, wodurch der schiitzende Luftstrom gestort werden
kann. Bei gut eingestellten Werkbanken ist ein Abflammen als
zusatzliche MaBnahme des sterilen Arbeitens entbehrlich (sonst
Piezo-Brenner mit einstellbarer Leistung, Vermeidung von Stich-
flammen und Abbrennen der Filter!).
Werden in der Werkbank Gerate benutzt, die viel Warme erzeu-
gen, so sind MaBnahmen zur Warmeableitung zu treffen (Abfih-
rung der Abluft aus dem Gebaude bzw. Kuhlkreislauf). Bei der
Installation gréBerer Gerate in der Werkbank, z.B. Zentrifugen,
ist die Luftfihrung der Werkbank und das Partikelrickhaltever-
mogen des schitzenden Luftvorhangs im Zugangsbereich zu
Uberprufen (Partikelzahlung vor dem Luftvorhang auBerhalb der
Werkbank nach DIN EN 12469, Anhang C).
Wird die Abluft der Werkbank an ein technisches Entluftungs-
system abgefuhrt, so ist zu beachten, dass der Abluftstrom an
einen Druckausgleichskanal angeschlossen werden muss, bzw.
die Abluftleitung mit Ruickschlagklappen ausgertstet sein muss,
um Aerosolaustritt an der vorderen Offnung der Werkbank zu
vermeiden.
Einhaltung der Sicherheitsregeln zur Vermeidung von Brand-
und Explosionsgefahren durch alkoholische Desinfektionsmittel
(s. II.7) und beachten der BGR 206 , Desinfektionsarbeiten im
Gesundheitsdienst”.
Sicherheitswerkbanke sind ab Sicherheitsstufe 2 mit dem Zei-
chen , Biogefdhrdung” nach DIN 58956 Teil 10 an gut sichtbarer
Stelle zu versehen. An Werkbanken, die lediglich fur Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 aus Produktschutzgriinden genutzt werden,
soll das werkseitig angebrachte Kennzeichen ,Biogefahrdung”
entfernt werden.
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| Technische Richtlinien/Regeln

— DIN EN 12469 ,Biotechnik: Leistungskriterien fir mikrobiologi-
sche Sicherheitswerkbanke”

— VDI-Richtlinie 2083 Teil 3 , Entwurf Reinraumtechnik — Messtech-
nik in der Reinraumluft”; 02/1993 (legt die Anforderungen an
Reinrdume und Funktions-/Kontroll-Prifverfahren fest).

— BG-Chemie Merkblatt ZH 1/48 ,Merkblatt fir das Arbeiten an
und mit mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken”

— DIN 24184 ,Typprufung von Schwebstofffiltern; Prifung mit Pa-
raffindlnebel als Prifaerosol” (enthalt Prifverfahren fr korrek-
ten Einbau und Unversehrtheit der Filter).

| Funktionsprafung

Fur die Geradtebeschaffung ist wichtig, dass es sich um typgeprufte
Werkbanke mit dem GS-Zeichen (geprufte Sicherheit) handelt. Das
Gutesiegel garantiert nicht nur die elektrische Sicherheit, sondern
burgt auch fur die nach DIN-Normen durchgefuhrten biologischen
Prufversuche. Der Hersteller muss ein entsprechendes Zertifikat
Uber diese Prufungen vorlegen (BGl 629). Die regelmaBige War-
tung und Funktionspriifung der Sicherheitswerkbénke erfolgt im
Allgemeinen durch sachverstandige Mitarbeiter von Service- oder
Herstellerfirmen.

Eine Vermessung der Sicherheitswerkbank Klasse Il durch Sachver-
standige ist auf jeden Fall notwendig bei:

— Aufstellung und Inbetriebnahme,

— Standortveranderung,

- Filterwechsel.

Als mindestens erforderlich gilt die Uberpriifung von:

— Downflow- und Inflowluftgeschwindigkeit,

— Leckfreiheit und dichter Sitz der Filter,

— Dichtheit und Unversehrtheit des Gehauses (Sichtpriifung),

— Intensitat der UV-Lampen (falls vorhanden).

DarUber hinaus werden im allgemeinen das Partikelriickhaltever-
maogen der Filter (nach DIN EN 12469) und die Verschleppung von
Partikeln/Organismen innerhalb der Werkbank Uberpruft. Mikro-
biologische Tests zur Funktionsfahigkeit der Werkbank bzw. zur
Uberpriifung des Verschleppungsschutzes innerhalb der Werkbank
(Produktschutz) kénnen vom Betreiber selbst bei Bedarf durchge-
fuhrt werden; eine Anleitung zur Durchfihrung dieser Tests ist in
der DIN EN 12469 enthalten.

Gentechnische Anlagen — Technische Anforderungen — Fachkoordinierungsstelle Umwelttechnik des Landes Niedersachsen



| Filterwechsel / Entsorgung

Filter aus Sicherheitswerkbanken mussen im Hinblick auf die von
ihnen ausgehenden Gefahren gefahrlos entsorgt werden (§ 13 Abs.
1 GenTSV). Der Filterwechsel ist relativ selten erforderlich (Stand-
zeiten der Filter circa 10 Jahre) und wird aus praktischen Erwa-
gungen in den meisten Fallen von Fachpersonal ausgefiihrt, da
nachfolgend eine Neuvermessung/Einstellung der Werkbank durch
Luftungstechniker erforderlich ist (s. oben).

FUr den Filterwechsel sind zurzeit zwei Methoden gebrauchlich,
die Sterilisation vor der Filterentnahme (durch Formaldehyd-Bega-
sung) oder Autoklavieren der Filter nach Ausbau mittels techni-
scher Hilfsvorrichtungen (s. nachfolgende Erlduterungen), die einen
sicheren Umgang gewahrleisten. Die einzige vom Bundesgesund-
heitsamt gepriifte und validierte Methode zur Sterilisierung von
Raumluft ist die Begasung mit Formaldehyd (s. auch 11.7.3, Raum-
begasung). Eine Empfehlung zur Durchfihrung der Begasung von
Sicherheitswerkbanken ist in der DIN EN 12469, Anhang J, aufge-
fihrt. Die Abdichtung der Werkbanke erfolgt nach Vorgaben des
Herstellers (Geratehandbuch). Die Begasung erfolgt am ginstigs-
ten Uber Nacht, kirzere Einwirkzeiten als 6 Stunden sind keinesfalls
ausreichend. Die begasten Filter sind nach der Behandlung nicht
als steril anzusehen, sondern nur als ,sicher bei Tragen geeigneter
Schutzkleidung”. Die Einhaltung der MAK-Werte fir Formaldehyd-
dampfe ist erforderlich, wenn die Abluft der Werkbank nicht Gber
die technische Luftung nach auBen gefihrt wird. Fur die Raumbe-
gasung mit Formaldehyd ist nach TRGS 522 eine spezielle Sach-
kunde erforderlich (,,Begasungsschein”).

Autoklavieren nach Ausbau der Filter ist eine weitere Mdglich-
keit, die aber nur sinnvoll erscheint, wenn die Filterentnahme und
der Transport zum Autoklaven ohne Kontamination der Raumluft
maoglich ist. Hersteller von Sicherheitswerkbanken und Filterherstel-
ler fir LUftungsanlagen haben diesbeztglich praktikable Systeme
entwickelt, z.B. Filtersysteme mit der Moglichkeit der Filterent-
nahme in einem fest eingebauten und dicht mit dem Gehduse
verbundenen Plastiksack (,,Sack in Sack” Methode), der nach Ver-
schweiBBung sicher entnommen und autoklaviert werden kann. Vor-
aussetzung fur diese Methode ist allerdings, dass ein Autoklav mit
entsprechend groBem Fassungsvermégen verfugbar ist.

Radioaktiv kontaminierte Filter dirfen nicht autoklaviert werden
und sind nach Sterilisation durch gasformige Mittel zu entsorgen.

Formaldehyd-Begasung

Autoklavieren

Radioaktive Filter
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Aerosoldichte Geréte

11.8.2 Anforderungen an Zentrifugen

Zentrifugen, die vor dem 01.01.1995 in Verkehr gebracht wurden,
sind entsprechend der UnfallverhUtungsvorschrift Zentrifugen (VBG
7z) und den einschlagigen DIN- und VDE-Bestimmungen zu betrei-
ben und zu warten. Unterlagen Uber erfolgte Prufungen durch
Sachkundige sind auf Verlangen der Aufsichtsbehorde vorzulegen.
Zentrifugen, die seit dem 01.01.1995 in Verkehr gebracht wurden,
mUssen gemaB 9. GSGV mit einer CE-Kennzeichung versehen sein.
Eine EG-Konformitdtserkldrung nach Anhang II.LA der Richtlinie
89/392/EWG muss vorhanden sein.

Es empfiehlt sich, wenn mit luftibertragbaren pathogenen
Mikroorganismen gearbeitet wird, bei der Anschaffung von Zent-
rifugen und Zubehdr solche Gerate auszuwahlen, die bei fach-
gerechtem Gebrauch einen sicheren aerosoldichten Verschluss
gewabhrleisten (z.B. Gerdte mit einer CAMR-Zertifizierung). Zent-
rifugen, die fir oben genannte gentechnische Arbeiten in Sicher-
heitsstufe 2/3 genutzt werden, missen auch im Falle einer
Betriebsstorung (z.B. bei Bruch von Zentrifugenréhrchen) aerosol-
dicht ausgefihrt sein. Es entspricht der guten Laborpraxis, generell
Zentrifugenrotoren bzw. Zentrifugenréhrchen in einer Sicherheits-
werkbank bzw. unter einem Abzug zu 6ffnen.

1.9 Laftungsanlage

| Rechtliche Grundlagen

Nach Auffassung der ZKBS (Stellungnahme zu ltftungstechnischen

MaBnahmen in gentechnischen Laboratorien der Sicherheitsstufe

1 und 2) und den entsprechenden Regelwerken (GenTSV, BG-

Chemie) ist in S1/S2-Anlagen keine technische Luftung notwen-

dig, wenn die Anforderungen, die sich aus der ArbStattV ergeben,

erfullt sind. In gentechnischen Laboratorien der Sicherheitsstufe 1

und 2 durfen Fenster wahrend der Arbeitspausen zu Beliftungs-

zwecken gedffnet werden (GenTSV, TRBA 100). Technische Luftung
kann aber in S1/S2-Laboratorien aus anderen Griinden erforderlich
sein:

— Aus Grinden des Produktschutzes, wenn die AuBenluft stark mit
Partikeln belastet ist.

— Bei Umgang mit gefahrlichen Arbeitsstoffen, aufgrund deren
Fliichtigkeit eine Uberschreitung der zuldssigen Grenzwerte in
der Luft am Arbeitsplatz nicht sicher ausgeschlossen werden
kann.

— Aufgrund zu kleiner Luftungsquerschnitte nach Arbeitsstatten-
richtlinie ASR 5 oder einer hohen personellen Belegungsdichte
(vgl. ArbStattV §23 Abs. 4).

— Bei Betrieb warmeabfihrender Gerate, die den Raum stark auf-
heizen (ArbStattV).

Erst ab Sicherheitsstufe 3 ist laut GenTSV, BGI 629 und TRBA 100

eine technische Raumbeltftung zwingend vorgeschrieben.
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11.9.1 Laftungsleitungen, Installationsschachte
und Kanale

Soweit in Sicherheitsstufe 1 und 2 Liftungsanlagen vorhanden
sind, ergeben sich die Anforderungen aus dem Bau- und Arbeits-
stattenrecht. Luftungsleitungen und Brandschutzklappen mussen
bei Durchdringung von Bauteilen der Feuerwiderstandsdauer der
Bauteile entsprechen. In S3 werden Brandschutzklappen ggf. tber
die Brandmeldeanlage gesteuert.

Als Material der Klimakanaéle ist verzinktes Blechrohr oder Poly-
propylen Ublich. Ab S3 kann es sinnvoll sein, mindestens die Abluft-
strecke aus Edelstahl zu fertigen, um Korrosion vorzubeugen, wenn
komplette Raumbegasungen notwendig werden, was jedoch in
der Praxis ein sehr seltenes Ereignis darstellt. Die GenTSV schreibt
vor, dass S3-Anlagen fur diesen Fall luftdicht zu verschlieBen sein
mussen; dementsprechend sind die Kanale fur Zu- und Abluft mit
gasdichten Drosselklappen (Rapidoklappen) zu versehen. Die Dicht-
heit der Luftkanale wird Gber PE-Schrumpfdichtungen an den Rohr-
verbindungen gewabhrleistet, evtl. auftretende Leckstellen kénnen
mit Lecksuchgeraten (Ultrasonic Detector) detektiert werden, die
nach dem Ultraschallprinzip arbeiten.

11.9.2 Filterung der Abluft

In gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 3 ist die Filterung
der Abluft (auch die Abluft Giber Rauchabzuge) tiber Hochleistungs-
schwebstofffilter (die Filterklassen R und S sind Standard) zwingend
vorgeschrieben, soweit mit pathogenen Mikroorganismen gearbei-
tet wird, fir die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlos-
sen werden kann (GenTSV Anhang Il A., Ziffer 11.10, BGI 629,
TRBA 100).

In Anlagen der Sicherheitsstufe 2 (und 3) muss die Abluft aus
Laborgeraten wie Sicherheitswerkbanken, Autoklaven, Fermentern,
Zentrifugen u.a. Geraten, in denen Aerosole entstehen koénnen,
ebenfalls Gber geeignete Filter gefuhrt werden oder thermisch
nachbehandelt (sterilisiert) werden.

Raumbegasung
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Undichtigkeiten

Partikelriickhaltevermégen

Dichtsitz

Notstromversorgung

Alarmgeber

| Uberprifung der Filterfunktion

Die Funktionstiichtigkeit der Filter sollte regelméaBig Uberprift

werden.

— Undichtigkeiten kénnen z.B. im Bereich der Schwebstofffilter
auftreten, hervorgerufen durch feuchte Luft (Fermenter, Auto-
klav, Abwassersterilisatoren, Abkihlung unter den Taupunkt).
Schwebstofffilter verlieren unter Nasse ihr Rickhaltevermogen
und kénnen u. U. von Mikroorganismen besiedelt/durchwachsen
werden (Beeintrachtigung der Funktionstichtigkeit).

— Das Partikelriickhaltevermégen sollte regelmaBig in situ tber-
praft werden. Aus der Praxis ergibt sich eine halbjahrliche Pri-
fung mit einem Partikelzahler, deren Ausfihrung in der Regel
durch Service-Firmen erfolgt.

— Dichtheit und Dichtsitz der Filter wird in situ nach DIN 24184 mit
dem Olfadentest tberprift (Test auf Unversehrtheit und Dicht-
sitz, nicht auf Wirksamkeit). Die Uberpriifung nach DIN 24184
ist generell notwendig bei Filterwechsel und Neuinstallation. Auf
der unreinen Filterseite wird Paraffinnebel erzeugt, wobei im
Falle einer Leckage auf der Reinseite der Filter Olfaden sichtbar
werden. Beheben der Undichtigkeiten erfolgt durch Anpressen
der Filter, nicht kleben!

11.9.3 Unterdruck, Luftwechsel, Zu- und Abluft

In gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 3 muss laut GenTSV
Anhang Il A., Ziffer 111.10, BGI 629 und TRBA 100 eine technische
Raumbelftung eingerichtet werden, die mit standigem Unterdruck
von 30 bis 50 Pascal betrieben wird, sodass eine gerichtete Luft-
stromung von auBen nach innen gewadhrleistet ist. Das Ventila-
tionssystem muss eine Notstromversorgung haben. Die Liftung
ist Sicherheitselement gegen Aerosolfreisetzung (Verdiinnungs-
laftung), dementsprechend kann auf Unterdruck nur verzichtet
werden, wenn mit Pathogenen gearbeitet wird, die mit Sicherheit
nicht durch die Luft Gbertragen werden kénnen (siehe auch Merk-
blatter der BG-Chemie, Kennzeichnung dieser Mikroorganismen
mit 3%).

Der Unterdruck ist durch ein von auBBen und innen ablesbares
Messgerat mit Alarmgeber zu Uberprifen (§ 9 Abs. 3i.V.m. Anhang
Il A., Ziffer .10 GenTSV und BGI 629). Bei unzuldssigem Druck-
anstieg sollte optisch oder akustisch Alarm ausgeldst werden, der
akustisch quittierbar ist.
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| Wartung der Luftungsanlage/Stérungen/
Filterentsorgung

Beim Betrieb der Luftungsanlage ist auf zugfreie Beluftungsverhalt-
nisse zu achten, zum einen wegen der Gesundheit der Mitarbeiter,
aber auch um einen ordnungsgemaBen Betrieb der Sicherheits-
werkbdnke zu gewahrleisten. In modernen gentechnischen S3-
Anlagen sollte fir die Wartung der Liftungsanlage und fur die
Unterbringung der Filter ein gesonderter Raum vorgesehen werden,
der Teil der gentechnischen Anlage ist, jedoch dem Wartungs-
personal zuganglich ist, ohne den eigentlichen Sicherheitsbereich
zu betreten. Falls ein solcher Wartungsraum nicht vorgesehen/
vorhanden ist, erfolgt der Filterwechsel in der Anlage durch unter-
wiesenes Personal und die Filter werden nach Sterilisieren ausge-
schleust.

Bei jedem Ausfall von Luftungseinrichtungen ist der Projekt-
leiter unverztglich zu benachrichtigen und, sofern dadurch ein
gefdhrlicher Zustand entsteht, der Gefahrenbereich unverziglich
zu raumen. An den Turen angebrachte Schilder mussen auf den
Gefahrenzustand hinweisen. Die NotfallmaBnahmen sind in der
Betriebsanweisung festzulegen (BGI 629).

Zur Entsorgung der Filter aus Abluftanlagen der Sicherheitsstufe
2 bzw. 3 muss eine Inaktivierung bzw. Sterilisierung entweder in
situ (Begasung mit Formaldehyd, s. 11.8.1, Filterwechsel/Entsorgung)
oder spater nach gefahrloser Entnahme der Filter erfolgen, wobei
vor und hinter dem Filtergehduse die gasdichten Drosselklappen
geschlossen werden mussen. Am Filtergehduse muss zwischen
den beiden Drosselklappen ein Begasungsventil angebracht sein.
Als Alternative zur Begasung der Filter haben die Filterhersteller
Systeme mit der Méglichkeit der Filterentnahme in einem fest ein-
gebauten und dicht mit dem Gehduse verbundenen Plastiksack
entwickelt, der nach VerschweiBung entnommen und autoklaviert
werden kann. Fir die letztere Methode ist jedoch ein Autoklav mit
relativ groBem Fassungsvermogen erforderlich.

| Raumbeheizung

Die Raumbeheizung in gentechnischen S1/52-Anlagen erfolgt in
der Regel Uber Heizkorper. Wegen moglicher Wasserschaden bei
derartigen Systemen sind Feuchtigkeitsfuhler ab S2 empfehlens-
wert. Ab S3 empfiehlt sich ein Warmertickgewinnungssystem und
Vorwdrmen der Frischluft.

Wartungsraum

Filterentsorgung
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Dusch- und Handwaschwasser

Inaktivierung

| Technische Richtlinien

Folgende Richtlinien missen bei Installation und Betrieb der Anlage

Beachtung finden:

— Installation und ordnungsgemaBer Betrieb: VDI-Richtlinie 2051
Raumlufttechnik in Laboratorien”,

— DIN 1946, Teil 7 , Raumlufttechnik; Raumlufttechnische Anla-
gen in Laboratorien”,

— BGR 120 , Laboratorien”,

— BGI 629 ,Sichere Biotechnologie, Ausstattung und organisatori-
sche MaBnahmen: Laboratorien”,

— DIN 58956 , Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien”,

— Typprufung von Schwebstofffiltern nach DIN 24184 ,Prifung
mit Paraffindlnebel als Prifaerosol”,

— DIN 24185 ,,Prufung von Luftfiltern fur die allgemeine Raumluft-
technik”.

— Auf den Musterentwurf , Bauaufsichtliche Richtlinie Uber brand-
schutztechnische Anforderungen an Luftungsanlagen” der Fach-
kommission Bauaufsicht, zuletzt vertffentlicht in den Mitteilungen
des Deutschen Instituts fir Bautechnik 4/1984, Seite 118 ff.,
wird hingewiesen.

I1.10 Einrichtungen zur Sterilisierung

| Regelungen nach § 13 GenTSV

Die Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandlung werden
in §13 GenTSV entsprechend der Einteilung in Sicherheitsstufen
geregelt. Nach §13 Abs.1 GenTSV sind Abwasser und Abfall aus
gentechnischen Anlagen nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik unschadlich zu entsorgen. Nach anderen Vorschriften zu
stellende Anforderungen an die Abwasser- und Abfallentsorgung
bleiben unberihrt. Dusch- und Handwaschwasser sowie vergleich-
bare Abwasser aus Anlagen der Sicherheitsstufe 1 und 2 und
Abfall, der nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit gentech-
nischen Arbeiten angefallen ist, kann gemaB §13 Abs. 2 ohne
besondere Vorbehandlung entsorgt werden. In Abs. 2 sind ferner
einige Abfallarten aus S1-Anlagen definiert, die ebenfalls keiner
Vorbehandlung bedurfen. Im Sinne guter mikrobieller Praxis ist
jedoch das Autoklavieren aller lebenden Mikroorganismen anzura-
ten.

Fur die Sicherheitsstufen 1 und 2 wird ansonsten in § 13 GenTSV
eine Inaktivierung der im Abfall enthaltenen GVO auf Grundlage
einer , Inaktivierungskinetik” gefordert, durch welche nachzuwei-
sen ist, dass keine Vermehrungsfdhigkeit und keine Infektiositat
der behandelten Mikroorganismen zu beobachten ist.
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Fur die hoheren Sicherheitsstufen wird in § 13 der Begriff Sterilisie-

ren verwendet, d.h. ab Sicherheitsstufe 3 wird fachgerechtes Ste-

rilisieren durch Verwendung physikalischer und/oder chemischer

Verfahren vorgeschrieben; der Sterilisierungserfolg ist nachzuwei-

sen bzw. aufzuzeichnen.

Der Inhalt von §13 bedarf der Erlduterung der Begriffe Inaktivie-

ren und Sterilisieren, welche in §3 Abs. 5 und 6. GenTSV definiert

werden.

— Inaktivierung wird definiert als Zerstérung der Vermehrungs- und
Infektionsfahigkeit sowie der Toxizitat von Mikroorganismen,
Pflanzen, Tieren, Zellkulturen und Zerstérung der Toxizitat ihrer
Inhaltsstoffe.

— Sterilisierung ist die Abtotung von Zellkulturen sowie Mikroorga-
nismen und Pflanzen einschlieBlich deren Ruhestadien.

11.110.1  Autoklaven

| Sammlung/Lagerung/Autoklavieren
fester Abfalle

Bei festen Laborabfallen kénnen Methoden zur Inaktivierung auf
chemischer Basis in der Regel nicht herangezogen werden. Durch
die Inhomogenitat des Materials, die unterschiedlich dichte Pa-
ckung und Lufteinschlisse kann nicht gewahrleistet werden, dass
z.B. bei einem Tauchbad in einer Desinfektionslésung alle Organis-
men gleichwertig mit der wirksamen Verbindung bespult werden
und die erforderliche Verweildauer erreicht wird. In diesem Fall ist
die Methode nicht validierbar und deshalb nicht anwendbar.

Feste Abfalle werden in der Regel in Autoklavier- Behaltern bzw.
Sacken gesammelt und in angemessenen Zeitabstanden autokla-
viert. Selbst beim Autoklavieren kann die unregelmaBige Packung/
Schichtdicke und Lufteinschlisse, die nicht leicht entfernbar sind,
problematisch sein. Moderne Autoklaven werden deshalb mit der
Option eines Vakuumbetriebs zwecks Entliftung angeboten, was
sich besonders bei der Sterilisation von inhomogenen Abfallen (wie
z.B. Agarplatten in Autoklaviersacken) bewahrt.

Die duBeren Abmessungen der Autoklavier- Sacke und Behalter
sollten in ihrem Volumen nicht zu gro3 gewahlt werden (mdéglichst
nicht groBer als 70 Liter); ein direktes Einstellen in den Autokla-
ven muss moglich sein, sodass ein Umpacken des Abfalls vermie-
den wird. Das Offnen der Behalterdeckel sollte erst unmittelbar
vor dem Autoklaviervorgang erfolgen. Die Behalter fur infektioses
Material mussen geruchsdicht, feuchtigkeitsbestandig und trans-
portfest sein. Sie missen gekennzeichnet, sorgfaltig gewartet und
bei Verschmutzung gereinigt und desinfiziert werden. Eine Ver-
schmutzung liegt immer dann vor, wenn die Behaltnisse den Abfall
direkt aufnehmen oder wenn mit ihnen kombinierte Einwegbe-
haltnisse (z.B. eingestellte Sacke) beschadigt wurden.

Sterilisierung
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Wiederholungsprifungen

Pruffristen

Bei der Wahl des Materials fur autoklavierbare Behalter ist zu
bericksichtigen, dass die Warmeleitfahigkeit ausschlaggebend ist,
z.B. leitet Stahl die Warme 100- bis 500-mal besser als Polypro-
pylen. Feste Behalter sollten beim Autoklavieren stets mit Wasser
beschickt werden. Autoklaviersacke sind idealerweise aus luft-
durchlassigen Kunststoffen hergestellt.

Nicht autoklavierter Abfall sollte nicht im Autoklavenraum gela-
gert werden (Verwechslungsgefahr).

| Zulassung und Prifungen von Autoklaven

Der Betrieb von Dampfsterilisatoren unterliegt der Druckbehal-

terverordnung. Eine Prifung und Abnahme durch den Sachver-

standigen (z.B. TUV) ist erforderlich bei Dampfsterilisatoren der

Prafgruppe Il und IV (d.h. Druck mal Liter Rauminhalt > 200).

Bei Sterilisatoren, die unter die Prifgruppe | oder Il fallen, ist

eine Abnahme durch einen Sachkundigen ausreichend. Bei der

Prufgruppe IV sind danach wiederkehrende Prifungen durch den

Sachverstandigen, bei Prifgruppe |-l durch den Sachkundigen

durchzufihren.

Das Gerat wird vom Hersteller qualifiziert, d.h. auf Funktions-
tlchtigkeit Gberprift; gleichzeitig wird die Wirksamkeit des Ver-
fahrens mittels Abtotungskurven von Testkeimen validiert. In der
DIN 58946 Teil 3 und 4 wird ausfihrlich auf die Uberpriifung
von Dampfsterilisatoren eingegangen, es werden genaue Angaben
Uber die Anzahl und Verteilung von Bioindikatoren und Thermo-
elementen in Prufbeladungen gegeben.

Um alle wichtigen Funktionen des Autoklaven zu gewahrleisten,
bedarf es regelmaBiger technischer Kontrollen. Bei Sterilisiergera-
ten der Gruppe I/lll sind vom Gesetzgeber keine Prufungsfristen
vorgesehen, d.h. wiederkehrende Priifungen sind vom Betreiber
in eigener Verantwortung bzw. in Absprache mit dem zustan-
digen Gewerbeaufsichtsamt durchzuftihren. Priifbescheinigungen
der Autoklaven sind so aufzubewahren, dass sie dem Gewerbeauf-
sichtsamt auf Verlangen sofort vorgelegt werden kénnen (§9, 10
und 14 DruckbehV).

Die Hersteller von Autoklaven empfehlen Wiederholungspri-
fungen mit Pruffristen in Anlehnung an prufpflichtige Druckbehal-
ter der Klasse IV.

Danach gelten folgende Priffristen:

— Alle 2 Jahre auBere Prufung,

— Alle 4 Jahre VDE-Priifung der elektrischen Sicherheit fur ortsfeste
Elektrogerate nach BGV A2 ,Elektrische Anlagen und Betriebs-
mittel”,

— Alle 5 Jahre innere Prifung (dhnlich der Priifung der Aufstellung
vor Inbetriebnahme),

— Alle 10 Jahre neben duBerer Prifung auch Druckprufung (Was-
serdruckprobe).

Gentechnische Anlagen — Technische Anforderungen — Fachkoordinierungsstelle Umwelttechnik des Landes Niedersachsen



Fur die Sicherheitsstufe 1 sind diese Prifungen ausreichend. Ab S2
empfiehlt es sich, den Autoklaviererfolg mittels Bioindikatoren zwei-
mal jahrlich nachzuweisen. Zu beachten ist ab S2, dass die Abluft
der Autoklaven nicht ohne Vorbehandlung (thermische Behand-
lung und/oder Abluftfihrung Gber Filter) in den Arbeitsbereich
gerat.

Ab S3 sind die Anforderungen an die technische Ausfuhrung
und den Betrieb eines Autoklaven in § 13 Abs. 5 GenTSV wie folgt
festgelegt:

— Die Einhaltung der Temperatur und Dauer der Sterilisierung ist
durch selbstschreibende Geréate zu protokollieren.

— Die Aufzeichnungsgerate sind so auszulegen, dass bei Nichtein-
haltung der Anforderungen eine Freisetzung von Organismen
ausgeschlossen ist.

— Wahrend der Sterilisierung ist eine homogene Temperaturvertei-
lung sicherzustellen.

— Der Sterilisationserfolg ist durch Funktionskontrolle des Autokla-
ven durch den Betreiber zu Uberprifen (in der Regel mindestens
halbjahrlich unter Verwendung von Bioindikatoren).

— Kuhlsysteme sind so auszubilden, dass eine Kihlwasserbelastung
mit GVO ausgeschlossen ist.

Moderne Autoklaviereinheiten sind verfigbar mit:
— Stréomungsverfahren,
— Vorvakuumverfahren,
— fraktionierten Vorvakuumverfahren,
— Verfahren mit Trocknungs- und Nachvakuum,
sodass fur jede Anforderung an das zu sterilisierende Gut ein geeig-
neter Programmablauf gefahren werden kann. Vakuumschritte in
der Anlaufphase sind Standard-Programmbestandteil, um den Ste-
rilisiervorgang zu beschleunigen und bei heterogenem Sterilisier-
gut (Festabfall) die Luft restlos abzusaugen, wodurch die Sicherheit
wesentlich erhdht wird. Die glinstigsten Betriebszeiten erreicht man
mit fraktionierten Vakuumverfahren, bei denen mehrmals Dampf
eingelassen und evakuiert wird.

Moderne Autoklaven verfligen Uber einen integrierten Abdampf-
kondensator und ein Filtersystem zur sicheren Entkeimung der
Abluft. Altgerate ohne diese Vorrichtungen sind ab S2 aus
Grunden des Arbeitsschutzes nicht mehr vertretbar und mussen
entsprechend nachgeristet bzw. ausgetauscht werden. Der kon-
densierte Abdampf sollte der Abwassersterilisation/Killtank zuge-
fuhrt werden.

Das Standardverfahren fur die Sterilisation von Abfallen aus
gentechnischen Anlagen liegt bei 20 min bei 121°C bzw. 134°C
fir Sporen (1 Std. 134°C fur Prionen). Bei der Sterilisation von
Tierkadavern sind wesentlich langere Einwirkzeiten erforderlich, da
auch die Kernschichten erfasst werden mussen. Hier ist der Betrei-
ber gefordert, das Verfahren entsprechend seinen Bedurfnissen zu
validieren.

Bioindikatoren

Sicherheitsstufe 3

Entkeimung der Abluft

Standardverfahren
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Sterilisation von Flissigkeiten

Bei der Sterilisation von Flissigkeiten (besonders bei Verwendung
groBer GefaBe) empfiehlt es sich, ein Referenzgefal3 gleicher GroBe
mit Thermofihler mit zu autoklavieren. Bei jeder Art von Steri-
lisiergut sollte aber zumindest stichprobenartig eine Erfolgskon-
trolle durchgefiihrt werden. Hierzu eignen sich entweder die ab
S3 geforderte Schreiberfahne, ein Maximumthermometer, sowie
Thermoindikatoren (Teststreifen auf chemischer Basis) oder Bioin-
dikatoren (Testampullen mit Sporen von Bacillus stearothermophi-
lus). Besteht eine Gefahr durch Siedeverzug des Bestlickungsgutes,
so muss laut TRB 402 technisch gewahrleistet sein, dass der Druck-
behalter erst gedffnet werden kann, wenn die Temperatur der Flis-
sigkeit ausreichend unter die zum Atmospharendruck gehérende
Siedetemperatur abgesunken ist (z. B. durch eine thermische Siche-
rung).

Das Arbeitsvolumen eines Laborautoklaven liegt im Allgemeinen
zwischen 0,1 und 0,5 m3. Es empfiehlt sich, um Betriebsstérungen
durch Geréteausfall oder Wartung zu vermeiden, eher zwei kleine
Einheiten zu installieren als eine groBe.

1.L10.2  Abwasser-Sterilisation

| Thermische Abwassersterilisations-Anlagen

Die thermische Abwassersterilisation in Labor und Tierhaltung ist
der chemischen Abwasserbehandlung stets vorzuziehen. Entweder
werden samtliche Abwasser Uber eine Abwassersterilisationsanlage
gefuihrt, soweit Ausglsse vorhanden sind, oder die Sterilisation
kleinerer Abwassermengen erfolgt in Autoklaven und/oder mobi-
len Handwasch-/Sterilisations-Einheiten. Wahrend in reinen Labor-
bereichen auf Ausgusse in vielen Féllen verzichtet werden kann
(und sollte), wird in der Regel in der Tierhaltung wegen der not-
wendigen intensiven ReinigungsmaBnahmen (Tierkafige) Ausguss
und Bodenablauf vorhanden sein. In der Produktion ist die ther-
mische Abwassersterilisation mindestens ab Sicherheitsstufe 2 der
Regelfall.

Zur Sterilisation des Abwassers kénnen prinzipiell zwei Systeme
verwendet werden, die diskontinuierliche und die kontinuierliche
Apparatur. Die diskontinuierliche Apparatur besteht z. B. aus einem
Sammelbehélter und einem ausreichend groB dimensionierten
Autoklaven, in dem nach Erreichen des Soll-Fillstandes das Tempe-
raturzeitprogramm zur Sterilisation abgefahren wird. Dieses System
bewadhrt sich, wenn Abwasser (auch bei kleineren Mengen) unre-
gelmaBig anfallt.
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Bei regelméaBigen Abwasserstromen (wie in der Produktion) wird
haufig die kontinuierliche Apparatur verwendet, wo das Abwas-
ser im Warmetauscher durch das sterilisierte Abwasser erwarmt
und anschlieBend durch Sattdampf auf Sterilisationstemperatur
gebracht wird. Nachteil bei dieser Methode ist die Erhdhung der
Abwassermenge durch kondensierten Dampf, jedoch ist die Appa-
ratur einfacher aufgebaut als die diskontinuierliche Apparatur.
FUr beide Abwassersterilisationsanlagen mussen gleiche technische
Bedingungen wie fur Fermenter (s. Kap. Ill, Anforderungen an Pro-
duktionsanlagen) eingehalten werden.

Jedes Abwassersterilisationssystem ist speziell auf die Bedurf-
nisse des Betriebes/Labor abgestimmt und individuell konzipiert,
sodass mit entsprechend hohen Kosten zu rechnen ist. Die Vermei-
dung groBer Abwassermengen und der Verzicht auf Ausgulsse ist
sinnvollerweise in jeder Neuplanung anzustreben.

| Chemische Abwassersterilisation

Zur Entsorgung von Abfallen sind chemische Verfahren grundsatz-
lich nur bei flussigen Abfallen anwendbar bzw. validierbar. Zur Ste-
rilisierung von Abwassern kann eine chemische Sterilisierung nur
dann eine alternative Loésung darstellen, wenn eine Abwassersterili-
sation gefordert, jedoch aus raumlichen oder technischen Griinden
der Einbau einer thermischen Inaktivierungsanlage nicht méglich
ist. Die GenTSV verweist in § 13 auf die vom RKI gepriften und
anerkannten chemischen Verfahren. Zwecks chemischer Desinfek-
tion werden die Abwasser in so genannte Killtanks gepumpt, in
denen das Desinfektionsmittel vorgelegt ist. Fur diese Behalter
mussen Fullstands- und Alarmanzeigen vorhanden sein. Fur die
Einleitung gréBerer mit Desinfektionsmitteln belasteter Abwasser-
mengen ist ggf. eine Einleitergenehmigung ins kommunale Abwas-
sernetz erforderlich.

1.L10.3  Begasbare Durchreiche/Tauchtank

Begasbare Durchreichen bzw. Tauchtanks werden (mit Ausnahme in
Sicherheitswerkbanken der Klasse Ill) als Materialschleuse nur selten
eingesetzt, da thermische Verfahren in der Anwendung (keine Ent-
sorgung von Gas oder chemischen Mitteln) und im Ergebnis (leicht
validierbar) sicherer sind als chemische Verfahren. Dennoch kdnnen
fur spezielle Einzelfalle Begasungseinrichtungen sinnvoll sein.

Dagegen werden Durchreicheautoklaven (mit kleinerem Arbeits-
volumen) haufig in Laboratorien der Sicherheitsstufe 3 eingebaut
und erfillen Schleusenfunktion zur Trennung von reinen und unrei-
nen Bereichen.

RKiI-Liste

Einleitergenehmigung

Durchreicheautoklav
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§13 GenTSV und StrISchV sind zu

74

berdcksichtigen

Absprache mit dem
Gewerbeaufsichtsamt

doppelt kontaminierte Abfalle
mdaglichst vermeiden

.11 Gentechnik und Strahlenschutz

Radioaktive Abfalle unterliegen der Strahlenschutzverordnung, ihre
Behandlung und Entsorgung ist genehmigungspflichtig. Dies gilt
auch fur gering radioaktiv kontaminierte Abfalle bzw. fir Abfalle
nach einem Abklingvorgang.

Fallen in einem Labor Abfélle an, die sowohl GVO als auch
radioaktive Stoffe enthalten (kénnen), so sind bei der Abfallent-
sorgung sowohl die Bestimmungen des § 13 GenTSV als auch die
StrISchV zu bertcksichtigen. Daraus folgt, dass derartiger Abfall
ausschlieBlich als radioaktiver Stoff gemaB §82 (1) StrlSchV zu
behandeln ist, wenn die Kontamination mit Mikroorganismen auf-
grund geringer Konzentration und Gefahrdung keine schadlichen
Einwirkungen auf Mensch und Umwelt erwarten lasst und somit
dem §13 Abs. 2 der GenTSV unterliegt. Ebenso kann GVO-halti-
ger Abfall ohne Berlicksichtigung der radioaktiven Kontamination
allein gemaB §13 Abs. 3 f. GenTSV entsorgt werden, wenn nur
eine geringfligige radioaktive Verunreinigung vorliegt. Als Orien-
tierungshilfe welche Mengen eines Isotops als geringfligig anzuse-
hen sind, konnen die Festlegungen im Entwurf zur StriSchV (Stand
26.04.1999), §14 i.V.m. Anlage lll, Tabelle lll.1, Spalte 5-8, he-
rangezogen werden. Spater erfolgende Anpassungen der StrlSchV
sind zu berlcksichtigen. Absprachen mit dem zustéandigen Gewer-
beaufsichtsamt sind in jedem Fall erforderlich, da die Freigabe der
radioaktiven Abfélle einer Genehmigung bedarf.

Bei doppelt kontaminierten Abféllen sind hingegen sowohl die
Bestimmungen des § 13 GenTSV als auch des §82 der StriSchV zu
kombinieren. Vor der Entsorgung als radioaktiver Abfall ist dieser
zu inaktivieren (S1/S2) bzw. in S3 zu sterilisieren. Bei der Inaktivie-
rung darf jedoch keine Radioaktivitat freigesetzt werden, weshalb
das Autoklavieren wegen der Gefahr der Ausbreitung radioaktiver
Kontaminationen selbst bei Festabféllen nicht geeignet ist, obwonhl
das chemische Verfahren bei den genannten Abfallen keine abso-
lut sichere Inaktivierung der Mikroorganismen gewabhrleistet. Dop-
pelt kontaminierte Abfalle sollten daher aus Griinden technischer
Schwierigkeiten bei der Entsorgung méglichst vermieden werden!
Ist eine gefahrlose Entsorgung nicht méglich, sollten Experimente,
bei denen diese Abfélle anfallen, nicht durchgefuhrt werden. Bei
Ruckfragen ist das Gewerbeaufsichtsamt der zustandige Ansprech-
partner.
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In Ubereinstimmung mit Empfehlungen der ZKBS wird eine che-

mische Behandlung der doppelt kontaminierten Abfélle empfoh-

len, wobei neben dem Wirkungsbereich des Desinfektionsmittels
auch dessen Reaktionen mit den radioaktiv markierten Stoffen zu
berlcksichtigen sind.

— S1/S2: Flussige und feste radioaktive Abfélle sind gemaB einem
chemischen Verfahren der RKI-Liste zu inaktivieren.

— S3: Als vom RKI anerkanntes Verfahren zur chemischen Sterili-
sierung von Abfallen der Sicherheitsstufe 3 kann zurzeit nur die
Behandlung mit Formaldehyd angesehen werden. Flussigabfall
ist mit Formaldehyd auf eine Endkonzentration von 0,1 % zu
versetzen. Festabfall ist in festen Plastiktiten mit einem Pack-
volumen von max. 5 Litern zu verpacken. In diese sind je 5 ml
35-37%ige Formaldehydlésung hinzuzuftgen. Die Abfallbehal-
ter sind nach Zugabe des Formaldehyds fest zu verschlieBen. Der
Umgang mit derart behandelten Abfallen und deren Lagerung
ist unter einem geeigneten Abzug bzw. in einem extra beltfteten
Raum durchzufthren. Formaldehyd sollte jedoch nicht angewen-
det werden, wenn Reaktionen mit den radioaktiven Stoffen zu
berticksichtigen sind, die eine derartige Behandlung des Abfalls
ausschlieBen.

Isotope mit kurzer Halbwertszeit kdnnen zwecks , Abklingen” in

einem gesonderten Raum mit entsprechender Beltftung in dich-

ten korrosionsbestandigen Behaltern gelagert werden. Nach einer

Abklingzeit von mindestens 10 Halbwertszeiten kann der Abfall

autoklaviert werden.

Genaue Verfahrensweisen sollten aber immer in Abhangigkeit
vom jeweiligen Isotop und den anfallenden Mengen in Zusammen-
arbeit mit den zustandigen Behorden ausgearbeitet werden.

Formaldehydbehandlung

kurze Halbwertszeit
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Transport von GVO ist

gentechnische Arbeit

Transportwege

Transportbehélter

Lagerung von GVO

.12 Innerbetrieblicher Transport und Lagerung
von GVO

Der innerbetriebliche Transport von gentechnisch veranderten Orga-
nismen und Abfall mit GVO wird nach §3 Nr. 2 GenTG als gen-
technische Arbeit eingestuft. Als innerbetrieblich versteht man
den Transport zwischen verschiedenen Laborrdumen, sofern diese
durch nicht-gentechnische Arbeitsbereiche getrennt sind, oder den
Transport zwischen verschiedenen gentechnischen Anlagen inner-
halb eines abgeschlossenen Betriebsgeldandes. Offentliche bzw.
der Offentlichkeit zugédngliche Verkehrswege werden dabei nicht
berthrt.

Die benutzten Transportwege wie Treppenh&user und Flure sind
in der Regel nicht Teil der gentechnischen Anlage, die verwende-
ten Transportbehalter sind jedoch als Einrichtungsgegenstand der
gentechnischen Anlage anzusehen (LAG Beschluss). Die Behaltnis-
arten sind im Genehmigungs- bzw. Anmeldeverfahren anzugeben
und auf ihre Eignung zu Uberpriifen. Ein Austausch der Behéltnisse
durch konstruktiv abweichende Behaltnisse ist nach §21 Abs. 2
GenTG als Anderung der sicherheitsrelevanten Einrichtung anzu-
zeigen.

In S1-Anlagen sind bruchsichere und geschlossene Transport-
behalter (bzw. Autoklavierbeutel flr Abfalle) zu verwenden, die
mit der Aufschrift ,S1-Material” zu kennzeichnen sind; die Trans-
portbehalter fiir S2/S3-Material sind dauerhaft als solche zu kenn-
zeichnen. Fur S1-Material kann ein verschlieBbares bruchsicheres
GefaB aus Kunststoff oder Metall ausreichend sein, ab S2 muUssen
die Behaltnisse auf jeden Fall autoklavierbar sein (in der Regel Edel-
stahlbehalter), bruchsicher und so verschlieBbar sein, dass auch bei
Transportunfallen kein biologisches Material aus dem Inneren ent-
weichen kann. Transportbehalter zur Verwendung in der Sicher-
heitsstufe 3 mussen dariber hinaus aerosoldicht verschlieBbar sein.
Diese Behaltnisse sind vor dem Transport von auBen zu desinfizie-
ren.

Die Lagerung von gentechnisch veranderten Organismen ist im
Sinne des GenTG ebenfalls eine gentechnische Arbeit. Demge-
maB muss die Lagerung von GVO innerhalb einer gentechnischen
Anlage erfolgen.

Die Bestimmungen fur den auBerbetrieblichen Transport und
fUr den Versand von GVO sind in der Informationsschrift , Gen-
technisch arbeiten — Praxisrelevante Informationen fur Anwender”
aufgefuhrt.
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.13 Einrichtungen zum vorbeugenden Brandschutz,
Brandbekampfung und Notfallvorsorge

1.13.1  Lagerung brennbarer FlUssigkeiten und
technischer Gase

Brennbare Flissigkeiten und Gase (auBer Handmengen) sind in
Sicherheitsschranken nach TRbF22/DIN 12925 zu lagern (VbF/TRbF
110, DruckbehV/TRG 280). Der Umgang mit brennbaren Flssig-
keiten und Gasen ist auf das unbedingte Minimum zu begrenzen.

11.113.2  Feuerloscher, Loschdecken, Notduschen,
Augenduschen

Die Laboratorien aller Sicherheitsstufen sind mit Feuerléschern nach
DIN EN 3, Loschdecken und (bei Umgang mit brennbaren/atzenden
Gefahrstoffen) mit Kérperduschen gemaB DIN 12899 auszustatten
(8§20, 51 NBauO, § 13 ArbStattV, BGV A1 §43 [4]). Das Abwas-
ser der Notduschen (und reguldren Duschen) muss in S3-Anlagen
auf jeden Fall aufgefangen und autoklaviert werden. Wo in S3-
Anlagen Duschen in der Schleuse vorhanden sind, kann auf Not-
duschen verzichtet werden.

Fur evtl. Unfélle bei Arbeiten mit Laugen, Sduren sowie mit
biologischem Material mussen Augenduschen gemaB DIN EN
12128 und BGR 120 zur Verfigung stehen. Eine mit Trinkwasser
gespeiste Augendusche soll beide Augen sofort mit ausreichen-
den Wassermengen sptlen kénnen (eine Handlungsanweisung fur
die Benutzung von Augenspuleinrichtungen im Notfall ist in der
Betriebsanweisung festzulegen). Die Verwendung von Augenspul-
flaschen ist nur in Ausnahmefallen zuléssig.

1.113.3  Rettungswege

Nach Bau- und Arbeitsstattenrecht (§ 20 NBauO, § 13 DVNBauO,
§ 19 ArbStattV) missen zwei voneinander unabhéngige Rettungs-
wege vorhanden sein. Einer dieser Rettungswege kann in Anlagen
der Sicherheitsstufe 1 und 2 Uber Fenster und Leitern der Feu-
erwehr gesichert werden, wenn die Feuerwehr Uber das entspre-
chende Gerat verfugt.

In Sicherheitsstufe 3 scheidet ein Rettungsweg Uber Fenster aus,
da in diesen Anlagen Fenster als nicht zu 6ffnende Brandschutzver-
glasungen vorzusehen sind. Dies fuhrt dazu, dass in diesen Anla-
gen geprift werden muss, ob ein zweiter Rettungsweg, ausgehend

Augenduschen

zwei unabhédngige Rettungswege
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Kennzeichnung

vom notwendigen Flur vor der Anlage, erreichbar ist. Gegebenen-
falls muss der zweite Rettungsweg baulich durch eine zusatzliche
Treppe oder eine AuBentreppe gesichert werden. Bei sehr ausge-
dehnten Raumlichkeiten innerhalb der S3-Anlage kann es erforder-
lich sein, dass aus der Anlage selbst ein zusatzlicher Ausgang als
Rettungsweg erforderlich wird. Fur diesen Fall ist zu prufen, ob die
Anordnung einer weiteren Schleuse (,Not”schleuse) erforderlich
ist, um die Schutzziele der GenTSV nicht zu unterlaufen. Da diese
Schleuse nicht betriebsmaBig genutzt wird, kdnnen die Anforde-
rungen an die Ausstattung reduziert werden.

Auf die Ausgange und Rettungswege ist mit einer Kennzeich-
nung nach BGV A8/DIN 4844 deutlich sichtbar hinzuweisen. Im
Allgemeinen ist die Kennzeichnung in Form von netzstromunab-
hangig beleuchteten Rettungswegleuchten auszufthren. Eine lang
nachleuchtende Kennzeichnung am Boden oder in Bodennghe
wird zusatzlich empfohlen (DIN 67510).

In S3-Anlagen muss die gegenseitige Verriegelung der Schleu-
sentdren fur den Notfall aufhebbar sein.

1.L13.4  Betrieblicher Brandschutz

Fur Laboratorien ab der Sicherheitsstufe 1 muss die Brandschutzord-
nung nach DIN 14096 beachtet und ein entsprechender Alarmplan
aufgestellt werden (BGV A1 §43 [6]). Ein Flucht- und Rettungs-
plan muss vorhanden sein, sofern die Ausdehnung der Anlage dies
erforderlich macht (8§55 ArbStattV). Die regelméaBige Durchfuh-
rung von Brandschutzliibungen, detaillierte Handlungsanweisun-
gen an das Personal fir den Notfall/Unfall und eindeutig definierte

Zugangs- und Verhaltensregeln fur die Feuerwehr (ab S2) missen

Bestandteil der Betriebsanweisung sein.

Feuerwehrplane nach DIN 14095 fur S2/S3-Anlagen sind in
Absprache des Betreibers mit der zustandigen Feuerwehr zu erstel-
len. Sie sollen je nach Objekt Gber die Grundforderungen der DIN
hinaus insbesondere enthalten:

— verantwortliche Personen, Ansprechpartner fur die Feuerwehr
(Name, Tel.-Nr.),

— Bereichsgrenzen der Anlage sowie Angaben zu Einrichtungen
wie Schleusen, Luftungsanlagen usw.,

— notwendige Zugangs- und Verhaltensregeln und SchutzmaB-
nahmen entsprechend den vorliegenden Gefdhrdungen durch
GVO,

— sonstige Gefahrenquellen,

— besondere MaBnahmen und Absprachen bei Versuchstierhal-
tung,

— Hinweise auf Léscheinrichtungen, Léschmittel und Léschwasser-
rickhalteanlagen.
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— Esist festzulegen, wo im Betrieb evtl. notwendige Desinfektions-
mittel in welchen Mengen gelagert werden und wie diese zu
verwenden sind. Der Betreiber einer gentechnischen Anlage ist
aufgefordert, die notwendigen Desinfektionsmittel in ausreichen-
der Menge auf dem Betriebsgeldnde zu lagern. Die Haltbarkeit
der Desinfektionsmittelldsungen und der notwendige Austausch
nach Ablauf der Haltbarkeit ist vom Betreiber zu beachten.

1.113.5 Brandfriherkennung

Die Notwendigkeit der Installation einer Brandmeldeanlage mit
automatischen (Rauchmelder, Thermomelder) und nicht automa-
tischen Brandmeldern (von Hand auslésbare Druckknopfmelder)
sowie der direkten Weiterleitung der Alarmmeldung Uber eine
Standleitung zur Feuerwehr ist fur Anlagen der Sicherheitsstufe
2 im Einzelfall zu untersuchen und abhdngig vom Brandschutz-
konzept. Bei Anlagen der Sicherheitsstufe 3 ist eine Brandmelde-
anlage obligatorisch; ebenso bei Anlagen der Sicherheitsstufe 2,
wenn im Gesamtobjekt eine Brandmeldeanlage vorhanden ist. Die
Brandmeldeanlage ist entsprechend den einschldgigen DIN-/EN-
Vorschriften und, hinsichtlich der Aufschaltung bei der Feuerwehr,
entsprechend deren 6rtlichen Bestimmungen zu errichten.

Eine automatische Brandmeldeanlage verkirzt die Eingreifzeit
der Feuerwehr und reduziert dadurch die mogliche Brandausbrei-
tung. Die direkte Durchschaltung der Brandmeldung zur Feuerwehr
ermoglicht es der Feuerwehr im Vorfeld festzulegen, welche Son-
derausriistung mit zum Objekt entsandt werden muss.

1.13.6  Rauch- und Warmeabzugsanlagen

Da es sich bei Anlagen der Sicherheitsstufe 3 um Raume handelt,
die im Prinzip ein geschlossenes Containment darstellen, ist die
Frage zu beantworten, wie im Brandfall Brandrauch sicher abge-
fahrt werden kann. Sicher abgefuhrt bedeutet in diesem Fall, eine
Abfuhrung tber eine definierte Strecke, ohne dass andere Bereiche
im Gebdude betroffen sind sowie die Filterung der Brandgase ent-
sprechend den Anforderungen, die die GenTSV an die Abluftfuh-
rung aus der Anlage fordert.

Da Hochleistungsschwebstofffilter nach heutigem Stand nur
eine Temperaturbestandigkeit von ca. 200°C haben, sind sie fir
heiBe Brandgase ungeeignet. AuBerdem besteht die Gefahr, dass
diese Filter bei partikelreichem Rauch relativ schnell ,verstopfen”.
Eine Losung, abgestimmt auf den Einzelfall, kann nur erfolgen,
wenn alle relevanten Parameter wie Art und Ubertragungsweg
der GVO, Brandlast und Brandlastverteilung im Raum, automati-

Lagerung von Desinfektionsmiteln

Brandmeldeanlage in
Sicherheitsstufe 3 obligatorisch
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Bauteile mit hGherer

Feuerwiderstandsklasse werden in

80

besonderen Féllen gefordert

Wasser-Nebelanlagen,
Sprinkleranlagen

Léschwasseranschluss
in der Schleuse

sche Brandmeldung und der Einsatz automatischer Léschanlagen
(Reduzierung der Brandrauchtemperatur und Menge) im Ganzen
betrachtet werden. Es muss das Ziel sein, die Brandrauchabfuhrung
Uber die betriebliche Liftungsanlage, die nach Moglichkeit unab-
hangig von anderen Luftungsanlagen im Gebaude ist, und die inte-
grierten Hochleistungsschwebstofffilter zu gewahrleisten. Dabei ist
zu beachten, dass die Liftungsanlage insgesamt eine ausreichende
Temperaturbestandigkeit aufweist.

Es wird darauf hingewiesen, dass in anderen Bundesldndern
vereinzelt die Auffassung vertreten wird, S3-Anlagen mit besonde-
rer Gefdhrdung ausbrennen zu lassen, um den Schutzzielen des
GenTG gerecht zu werden. Bei einem derartigen Konzept sind
Bauteile mit besonders hoher Feuerwiderstandsklasse (T90/G90) zu
fordern.

11.113.7  Stationare Léschanlage

Wie bereits unter Ziffer 11.13.6 angemerkt, ist eine automatische
Loschanlage ein wesentliches Element der selbsttatigen Brand-
bekdmpfung und damit der Reduzierung der unkontrollierten
Rauchausbreitung. Bei Verwendung des Léschmittels Wasser ist
es notwendig, das Loschwasser aufzufangen und zu sterilisieren.
Nebelanlagen besitzen dabei gegeniber Sprinkleranlagen den Vor-
teil, dass relativ wenig Loschwasser anféllt und aufgefangen werden
muss. Bei Verwendung einer Inertgas-Loschanlage ist die Schnitt-
stelle zwischen einer evtl. vorhandenen Unterdruckltftung im Labor
und der Expansion des Loschgases besonders zu beachten.

Die Errichtung und der Betrieb der verschiedenen Léschanlagen-
typen regelt sich nach den einschldagigen DIN-/EN-Regelungen und
den Vorschriften des Verbandes der Schadenversicherer. Alle infrage
kommenden Anlagentypen sind so ausgelegt, dass eine Personen-
gefahrdung, bei sachgerechter Installation und der Beachtung der
Verhaltenshinweise (insbesondere bei Gasléschanlagen), nicht zu
unterstellen ist.

Innerhalb der Schleuse wird ein Loschwasseranschluss empfoh-
len, damit verhindert wird, wenn der Einsatz des Loschmittels Wasser
unumganglich ist, dass Schlauchleitungen durch die Schleuse ver-
legt werden mussen und dadurch der duBBere Raumabschluss nicht
mehr gegeben ist. Ausnahmen hierbei sind relativ kleine Anlagen
(z.B. nur ein kleiner Raum), wenn diese Uber tragbare Léschvor-
richtungen ausreichend versorgt werden kénnen.
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1.113.8  Ldschwasserrlickhaltung

Das Auffangen von Léschwasser kann im Raum selbst erfolgen,
wenn der Boden als Auffangraum ausgefuhrt ist und die theore-
tisch anfallenden Léschwassermengen gering sind (wie z.B. bei
Wasser-Nebelanlagen). Wenn mit groBeren Loschwassermengen
zu rechnen ist (Sprinkleranlage) kann das Wasser sinnvoll nur tber
Bodenabldufe in einen Tank abgefiihrt werden. Der Tank und
dessen Aufstellraum sowie die Rohrleitungen sind dann Bestand-
teile der S3-Anlage. Das aufgefangene Wasser ist zu sterilisieren
oder gleichwertig zu behandeln.

1.113.9  Notstromversorgung

In S3-Anlagen sind laut GenTSV Anhang Il A., Ziffer 1ll.L10 Not-
stromversorgungen des Liftungssystems erforderlich, falls mit Gber
die Luft Ubertragbaren pathogenen Mikroorganismen gearbeitet
wird. FUr brandschutztechnische Einrichtungen kann ebenfalls eine
Notstromversorgung notwendig sein.
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Rechtsquellen

.14 Technische Dokumentation/Organisatorische
SicherheitsmaBnahmen

11.14.1  Die Betriebsanweisung in der Biotechnologie

Zweck einer Betriebsanweisung ist es, die ordnungsgemaBe Durch-
fuhrung von Versuchen im Labor-, Technikums- und Produktions-
malBstab und die ordnungsgemaBe Herstellung von biologischen
Produkten sicherzustellen und gleichzeitig die Anforderungen, die
sich aus dem Arbeitsschutz und dem Umweltschutz ergeben,
zu gewahrleisten. Somit sind Betriebsanweisungen (und Unter-
weisungen) als Arbeitsplatz- und tatigkeitsbezogene verbindliche
schriftliche und mundliche Anordnungen des Arbeitgebers an
Arbeitnehmer, zum Schutz vor Unfall- und Gesundheitsgefahren,
sowie zum Schutz der Umwelt zu verstehen. Es mussen alle Risiken
erfasst werden, auch jene, die nicht unmittelbar im Zusammenhang
mit biologischen Agenzien bzw. gentechnischen Arbeiten stehen.
Als Rechtsquellen fur die Betriebsanweisung sind zu nennen:

— 8§10 der BGV C4 ,Biotechnologie”,

— §20 der Gefahrstoffverordnung,

— §7 der BGV A1 ,Allgemeine Vorschriften”,

— §12 der GenTSV.

Die erforderlichen Betriebsanweisungen gemaB § 12 GenTSV soll-
ten in Zusammenarbeit mit dem Beauftragten fur die Biologische
Sicherheit (BBS) erstellt werden. Genaue Betriebsanweisungen
lassen sich nur aufgrund des verwendeten biologischen Materials,
der Art der Tatigkeit und der verwendeten Gerate erstellen. Bei der
Konzeption und konkreten Ausgestaltung sowohl von Betriebsan-
weisungen als auch Unterweisungen hat der Betriebsrat ein Mit-
wirkungsrecht!
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Die Betriebsanweisung muss Angaben enthalten Gber: Inhalt einer Betriebsanweisung

— die Raumlichkeiten im Geltungsbereich;

— verantwortliche Personen und deren Tel.-Nr. (Projektleiter, BBS,
Notarzt, Betriebsarzt, Ersthelfer, Krankenhaus, Sicherheitsfach-
krafte, Feuerwehr);

— die Regelung der Zugangskontrolle von betriebsfremden Perso-
nen;

— die fachkundige Aufsicht bei Betriebsfremden;

— das Verfahren der Erlaubniserteilung fir Wartungs- und Abbruch-
arbeiten;

— die erforderlichen Unterweisungen der Beschaftigten;

— die arbeitsmedizinische Betreuung, z.B. Vorsorgeuntersuch-
ungen, Immunisierungen;

— die Art der gentechnischen Arbeiten und das Gefahrdungspo-
tenzial durch die verwendeten Organismen;

— allgemeine betriebsspezifische Arbeitsanweisungen und
Verbote;

— MaBnahmen zur Hygiene, Reinigung und Desinfektion (Hygiene-
plan ab S2);

— die Art der Inaktivierung und die erforderliche Schutzkleidung
vor Arbeitsaufnahme in verunreinigten Bereichen bei Austreten
oder Verschiitten biologischen Materials;

— allgemeine ArbeitsschutzmaBnahmen, Schutzkleidung und spe-
zifische Arbeitsanweisungen, z. B. Anweisungen zur Vermeidung
von Personenkontakt mit erregerhaltigen Aerosolen;

— die sachgerechte Abfallentsorgung einschlieBlich der Lagerung
und des Transportes;

— Verhalten bei Stor- und Notféllen;

— Feuerwehralarmplan;

— Flucht- und Rettungsplan;

— Erste Hilfe MaBnahmen;

— Risiken fur Schwangere und sonstige risikobehaftete Tatigkeiten;

— Hinweise auf allgemeine Regelwerke (Gesetze/Verordnungen,
Berufsgenossenschaftliche Regelungen, DIN-Vorschriften) und
spezielle Regelungen (Mitteilungspflicht, Unterweisung, Auf-
zeichnungspflicht, Straf- und BuBgeldvorschriften).
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Ergdnzende Betriebsanweisungen

Erganzende Betriebsanweisungen mussen vorliegen far:
— Gefahrstoffe gemaB § 20 GefStoffV/TRGS 555,

— Sicherheitswerkbank gemal ZH 1/48,

— Reinraum-/Produktschutzbanke,

— Zentrifugen gemaB VBG 7z , Zentrifugen”,

— Autoklaven,

— Fermenter,

— Strahlenschutzanweisung gemaR StriSchv,

— Lagerung und Umgang mit Flissigstickstoff,

— Anwendung von UV-Strahlung,
Betriebsanweisung fur den Tierhaltungsbereich,
— Betriebsanweisung fir den Gewachshausbereich,
— Betriebsanweisung fir den Produktionsbereich.

| Bezugsquellen fur Musterbeispiele

Musterbeispiele fur Betriebsanweisungen werden im Rahmen der
Lehrveranstaltungen fur Projektleiter und Beauftragte fur die Bio-
logische Sicherheit nach § 15 GenTSV zur Verfigung gestellt, die
z.B. von der DECHEMA, der Medizinischen Hochschule Hannover
und der GBF in Braunschweig regelmaBig durchgefiihrt werden.
Die verwendeten Musterbeispiele sind auf jeden Fall zu konkreti-
sieren und den spezifischen Gegebenheiten des Betriebs anzupas-
sen.

Eine sorgfaltig ausgearbeitete Betriebsanweisung gemaB §12
GenTSV fur Laborbereiche der Sicherheitsstufe 1 wurde von Arbeits-
gruppen des Landesumweltamtes NRW, der staatlichen Umwelt-
amter sowie der Landesanstalt fur Arbeitsschutz des Landes NRW
ausgearbeitet. Sie dient gleichzeitig als Grundlage fur durchzu-
fuhrende Belehrungen. Der Text wird tber die RWTH Aachen,
Dezernat Arbeits- und Umweltschutz (im Internet unter www.rwth-
aachen.de, Dezernat 11.1) zur Verfigung gestellt. Zahlreiche
Muster-Betriebsanweisungen fur den Laborbereich, Tierhaltungs-
raume und Gewachshauser, zum sachgerechten Autoklavieren zur
Entsorgung sowie zum Arbeiten in Sicherheitswerkbanken finden
sich ebenfalls in einschlagigen Publikationen (z.B. in Adelmann
und Schulze-Halberg, s. VI., Quellenverzeichnis). Allgemeine Hin-
weise zur Erstellung einer Betriebsanweisung finden sich in der
. Technischen Regel fir Gefahrstoffe 555" (TRGS 555).
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1.14.2  Der Hygieneplan

| Rechtsbasis fir HygienemaBnahmen beim
Umgang mit GVO

— §12 GenTSV , ArbeitssicherheitsmaBnahmen in Verbindung mit
Anhang Ill, IV und V der GenTSV.

— Anhang Il A. Ziffer 11.12 GenTSV bestimmt, dass flr das Arbeiten
mit GVO der Sicherheitsstufen $S2-S4 ein Hygieneplan zu erstel-
len ist.

— Anhang IV und V der GenTSV enthalt Forderungen fur Hygiene-
maBen fur Tierhaltung und Gewachshauser.

— §15 der BGV C4 ,Biotechnogie” sowie §9 BGV C8 ,Gesund-
heitsdienst”.

— Die untergesetzliche Regelung nach DIN 58956 ,Medizinische
Laboratorien”, Teil 5 konkretisiert § 20 und 22 Bundesseuchenge-
setz und erganzt die einschlagigen Unfallverhttungsvorschriften
und Richtlinien sowie Merkblatter der gesetzlichen Unfallversiche-
rungstrager.

HygienemaBnahmen gelten allgemein beim Umgang mit patho-
genen und nicht pathogenen, sowohl naturlichen als auch
gentechnisch veranderten Mikroorganismen. Die wichtigsten Hygie-
nemaBnahmen sind in den Regeln der ,Guten Mikrobiologischen
Technik” aufgefuhrt (die Regeln sind enthalten in BGI 629 und
TRBA 100).

Es gibt bislang keine verbindlichen rechtlichen Vorschriften
bezlglich der inhaltlichen Vorgaben. Allgemein gilt, dass mit Hilfe
des Hygieneplans bei Arbeiten mit Organismen mit Gefédhrdungs-
potenzial die notwendigen MaBnahmen fur Sterilisation, Desin-
fektion und Reinigung von Arbeitsgerat und Raumen sowie die
Hygienevorschriften fiir Personen geregelt werden. Des Weiteren
sind Angaben zur personlichen Schutzkleidung, Entsorgung mog-
licherweise kontaminierter Abfélle sowie ggf. Desinfektion und
Reinigung von Klima- und Luftungsanlagen aufgefihrt. Der Hygie-
neplan enthalt Angaben zur Verantwortlichkeit, zum Verfahren
und der Haufigkeit der Anwendung sowie der zu verwendenden
Desinfektionsmittel. Fur Tier- und Gewachshauser sind gesonderte
Hygienepldne aufzustellen.

| Pflichten des Betreibers nach BGV C4
«Biotechnologie”

Bei Umgang mit biologischen Agenzien mit Gefdhrdungspotenzial

hat der Betreiber einer gentechnischen Anlage folgende Pflichten

zu erftllen:

— Er hat die erforderlichen HygienemaBnahmen vorzuschreiben
und zu Uberwachen, dass die Vorrichtungen zur Personenreini-
gung von den Mitarbeitern benutzt werden.
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— Er muss die getrennte Aufbewahrung von Schutzkleidung und
StraBenkleidung erméglichen.

— Er hat Sorge zu tragen, dass biologisch kontaminierte Schutzklei-
dung sobald als méglich abgelegt wird und er ist fur deren Rei-
nigung und Desinfektion, unter Umstanden fur Vernichtung und
Ersatz der verunreinigten Gegenstande verantwortlich.

— Er hat Pausenraume einzurichten, in denen gegessen und getrun-
ken werden darf.

Diese Hygienebestimmungen werden in dem Merkblatt BGI 629

noch prazisiert (enthalt u.a. ein Musterbeispiel fir einen Hygiene-

plan) und den vier Sicherheitsstufen zugeordnet.

| Anforderungen an den Hygieneplan
nach DIN 58956 Teil 5

Zu einem ausfuhrlichen Hygieneplan (die DIN 58956 ist giltig ab

Sicherheitsstufe 2) gehoren:

— Die Benennung eines Beauftragten fir die Hygiene.

— Informationen Uber die erforderlichen HygienemaBnahmen und
Uber die geregelte Ausfihrung und deren Kontrolle und Doku-
mentation.

— Die verbindliche Festlegung des Zustandigkeitsbereichs.
Detailbeschreibungen zur Reinigung und Desinfektion von
Raumen und Einrichtungen, zu Geraten und Arbeitsmaterialien,
zu Einrichtungen der Ver- und Entsorgung und zur persénlichen
Hygiene.

— Verzeichnis der Hygienematerialien: alle zur Reinigung und Desin-
fektion verwendeten Mittel sind in ihrer Anwendung verbindlich
festzulegen. Fur jedes Mittel sind Einsatzbereich, Wirkungsweise,
Anwendungsart, Einwirkdauer, Konzentration und ggf. Warn-
hinweise anzugeben. Die ausfihrliche Produktinformation des
Herstellers ist verfligbar zu halten. Das Verzeichnis muss enthal-
ten: Reinigungsmittel, Mittel fir die Handedesinfektion, Flachen-
desinfektion und fur die Gerate- und Instrumentendesinfektion.
Es durfen nur Mittel und Verfahren aus den gepriften und aner-
kannten Listen der DGHM (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene
und Mikrobiologie), DVG (Deutsche Veterinarmedizinische Gesell-
schaft), DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung fir Virus-
krankheiten) sowie der Liste des Robert-Koch-Instituts (RKI)
Verwendung finden.

I1.114.3  AuBerbetrieblicher Notfallplan

In seltenen Einzelfallen kann fir gentechnische Anlagen der Sicher-
heitsstufe 3 die Erarbeitung eines auBerbetrieblichen Notfallplanes
gemaB § 3 Abs.1 GenTNotfV gefordert werden. Bisher liegen keine
Erfahrungen zur Ausarbeitung derartiger Plane vor.
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Il Anforderungen an Produktionsanlagen

| Allgemeines

Der Produktionsbereich ist dadurch gekennzeichnet, dass in ihm
gentechnisch veranderte Organismen vermehrt oder mit ihrer Hilfe
Substanzen gewonnen werden, wobei der Umgang mit diesen
Organismen in weit gehend geschlossenen technischen Apparatu-
ren stattfindet (§9 Abs.1 Nr. 2 GenTSV).

Die Sicherheitsmal3nahmen fir den Laborbereich kénnen auch
bei labortypischen Arbeiten im Produktionsbereich, die entspre-
chenden SicherheitsmaBnahmen fir den Produktionsbereich auch
bei produktionstypischen Arbeiten im Laborbereich angewendet
werden (89 Abs. 2 GenTSV). Demgemal sind in der Produktion
sowoh! die LaborsicherheitsmaBnahmen nach GenTSV Anhang |l
A. als auch die spezifischen technischen Anforderungen an die
Konstruktion der Apparaturen nach GenTSV zu beachten (GenTSV
Anhang Il B. I.1). Detaillierte technische Loésungen fur sichere
Apparaturen sind auch in den Merkblattern der BG-Chemie (BGlI
629 und BGI 630) aufgefihrt.

| Anforderungen an
S1-Produktionsbereiche/-anlagen

— Die Anlage soll in einem abgegrenzten Gebaudebereich unterge-
bracht sein. Das Impf- und Kontrolllabor kann an anderer Stelle
angeordnet sein, wenn der Transport der Mikroorganismen in
bruch- und lecksicheren, geschlossenen und gekennzeichneten
GefaBen durchgefihrt wird (s. I1.12). Es besteht keine besondere
Zutrittsbeschrankung laut GenTSV, die allgemeine Sicherungs-
pflicht muss jedoch beachtet werden. Die Kennzeichnung der
Raume erfolgt mit , Gentechnik-Arbeitsbereich” und entspricht
der in S1-Laboratorien (s. Il.1). Eine Absprache mit der Feuer-
wehr zwecks Kennzeichnung fir den Einsatzfall (ggf. mit BIO 1)
ist erforderlich.

— Die bauliche Ausfihrung und die Be- und Entltftung ergibt sich
aus dem Bau- und Arbeitsstattenrecht und ist vergleichbar mit
den Anforderungen fur S1-Laboratorien. Eine technische Luf-
tungsanlage ist nach der GenTSV nicht zwingend vorgeschrieben
(s. 11.9). Fenster, Turen, FuBbodden und Wéande muissen dicht und
leicht zu reinigen sein (s. II.5). Die Einrichtungen zum vorbeugen-
den Brandschutz, Brandbekampfung und Notfallvorsorge sind in
Tabelle 1.1 und im Textteil zu Laboratorien (s. Kapitel Il.13) aufge-
fahrt.

— Die Hygieneeinrichtungen fur das Personal (Waschbecken, Ein-
malhandtiicher und Seifenspender im Arbeitsraum) und die
erforderliche Schutzkleidung (Schutzkittel, Berufsschuhe, ggf.
Handschuhe) missen zur Verfigung stehen wie in S1-Labora-
torien (s. 1.6 und 11.7). In groBeren Technika/Anlagen sollen
Schutzhelme getragen werden. Die Schutzkleidung soll von der
StraBenkleidung deutlich getrennt aufbewahrt werden und darf
nicht auBerhalb der Arbeitsrdume getragen werden.

Kennzeichnung, innerbetrieblicher

Transport

bauliche Anforderungen

Hygiene, Schutzkleidung
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Abwasserbehandlung

Bioaerosole, Abluft

Kennzeichnung
Zutrittsbeschrdnkung

— Das Abwasser kann unbehandelt der biologischen Klaranlage

zugefuhrt werden, wenn die in §13 Abs. 2 GenTSV genannten
Bedingungen erfullt sind und keine Belastung mit anderen Schad-
stoffen vorliegt. GemaB §13 Abs. 2 kann Dusch- und Hand-
waschwasser sowie vergleichbares (geringfligig kontaminiertes
Abwasser) ohne Vorbehandlung entsorgt werden. Abwasser aus
abgeernteten Fermentern kann nur dann ohne weitere Vorbe-
handlung entsorgt werden, wenn die unter § 13 Abs. 2 a) auf-
geflihrten Voraussetzungen erfillt sind (d.h. Vektor/Empfénger
sind nach § 6 Abs. 4 bzw. Abs. 5 als biologische Sicherheitsmal3-
nahme eingestuft worden, die Empfangerorganismen sind nach
Anhang | Teil A., , Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbei-
ten zu gewerblichen Zwecken”, der Sicherheitsstufe 1 zugeord-
net worden). Abwasser und Abfalle, welche die oben genannten
Kriterien nicht erfdllen, sind durch chemische oder physikalische
Verfahren zu inaktivieren. Fur die chemische Inaktivierung sind
vom RKI anerkannte sowie umweltvertragliche Desinfektionsmit-
tel und -verfahren zu verwenden (§ 13 Abs. [3] 2). GemaB den
Regeln der ,GMT" und ,, GILPS” sind Biomassen vor der Entsor-
gung stets zu inaktivieren.

Das Freisetzen von schadlichen Bioaerosolen in Arbeitsbereiche
ist generell zu vermeiden (hinzuweisen ist auf S1-Mikroorganis-
men mit allergenem Potenzial, wie z.B. bestimmte Pilze und
deren Sporen). Die Konstruktionen der Fermenter sind so aus-
zulegen, dass die Abgabe von Mikroorganismen Uber die Ferm-
enterabluft mit geeigneten technischen MaBnahmen minimiert
wird (s. nachfolgenden Text zu Fermentern). Unter diesen Vor-
aussetzungen kann die Abluft in der Regel ohne weitere Vorbe-
handlung aus dem Gebaude gefthrt werden. Ansonsten werden
an Fermenter die normalen Sicherheitsanforderungen des Che-
mieanlagenbaus gestellt.

Anforderungen an
S2-Produktionsbereiche/-anlagen

— Der Gebaudeteil oder das gesonderte Gebadude sollen soweit

vom anderen Betrieb abgegrenzt sein, dass nur ein kontrollierter
Zutritt mit Erlaubnis moglich ist. Die Anlage ist an allen Zugéan-
gen (wie in S2-Laboratorien) mit , Gentechnik-Arbeitsbereich”,
,S2" und ,Biogefédhrdung” zu kennzeichnen; auf die Zutritts-
beschrankung ist schriftlich hinzuweisen. Eine Absprache mit
der Feuerwehr zwecks Kennzeichnung fur den Einsatzfall (ggf.
mit BIO II) ist erforderlich. Das Impf- und Kontrolllabor kann
anderweitig untergebracht sein, wenn der sichere Transport der
Mikroorganismen gewahrleistet ist (zu den Anforderungen an
Transportbehalter s. 11.12).
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— Die bauliche Ausfuhrung des Gebaudes, die Be- und Entliftung
und die Beschaffenheit der Wande, Turen, Decken und FuBbo-
den entspricht der in Laboratorien der Sicherheitsstufe 2. Zu Ein-
richtungen zum vorbeugenden Brandschutz, Brandbekampfung
und Notfallvorsorge s. Tabelle 1.2 und Kapitel 11.13.

— An Hygieneeinrichtungen fur das Personal sind dieselben Anfor-
derungen zu stellen wie in S2-Laboratorien (Handwaschbecken
mit Armaturen ohne Handbedienung, Spender fur Einmalhand-
tlcher, Seife und Desinfektionsmittel). Die Ausarbeitung eines
detaillierten betriebsspezifischen Hygieneplans wird gefordert.
Die Schutzkleidung soll entsprechend der ausgelbten Tatigkeit
ausgewahlt werden; ggf. ist bei bestimmten Arbeiten (die nicht
in einer Sicherheitswerkbank ausgefiihrt werden kénnen) und
abhangig von den Eigenschaften der zu verwendenden GVO,
Atemschutzausristung zu verwenden.

— Im Gebaude muss ausreichende Autoklavierkapazitat zur Verfi-
gung stehen. Kontaminiertes Abwasser muss vor Abgabe an die
Klaranlage thermisch oder chemisch inaktiviert werden (s. 11.10).
Die BG-Chemie (BGI 629/630) empfiehlt fir flussige Abfalle/
Abwasser kontinuierlich betriebene In-line-Systeme. Kontami-
nierte Prozessabluft (aus Fermentern, Autoklaven, Pumpen u.a.
Apparaturen), die in Arbeitsbereiche abgegeben wird, muss tber
geeignete Filter gefthrt oder thermisch nachbehandelt (inakti-
viert) werden.

— An Fermenter und sonstige Apparaturen/Gerate, sowie an die zu
verwendenden Apparaturen zur Aufarbeitung von GVO, werden
erhohte technische Anforderungen gestellt (s. nachfolgenden
Text und Tabelle 1.4 zu Produktionsanlagen).

— Vor Instandsetzungsarbeiten sind die Apparaturen zu entleeren
und zu desinfizieren. Es ist eine schriftliche Arbeitsfreigabe zu
erteilen, in der ggf. zusatzlich erforderliche SchutzmaBnahmen
aufgefuhrt sein mussen.

| Sicherheitsanforderungen an die technische Aus-

fuhrung der Fermenter und Aufarbeitungsgerate
Die technische Ausfuhrung der Apparatur einschlieBlich der peri-
pheren Einrichtungen muss den Schutzzielen der jeweiligen Sicher-
heitsstufe gentigen. Im Detail sind die technischen Anforderungen
an Fermenter in der GenTSV Anhang Il B., Ziffer | und Il und
durch die BG-Chemie (BGI 629 / BGI 630) festgelegt. Entsprechend
der Verwendung sehr unterschiedlicher Mikroorganismen in der
Produktion kann die ZKBS fur einzelne Falle abweichende oder
erganzende MaBnahmen empfehlen, deren Ausflihrung von der
zustandigen Behorde gefordert werden kann.

bauliche Ausfiihrung

Hygiene, Schutzausristung

Autoklavierkapazitat im Gebdude

Apparaturen

Instandsetzungsarbeiten
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Die Fermenter werden als Druckbehélter ausgelegt und unterliegen
der Druckbehalterverordnung. Fermenter aus metallischen Werk-
stoffen werden bis zu groBen Volumina mit einem hohen MaR
an Sicherheit hergestellt und betrieben. Die Konstruktion ist so
ausgelegt, dass im Schadensfall Leck vor Bruch auftrate. Durch
die erforderlichen wiederkehrenden Priifungen nach der Druckbe-
halterverordnung ist ein hohes Mal3 an Sicherheit gegen Bersten
gegeben.

| Fermenterabluft

Zu den Schutzzielen der Sicherheitsstufe 1 gehért die Vermeidung
von Bioaerosolen in dem Sinne, dass keine vermeidbaren Aerosole
auftreten sollen, in Sicherheitsstufe 2 mussen sie im Arbeitsbereich
durch geeignete technische MaBnahmen verhindert bzw. dahinge-
hend minimiert werden, dass von einer Personengefdhrdung nicht
auszugehen ist.

Aerosole kdnnen beim Austritt von Kulturlésung aus einer Appa-
ratur entstehen, in der sie hohem Druck (z.B. Hochdruckhomo-
genisator) oder einem Fliehkraftfeld (Zentrifugen) ausgesetzt sind.
Bei Fermentern besteht die Gefahr des Kulturaustritts (Uberlaufen)
durch starke Schaumbildung sowie Anreicherung der austreten-
den Luft mit Kulturtrépfchen/Aerosolen. Als RiickhaltemaBnahmen
mussen ein genligend groBer Abscheideraum Gber der Kulturober-
flache, wo sich Tropfen durch Sedimentation abscheiden kénnen,
sowie MaBnahmen zur Schaumkontrolle vorgesehen werden. Fer-
menter sollten aus diesem Grunde grundsatzlich nur zu 80 % befullt
werden (Messung des Fermenterinhalts z.B. Uber das Gewicht der
Kulturlésung) und Uber Messvorrichtungen (Sensoren) zur Schaum-
niveaukontrolle verfigen. Chemische Mittel zur Schaumzerstérung
kénnen kontinuierlich oder geregelt zugesetzt werden. Darlber
hinaus werden in der Regel (wie in der GenTSV und BGI 630 emp-
fohlen) aufwendigere Konstruktionen mit zusétzlichen mechani-
schen Wasch- und Abscheidevorrichtungen verwendet, z.B. durch
Anordnung eines Demisters (Packung eines Metallfaddengestricks)
im Fermenterabluftstutzen. Die oben genannten GrundmafBnah-
men sind in allen Sicherheitsstufen (auch bei nicht vorhandenem
Gefahrdungspotenzial) angezeigt, um die Produktrickhaltung im
Fermenter und die Hygiene im Bereich der Fermenter zu gewahr-
leisten.

In Sicherheitsstufe 2 kann der Austritt von Mikroorganismen
Uber die Fermenterabluft durch zusatzlichen Einbau von Zentrifu-
galabscheidern und Venturiwaschern mit Demister bzw. Tiefenfil-
tern minimiert werden.
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| Wellendurchfuhrungen der Fermenter

Die Wellendurchfuhrungen der Rihrkesselfermenter werden tber
mechanisch hoch belastete dynamische Dichtungen gedichtet,
deren Funktion auch nach langen Betriebszeiten (VerschleiB durch
rotierende Bewegung, Schwingungen der Ruhrerwelle) gewahrleis-
tet sein muss. Fur die Erhaltung der Dichtwirkung sind regelmaBige
Wartung und Uberwachung unbedingt erforderlich.

In Sicherheitsstufe 1 gentgt laut GenTSV und BGI 630 aus Sicht
des Arbeitsschutzes eine Stopfbuchsdichtung, die auch beziiglich
des Produktschutzes in den Fallen ausreichend ist, wo das gebil-
dete Produkt (z.B. Antibiotika) der Besiedlung mit Fremdorganis-
men entgegen wirkt. In Sicherheitsstufe 2 kénnen laut GenTSV und
BGI 630 Stopfbuchsen mit Dampf- oder Desinfektionsmittelsperre
verwendet werden oder einfache Gleitringdichtungen. In Féllen,
wo die Forderung nach einem dichten Containment besteht, sind
doppelt wirkende Gleitringdichtungen angebracht (auch aus Pro-
duktschutzgrinden in den unteren Sicherheitsstufen).

| Beimpfung, Probenahme

In ST gentigen fir die Beimpfung der Fermenter, fir Probenahmen
und Uberfiihrungsvorgédnge aus Sicht des Arbeitsschutzes einfache
Armaturen; aus Produktschutzgriinden kénnen jedoch technische
Vorrichtungen wie in S2 erforderlich sein. In S2 mussen die Arma-
turen fir den Impf- und Probenahmevorgang so konstruiert sein,
dass die Beschaftigten bei sachgerechter Bedienung mit dem bio-
logischen Material nicht in Berihrung kommen. Es sind deshalb
geschlossene Leitungen zwischen Impfbehalter und Anlage vorge-
schrieben; Probenahmevorrichtungen missen nach jedem Vorgang
zu desinfizieren sein und dirfen keine Aerosole freisetzen.

| Storfalle, Auffangvorrichtungen

Der Storfall mit den groBten Auswirkungen ist der Energieausfall.
Falls keine Notstromaggregate eingesetzt werden, mussen die Anla-
gen in Sicherheitsstellung gehen. Samtliche Armaturen an Ein- und
Ausgadngen des Containments missen schlieBen. Fir den Fall, dass
biologisches Material aufgrund von Rissen, Lecks oder Undichtig-
keiten an den Armaturen ausstromt, missen in S2-Anlagen Auf-
fangvorrichtungen (z.B. wannenférmige Ausbildung des Bodens)
vorhanden sein, die sich am groBten Einzelvolumen orientieren.
Geeignete Desinfektionsmittel mussen fur solche Zwischenfalle in
ausreichenden Mengen vorhanden sein.
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| Aufarbeitung von GVO

Mikroorganismen ohne Gefahrdungspotenzial kénnen ohne Inakti-
vierungsmaBnahmen im offenen System weiter verarbeitet werden.
In Sicherheitsstufe 2 sind GVO vor dem Abernten zu inaktivieren/
abzutoten oder (falls das Produkt durch eine solche Behandlung
geschadigt warde) in weit gehend geschlossenen Apparaturen
weiter zu verarbeiten. Als Aufarbeitungsgerate, die in S2 verwen-
det werden kénnen, werden in der GenTSV genannt: Separatoren
und Dekanter in geschlossener Ausfihrung, geschlossene Filteran-
lagen, gekapselte Vakuumdrehfilter, Kammerfilterpresse.

Die Bedingungen fur eine sichere Abtétung der Organismen
mUssen neben den Versuchen im LabormafBstab danach auch im
verwendeten technischen Apparat durch Vorversuche nachgewie-
sen werden, um Effekte wie unterschiedliche Mischzeit, Inhomoge-
nitat usw. zu bertcksichtigen. Die Vertraglichkeit mit dem Produkt
entscheidet letztendlich Uber die Wahl des Inaktivierungsmittels,
jedoch sollten auch die Abwasserbelastung und die biologische
Abbaubarkeit der Mittel berticksichtigt werden, da ggf. Schwierig-
keiten mit Einleitergenehmigungen ins 6ffentliche Abwassernetz
nicht auszuschlieBen sind.

| Allgemeine Anforderungen an Gerate zur
Verwendung in S2

Wie oben bereits ausgefuhrt, dirfen in Sicherheitsstufe 2 keine
schadlichen Bioaerosole in Arbeitsbereiche freigesetzt werden.
Bei Arbeiten, bei denen Aerosolbildung nicht auszuschlieBen ist,
sind Sicherheitswerkbanke der Klasse Il oder gefilterte Abzlge zu
benutzen. Gerate, die wahrend des Betriebs Aerosole freisetzen
(Zentrifugen/Separatoren, Homogenisatoren, Zellaufschlussgerate),
sind in einer Sicherheitswerkbank oder gefiltertem Abzug zu betrei-
ben bzw. zu 6ffnen. Empfehlenswert ist die Verwendung dichter
Geréte, z.B. Zentrifugen mit CAMR-Zertifizierung, dicht schlieBen-
dem Deckel und bruchsicheren geschlossenen Zentrifugeneinsatzen,
oder In-line-Gerate mit dicht schlieBenden O-Ring-Dichtungen.
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IV. Anforderungen an Tierhaltungsanlagen

| Rechtsgrundlagen

Die in der GenTSV Anhang V genannten Sicherheitsanforderun-
gen an Tierhaltungsanlagen gelten sowohl fir die Haltung von
Tieren, die durch gentechnische Arbeiten entstanden sind (trans-
gene Tiere), als auch fur Tiere, die bei gentechnischen Arbeiten
verwendet werden (§ 11 [1] GenTSV).

Fallsin Tierhaltungsanlagen mit gentechnisch veranderten Mikro-
organismen gearbeitet wird (z.B. Infektionsversuche an Tieren)
gelten laut §11 (2) GenTSV zusatzlich die Anforderungen des
Anhangs Il fir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe
(d.h. die in den Tabellen , Laboratorien” aufgefiihrten technischen/
organisatorischen Anforderungen sind zusatzlich zu beachten
[s. 1.1-1.3)).

Darlber hinaus sind insbesondere die Vorschriften des Tier-
schutzgesetzes, das Tierkdrperbeseitigungsgesetz, die , Technische
Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe” TRBA 120 — , Versuchstier-
haltung” sowie die DIN 58956 Teil 1, Abschnitt 3.2.4 ,Tierstalle”,
anzuwenden. Zu beachten ist ferner das Merkblatt M 007 ,Tier-
laboratorien” der BG-Chemie und bei Umgang mit Primaten das
Merkblatt B 010 (BGI 788) ,,Sichere Biotechnologie — SchutzmaB-
nahmen bei Tatigkeiten mit Affen — Verhttung von Infektionen,
die von Affen auf den Menschen Ubertragen werden kénnen”.

Zusammenfassend aus oben genannten Vorschriften sind an
Tierhaltungsraume/-anlagen folgende Anforderungen zu stellen,
die an dieser Stelle nur kurz erértert werden. Fir umfangreichere
Ausfuhrungen sind die Tabellen und dazugehérigen Textpassagen
zu den technischen/organisatorischen Anforderungen fur Labora-
torien hinzuzuziehen.

V.1 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung der Rdume erfolgt mit , Gentechnik-Arbeitsbe-
reich” oder ,Gen-Laboratorium” und ,Tierhaltungsraum” unter
Angabe der Sicherheitsstufe, in S2/S3 zusatzlich unter Verwen-
dung des Warnzeichens ,Biogefahrdung”. Zu kennzeichnen sind
alle Zugange und alle Rdume der gentechnischen Anlage, die
an nicht-gentechnische Bereiche angrenzen. Befinden sich infi-
zierte Tiere in den Tierhaltungsraumen, ist dieses kenntlich zu
machen (z.B. Tierhaltungsraum — Unbefugten Betreten verboten —
Infektionserreger). DarUber hinaus ist eine Absprache mit der Feu-
erwehr zwecks Kennzeichnung fur den Einsatzfall (evtl. mit BIO |,
BIO 11, BIO Ill) erforderlich.
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Tierhaltungsanlagen ab
Sicherheitsstufe 2

Die Kennzeichnung von Gerdten und Behaltern zur Aufbewah-
rung, Verarbeitung und Transport von GVO sowie die Kennzeich-
nung der Schutzkleidung wird nach DIN 58956 Teil 1 angeraten.
Die Kennzeichnung kann entweder mit der Angabe der Sicher-
heitsstufe (z.B. mit ,,52") und/oder (in S2/S3) mit dem Warnzei-
chen , Biogefahrdung” erfolgen.

Die Kennzeichnung von Versuchstieren bzw. der Tierkafige oder
anderer Einrichtungen, in denen Tiere gehalten werden, muss so
vorgenommen werden, dass eine Verwechslung von Tieren ausge-
schlossen ist.

V.2 Zutrittsbeschrankung

Der Zutritt zu Tierhaltungsrdumen/-anlagen ist ab Sicherheitsstufe 1
auf berechtigte Personen zu beschranken (zur Festlegung welcher
Personenkreis zugangsberechtigt ist s. Text zu Laboratorien, 11.2).
Die Zutrittsregelung ist an den Eingangen der Tierhaltungsanlage
durch Aushang bekannt zu geben.

V.3 PersonenlUberwachung, Sichtverbindung,
Alarmanlage

In S1/S2 sind an Einzelarbeitsplatzen je nach Gefahrdungspoten-
zial der Arbeiten Alarmsysteme wie z.B. Funkgerate oder auch
Sichtverbindungen in der Tir (Glaseinsatze) ausreichend. In S3 ist
Einzelarbeit nur zuldssig, wenn eine Alarmanlage oder ein geeig-
netes Uberwachungssystem vorhanden ist und dartiber hinaus die
Handhabung der Versuchstiere in Einzelarbeit gefahrlos moglich
ist (s. auch IV.8, besondere Schutzeinrichtungen fur Arbeiten mit
Tieren).

V.4 Bauliche Abgrenzung

Fur die Unterbringung von Tieren im Versuch ist in der Regel
ein geschlossenes System als , Tierlaboratorium” vorzusehen. Fir
transgene Tiere ist die Unterbringung in einem sicher eingefriede-
ten Bereich mdoglich (GenTSV Anhang V., Ziffer I.14). Diebstahl und
Entweichen ist dabei sicher entgegenzuwirken. Ab Sicherheitsstufe
2 sollen ,Tierhaltungsanlagen” eingerichtet werden, die in einem
selbststandigen Gebadude oder in einem raumlich deutlich abge-
trennten Bereich innerhalb eines Laborgebdudes untergebracht
sind und Rdume/Einrichtungen einschlieBen, die zur Durchftihrung,
Vor- und Nachbereitung von Tierversuchen erforderlich sind (z.B.
Raume zur Lagerung, Entsorgung, Umkleide-, Pausen- und Wasch-
raume).
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Die Tierhaltungsraume mussen verschlieBbar sein, um unbefugten
Zutritt, Entwendung/Entweichen von Tieren zu verhindern. Die
TUren (und evtl. vorhandene zu 6ffnende Fenster in S1/S2) sollen
wahrend der Tierhaltung stets geschlossen gehalten werden. In
Sicherheitsstufe 3 ist die Tierhaltungsanlage Uber eine Schleuse
(s. S3-Laboratorien, Abschnitt II.5.5) zu betreten und zu verlassen.

Ab Sicherheitsstufe 1 ist sicherzustellen, dass Wildformen von
Tieren nicht ins Gebaude eindringen kénnen; Arthropoden und
Nager (kénnen als Vektoren dienen) sind in geeigneter Weise zu
bekampfen (Betriebsanweisung!). In S2/S3 sind die Gebaudeoff-
nungen (z.B. Tur- und Fensterspalten, Mauerdurchbrtiche, Instal-
lations- und LUftungsschachte, Ver- und Entsorgungsleitungen)
abzudichten, zu verkleben bzw. mit Schutzgittern/-netzen (Fenster,
Ventilatoren) zu versehen, sodass ein Eindringen von Wildformen
und von Arthropoden und Nagern ausgeschlossen ist. Gleichzeitig
wird mit diesen MaBnahmen verhindert, dass Versuchstiere unbe-
absichtigt entweichen. Nagersperren sind ab S1 zur Sicherstellung
der Fluchtsicherheit fur Kleinnager empfehlenswert.

Bei der Haltung von fliegenden oder krabbelnden wirbellosen
Versuchstieren (z. B. Drosophila) sind die Raume ab Sicherheitsstufe
1 fur die Versuchstiere fluchtsicher einzurichten, ein Eindringen
von Wildformen muss ebenfalls verhindert werden. Der Zugang
zum Tierhaltungsraum sollte durch einen Vorraum mit Gitternet-
zen erfolgen, die das Entweichen bzw. Eindringen von fliegenden
und krabbelnden Wirbellosen verhindern. Die Zugangstiren sollen
standig geschlossen gehalten werden und mit Filzstreifen, Blrsten
oder Gummilippen versehen sein. Das Zukleben der Schlissel-
|6cher kann erforderlich sein. Abluftleitungen und zu 6ffnende
Fenster sollten mit Gitternetzen gesichert werden, AusgUsse/
AbflUsse sollten mit Abscheidern fur flussige Abfalle versehen sein.
Eine ggf. vorhandene Liftungsanlage ist an den Offnungen nach
auBen mit Fliegendréhten zu versehen, um ein Eindringen von
flugfahigen Insekten in das Luftungssystem zu verhindern. Es ist
empfehlenswert, Tierfallen aufzustellen (Fangglaser, Klebefallen,
UV-A-Fallen) und alle zum Uberleben notwendigen Substrate auBer-
halb der AnzuchtgefaBe zu entfernen.

Ab der Sicherheitsstufe 2 sollten fliegende und krabbelnde Wir-
bellose, entsprechend der Risikobewertung, in Sicherheitswerkban-
ken oder in Isolatoren gehandhabt werden. Fliegende Insekten
sollten in Kafigen mit doppeltem Netzgitter untergebracht sein.

Schéadlingsbekdmpfung

Haltung von fliegenden oder
krabbelnden Wirbellosen
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Raumlichkeiten leicht zu reinigen,

96

desinfzierbar

zureichende Frischluftzufuhr

Fenster

Raumgestaltung

IV. 5.+ 9. Bauteilanforderungen, Luftungsanlage
(s. auch Anforderungen an Laboratorien, I1.5.1-5.6 Bauteilanforde-
rungen und I1.9 Luftungsanlage).

Die Anforderungen an die Ausfihrung von Wénden/Decken, Ver-
und Entsorgungsleitungen und an die Beschaffenheit von Oberfla-
chen sind weit gehend vergleichbar mit denen fiir Laboratorien der
entsprechenden Sicherheitsstufe. Die GenTSV weist jedoch deut-
lich darauf hin, dass die Raumlichkeiten fur die Tierhaltung in allen
Sicherheitsstufen leicht zu reinigen und desinfizierbar sein mussen;
demgemal sind in Abhangigkeit der betrieblichen Gegebenheiten
und der zu verwendenden GVO und Versuchstiere an alle Oberfla-
chen u.U. erhdhte Anforderungen bezuglich der guten Reinigbar-
keit zu stellen (s. auch 11.5.2).

Fenster sind in den Rdumen, in denen Tiere untergebracht sind,
nicht empfehlenswert. Da die Tierhaltung eine gentechnische Arbeit
darstellt, sind Fenster wahrend der Tierhaltung stets geschlossen
zu halten, andererseits ist eine zureichende Frischluftzufuhr, ange-
passt an die Belegungsdichte mit Versuchstieren, sicherzustellen.
Eine bessere Losung ist daher die Nutzung von technisch beltfteten
fensterlosen Innenrdumen, die geeignet sind stabilisierende Klima-
bedingungen, wie die versuchstierbezogene zureichende Frischluft-
zufuhr und Luftfeuchtigkeit sowie angemessene Raumtemperatur
und Lichtverhaltnisse, konstant einzustellen. Die technischen Anfor-
derungen an Liftungsanlagen sind den Tabellen und Textpassagen
zu Laboratorien zu entnehmen.

Falls Fenster in den Tierhaltungsrdumen vorhanden sind, sind
bezuglich der Konstruktion und Feuerwiderstandsklasse dieselben
Anforderungen zu stellen wie an Fenster in Laboratorien der ent-
sprechenden Sicherheitsstufe. In S1/52-Tierhaltungsanlagen sind
evtl. vorhandene zu 6ffnende Fenster dartiber hinaus mit Insekten-
schutznetzen zu sichern, in S3-Anlagen dirfen Fenster nicht zu
offnen sein.

Die notwendigen Raum- und FlachengréBen der Tierhaltungs-
raume ergeben sich aus den Richtwerten, die den Forderungen
des Tierschutzgesetzes gerecht werden. Die Tiere sind artgerecht in
Kafigen oder in anderen fir die Tierart geeigneten Einrichtungen
unterzubringen, die entsprechend zu kennzeichnen sind und eine
leichte Identifizierung der Versuchstiere erméglichen.

Die Raumordnung der Tierhaltungsraume ist durch eine sinnvolle
Tierkafigbelegung, gut zugangliche und tbersichtliche Oberflachen
so zu gestalten, dass eine leicht durchzufiihrende Sauberhaltung
und umfassende Reinigung und Desinfektion maglich ist.
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Fur die Flachenreinigung ist in der Regel ein Bodenablauf vorhan-
den, dessen Auffangbehélter stets mit Wasser/Desinfektionsmittel
gefullt sein muss, oder er muss dicht verschlossen werden. Bei offe-
nen Bodenabldufen sind Vorkehrungen zu treffen (z.B. durch Auf-
fangbehalter fur Wasserbecken/Aquarien fir evtl. Glasbruch), dass
weder Tiere noch Laich Uber die AusgUsse ins Abwasser gelan-
gen. Ab S2 mussen diese Auffangbehalter regelmaBig desinfiziert
werden. In S3-Anlagen sind Bodenabldufe nur erlaubt, wenn eine
Abwassersterilisationsanlage vorhanden ist.

IV.6 Schutzkleidung
(s. auch 11.6, Anforderungen an Laboratorien, Schutzkleidung)

Die personliche Schutzausristung des Personals ist unter Beach-
tung der Tatigkeit und des Ubertragungsweges auszuwahlen, wah-
rend der Arbeit zu tragen und bei Verlassen des Tierhaltungsraumes
abzulegen (51-S3) oder vor Verlassen der Raume zu saubern (gilt
nur fur S1). Vorrichtungen zur deutlich getrennten Aufbewahrung
von Schutzkleidung und StraBenkleidung sind einzurichten (in S3
erfolgt der Wechsel der Kleidung in der Schleuse). Die Kennzeich-
nung der Schutzkleidung wie aufgefuhrt unter Punkt IV.1 und die
Verwendung einer anderen Farbe (z.B. grtin) fur Schutzkleidung,
die nur in den Tierhaltungsrdumen zu tragen ist, ist empfehlens-
wert.

Die versuchstierbezogene Schutzkleidung sollte mindestens aus
festen Berufsschuhen (evtl. Gummistiefel), einem Schutzkittel/
Overall (evtl. zusatzlich wasserdichte Schiirze) und je nach Tatigkeit
Einmalhandschuhen, Lederhandschuhen, stabilen Kunststoffhand-
schuhen oder anderen geeigneten Handschuhen bestehen. In S3
sind Einmalhandschuhe bei der Arbeit Pflicht.

Die Beschaffung, Instandhaltung und Reinigung der Schutzaus-
ristung erfolgt durch den Betreiber. Kontaminierte Schutzausrus-
tung ist gefahrlos zu sammeln und zentral zu dekontaminieren und
zu reinigen (S1/52), in S3-Anlagen ist die Schutzkleidung vor der
Reinigung oder Beseitigung in der Anlage zu sterilisieren. Auflagen
zur Sammlung und Reinigung sind in Abschn. 1.6 aufgefuhrt.

Fldchenreinigung, Bodenablaufe
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V.7 Hygiene
(s. auch 1.7, Anforderungen an Laboratorien; Hygiene)

| Handwaschbecken/Handedesinfektion/Duschen

In S1 ist (vorzugsweise im Tierhaltungsraum) ein Handwaschbe-
cken mit Einmalhandtuch- und Seifenspender vorzusehen, eine
Desinfektion der Hande ist empfehlenswert.

In S2/S3 muss das Waschbecken mit Ellenbogen-, FuB3- oder Sen-
sorbedienung ausgestattet sein; die Hande sind bei Verunreinigung
sofort, mindestens aber nach Abschluss der Arbeit zu desinfizieren.
Ein Desinfektionsmitteldirektspender und Mittel zur Hautriickfet-
tung sind in Nahe des Waschbeckens bereitzustellen.

GemaB 8§35 Abs. 1 ArbStattV i.V.m. ASR 35/1-4 sind den
Arbeitnehmern u.a. Duschen zur Verfigung zu stellen, wenn sie
mit infektidsen Stoffen umgehen oder starker Verschmutzung bzw.
Ndsse ausgesetzt sind. In S3-Anlagen ist das Abwasser dieser
Duschen (in der Regel angeordnet in der Schleuse) aufzufangen
und zu sterilisieren.

| Desinfektion von Arbeitsflachen, Geraten,
Tierkafigen

In S1 sind mindestens die Grundregeln der, Guten Mikrobiolo-
gischen Technik” und der ,Guten Tierexperimentellen Technik”
einzuhalten. Verunreinigungen der Umgebung durch Tiermaterial
muss vermieden werden. Tierkafige und andere Einrichtungen zur
Haltung von Versuchstieren sind in S1 nach Gebrauch zu reinigen
und wenn erforderlich, zu desinfizieren.

Ab S2 ist ein Hygieneplan zu erstellen, in dem Arbeitsanwei-
sungen fur die regelmaBige Reinigung/Desinfektion der Raume,
Arbeitsflachen, Gerate und Tierkdfige festgelegt werden. Die
Reinigung/Desinfektion der Arbeitsflachen muss nach Beendigung
der Tatigkeit vorgenommen werden, Tierkafige und Gerate sind
nach Gebrauch thermisch (durch autoklavieren) oder chemisch mit
geeigneten Mitteln aus der RKI-Liste bzw. DGHM-Liste zu desinfi-
zieren. Verunreinigungen (z. B. bei Verschtten von GVO, herausfal-
lende Einstreu/Exkremente aus den Tierkafigen) sind unverziglich zu
entfernen und der verunreinigte Bereich zu reinigen/desinfizieren.
Fur die Auswahl der Desinfektionsmittel und -verfahren empfiehlt
sich in der Tierhaltung ebenfalls die Liste der DVG (Deutsche Vete-
rindrmedizinische Gesellschaft), da die gelisteten Praparate den
hohen Verschmutzungsgrad berlcksichtigen und speziell fur Des-
infektionsmaBnahmen in der Tierhaltung validiert sind.

| Abdichtungsmadglichkeit zwecks Raumdesinfektion
Eine Raumbegasung kann in Einzelféllen in S3-Tierhaltungsanlagen
bei Verwendung von Mikroorganismen, die Gber die Luft Gbertrag-
bar sind, nach Zwischenfallen erforderlich sein. Abdichtungsvor-
richtungen, die eine Raumbegasung erméglichen, sind in diesen
Anlagen vorzusehen.
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IV.8 Laborgerate/besondere Schutzeinrichtungen

Bei Arbeiten in S2/S3, bei denen Aerosole entstehen kdnnen, durch
die Infektionserreger Ubertragen werden koénnen, sind Sicherheits-
werkbanke nach DIN EN 12469, gefilterte Abzlige oder gleich-
wertige technische SchutzmaBnahmen zu ergreifen. In S1 ist die
Benutzung von Sicherheitswerkbanken nicht vorgeschrieben, es ist
jedoch laut GenTSV Anhang V Ziffer 1.10 bei allen Arbeiten die
Freisetzung von Bioaerosolen zu vermeiden.

Zentrifugen u.a. Gerate, die Aerosole freisetzen kénnen, sind
ab S2 als aerosoldichte Gerdte zu betreiben oder in einer
Sicherheitswerkbank/gefiltertem Abzug aufzustellen.

Sonstige Schutzausriistung gegen Bioaerosole (z. B. Atemschutz-
gerate) mussen fur Arbeiten zur Verfigung stehen, bei denen
infektiose Bioaerosole entstehen, deren Durchfiihrung in einer
Sicherheitswerkbank nicht durchftihrbar oder nicht zumutbar ist.

Eine Sicherheitsbeleuchtung ist in den Tierhaltungsraumen ein-
zurichten, in denen Versuchstiere bei Ausfall der Allgemeinbeleuch-
tung zur Sicherheit des Personals befriedet werden mussen.

Vorrichtungen zur Immobilisierung von Versuchstieren sind ab
S2 zur Durchfiihrung von Infektionsversuchen, zwecks gefahrloser
Handhabung infizierter Tiere, erforderlich.

IV.9 (s. IV.5)

V.10 Einrichtungen zur Sterilisierung
(s. auch 11.10, Anforderungen an Laboratorien, Einrichtungen zur
Sterilisierung)

Ein Autoklav mit gefilterter Abluft und Vorrichtungen zum Sammeln/
Inaktivieren von Kondenswasser muss in S3 in der Tierhaltungsan-
lage, in S2 mindestens im selben Gebadude vorhanden sein. In ST ist
autoklavieren nicht verlangt, aber empfehlenswert, da Tiermaterial
unschadlich entsorgt werden muss und Tierkafige nach Gebrauch
keimarm gemacht werden mussen.

Tierkadaver/Tiermaterial (auch alle Abfallstoffe einschlieBlich der
Exkremente und Streumaterialien) aus S1/S2 sind vor der Entsor-
gung mindestens zu inaktivieren (die sicherere Losung ist Ver-
brennen oder Autoklavieren); in S3 ist eine Sterilisierung durch
Verbrennen oder Autoklavieren gefordert, wobei auch die Kern-
schichten (z.B. von Tierkadavern) erfasst werden mussen.

Bei der Entsorgung von Tierkadavern, die GVOs abgeben kénnen,
z.B. nach Infektionsversuchen, ist die Regelung der GenTSV zu
beachten (fir sonstige Kadaver gilt das Tierkdrperbeseitigungs-
gesetz).

Zentrifugen

Atemschutz

Sicherheitsbeleuchtung

Immobilisierung

Tierkérperbeseitigung
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In gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 3 stehen fir die
Entsorgung von Tierkadavern innerhalb der Anlage zwei techni-
sche Moglichkeiten zur Verfligung:

—\Verbrennung in einer genehmigten Verbrennungsanlage, wobei
die in § 3 Tierkorperbeseitigungsgesetz aufgefiihrten Vorgaben
beachtet werden mussen. Eine Genehmigung nach BImSchG
ist erforderlich, da es sich um eine Abfallverbrennungsanlage
gemaB Ziffer 8.1 Spalte 1 der 4. BImSchV handelt.

—Autoklavieren, wobei durch Validierung sichergestellt werden
muss, dass auch die Kernschichten des Kadavers erfasst werden.

Die Beseitigung von Tierkadavern und Abfallen ist zu protokollie-

ren. Die TRBA 120 empfiehlt, Tierkorper von der Verwertung aus-

zuschlieBen.

In S3-Tierhaltungsanlagen durfen entweder keine Wasseraus-
gusse vorhanden sein, oder das gesamte Abwasser ist Uber eine
Abwassersterilisationsanlage zu fihren, bevor es ans offentliche
Abwassersystem abgegeben wird. Eine thermische Sterilisation
sollte der chemischen Abwasserbehandlung stets vorgezogen
werden.

V.11 Gentechnik und Strahlenschutz

Fr die Entsorgung von radioaktiven, GVO-haltigen Abfallen missen
sowohl die Bestimmungen der StrISchV als auch die Regelungen
nach dem Gentechnikrecht beachtet werden. Die Behandlung und
Entsorgung der radioaktiven Abfalle (auch bei geringflgiger Kon-
tamination) ist genehmigungspflichtig (s. Il.11).

V.12 Innerbetrieblicher Transport

Tiertransporte sollen in fluchtsicheren, verschlossenen, bruchsiche-
ren und gekennzeichneten Behaltnissen durchgefihrt werden. Tier-
material sowie benutzte Tierkadfige und andere Einrichtungen sind
so zu transportieren, dass Verunreinigungen der Umgebung ver-
mieden werden (hygienischer Transport).

Abfélle, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen, sollen
in gekennzeichneten, dicht verschlieBbaren (fur S3-Material aero-
soldicht), gegen Bruch geschiitzten und (ab S2) von auBen desinfi-
zierten Behaltern transportiert werden.

Gentechnische Anlagen — Technische Anforderungen — Fachkoordinierungsstelle Umwelttechnik des Landes Niedersachsen



V.13 Vorbeugender Brandschutz, Brandbekdampfung
und Notfallvorsorge

Die Anforderungen an brandschutztechnische Einrichtungen, Lésch-
einrichtungen u. a. Einrichtungen sind in den Tabellen/Text zu Labo-
ratorien, 11.13.1-11.13.9 dargestellt. Fir Tierhaltungsrdume in denen
keine zu 6ffnende Fenster vorhanden sind, ist zu Uberprifen ob
im Brandfall eine gezielte Brandrauchabftihrung gewahrleistet ist
(s. 1.13.6).

Losungen fir spezielle Probleme, die sich aus der Tierhaltung
ergeben, sind mit der fur den vorbeugenden Brandschutz zusténdi-
gen Dienststelle und der ¢rtlichen Feuerwehr zu erarbeiten. Hierbei
sind insbesondere Zutrittsregelungen fur die Feuerwehr im Brand-
fall, Anweisungen fur den Umgang mit den Tieren sowie fur die
Auswahl und nachfolgende Desinfektion der Einsatzkleidung und
Ausrlstung der Feuerwehr festzulegen.

V.14 Technische Dokumentation

FUr die Tierhaltung und alle damit in Zusammenhang stehenden
Tatigkeiten sind spezielle Arbeitsanweisungen zu erstellen und in
die Betriebsanweisung aufzunehmen (s. auch 11.14.1). Das Perso-
nal ist im Umgang mit den Versuchstieren zu schulen. Die dafur
verantwortliche Person muss sicherstellen, dass alle Mitarbeiter, die
mit den Tieren und dem Abfallmaterial in Berhrung kommen,
mit den betriebsspezifischen Regeln vertraut sind und alle erforder-
lichen VorsichtsmaBnahmen und Verfahren kennen. Ab S1 ist ein
Programm zur Bekdmpfung von Arthropoden und Nagern in die
Betriebsanweisung aufzunehmen.

Ab Sicherheitsstufe 2 ist ein detaillierter Hygieneplan (wie
beschrieben in 11.14.2) zu erstellen, in dem alle ReinigungsmaBnah-
men ausfihrlich zu beschreiben sind und die zu verwendenden
Reinigungs- und Desinfektionsmittel festgelegt werden.

In Einzelfallen kann far S3-Tierhaltungsanlagen (abhangig vom
Gefdhrdungspotenzial der verwendeten GVO und deren Stabilitat/
Ubertragungswege in der Umwelt) die Erarbeitung eines auBerbe-
trieblichen Notfallplans gefordert werden.
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V. Anforderungen an Gewachshauser/Klimakammern

| Rechtsgrundlagen

In der Tabelle 1.8 , Gewachshéauser/Klimakammern der Sicherheits-
stufe 1 und 2” sind neben den Anforderungen, die sich aus dem
Bau- und Arbeitsstdttenrecht ergeben, die in der GenTSV Anhang IV
festgelegten Sicherheitsvorschriften aufgefihrt, die als technische/
organisatorische MindestmaBnahmen zu verstehen sind, um eine
Ausbreitung von gentechnisch veranderten Pflanzen, Mikroorga-
nismen und GliederftBern zu verhindern.

Bei Arbeiten mit Mikroorganismen gelten zusatzlich die Anfor-
derungen flr Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe
(GenTSV Abschnitt Ill, §10 [2]). Werden die Arbeiten nicht im
Gewachshaus, sondern in Klimakammern/Phytokammern durch-
gefiihrt, gelten laut GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.10 und II. 4 die
aufgelisteten Sicherheitsvorschriften sinngemaB. Dartber hinaus
sind bei Arbeiten mit gentechnisch veranderten Pflanzen auch die
SicherheitsmaBnahmen nach GenTSV Anhang Il B 1. und 2. ,Bio-
logische SicherheitsmaBnahmen” zu beachten und anzuwenden.

| Biologische SicherheitsmaBnahmen

Geeignete MaBnahmen eine wirksame Ausbreitung von Pollen/

Samen, Mikroorganismen und GliederfiBern zu verhindern, sind

z.B. Folgende:

— Entfernung der pflanzlichen Fortpflanzungsorgane oder Verwen-
dung mannlich steriler Sorten. Beendigung des Experiments vor
Eintritt der Samenreife und/oder Durchfihrung des Experiments
zu einer Jahreszeit in der Kreuzbefruchtung mit Wildpflanzen
durch Pollenflug auszuschlieBen ist.

— Einsatz von Mikroorganismen mit genetischen Defekten, die eine
Verminderung der Uberlebensfahigkeit in der Umwelt und/oder
eine deutlich reduzierte Infektiositat bewirken. Durchfuhrung der
Experimente zu einer Jahreszeit, in der die infektionsanfalligen
Wirtspflanzen nicht wachsen oder generell innerhalb des mog-
lichen Verbreitungsradius der Mikroorganismen nicht vorhanden
sind.

— Werden GliederftiBer und sonstige Kleintiere fur die Durchfih-
rung der Experimente benétigt, sollen moglichst flugunfahige/
unbewegliche oder sterile Stdamme verwendet werden oder die
Bedingungen des Experimentes sind so zu gestalten (z.B. kalte
Jahreszeit, Nichtvorkommen der Wirtspflanzen im Verbreitungs-
bereich), dass eine wirksame Verbreitung unwahrscheinlich ist.
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| Technische/organisatorische Anforderungen an
S1-Gewachshauser

[ | Kennzeichnung, Zutrittsbeschrankung,
Abgrenzung des Arbeitsbereiches

Das Gewachshaus ist an allen Zugangen mit , Gentechnik-Arbeits-
bereich” zu kennzeichnen. Fir Feuerwehreinsatze ist Art und
Umfang der Kennzeichnung mit der ortlich zustandigen Feuer-
wehr bzw. dem Brandschutzprifer abzustimmen (hierzu s. auch
11.1). Es wird empfohlen, auch Gerate, Behalter und Schutzklei-
dung zu kennzeichnen (z.B. mit ,,S1"). Eine Zutrittsbeschrankung
nach GenTSV besteht nicht, die allgemeine Sicherungspflicht muss
jedoch beachtet werden.

Wird das Gewachshaus nicht ausschlieBlich als Gentechnik-
Arbeitsbereich genutzt, so sind die gentechnisch veranderten Pflan-
zen in einem deutlich abgetrennten und gekennzeichneten Bereich
zu halten. Moglichkeiten der Kreuzbestdubung sind zu vermei-
den!

| Personentiberwachung

Die Moglichkeit der Personenliberwachung (z. B. durch eine Sicht-
verbindung in den Turen) oder eine Alarmanlage (z. B. Funkgeréte)
muss an Einzelarbeitsplatzen vorhanden sein, sofern dies aufgrund
der Unfallgefahr erforderlich ist.

| Bauteilanforderungen
Die bauliche Ausfuhrung der Anlage richtet sich nach der Bauord-
nung. An die Beschaffenheit von Fenstern und Tiren werden nach
der GenTSV keine besonderen Anforderungen gestellt. Fenster und
Turen konnen zu Beluftungszwecken geoffnet werden; das Sichern
der Gebaudeoffnungen gegen einfliegende Vogel ist empfehlens-
wert (es kdnnen handelstibliche Netze/Gitter verwendet werden).
Der Boden des Gewdachshauses kann aus gestampfter Erde,
Kies oder ahnlichem gewachshaustypischem Material bestehen,
die Gehwege sollen befestigt sein (Beton, Betonpflaster 0. A.).

| Schutzkleidung
In den Gewachshdusern soll der Tatigkeit angepasste Schutzklei-
dung getragen werden, die von sonstiger Kleidung getrennt auf-
bewahrt und bei Verlassen der Gewdachshauser abgelegt wird.
Generell ist das Austreten/Austragen von GVO aus den Gewachs-
hausern auf das geringstmdgliche MaB zu reduzieren (GenTSV
Anhang IV, Ziffer 1.6). Aus diesem Grunde ist darauf zu achten,
dass moglichst kein vermehrungsfahiges Material wie Pollen oder
Samen Uber das Schuhwerk der Beschaftigten nach auBen gelangt.
Das Schuhwerk ist vor Verlassen der Gewachshduser entweder zu
saubern oder (besser!) zu wechseln.
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| Hygiene

Es sollen mindestens die Regeln der ,Guten Mikrobiologischen
Technik” beachtet werden (GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.8, 1.9). Fur
die personliche Hygiene der Mitarbeiter ist die Einrichtung einer
Handwaschgelegenheit in unmittelbarer Nahe des Arbeitsbereiches
zu empfehlen (Handwaschbecken, Einmalhandtuch- und Seifen-
spender).

| Einrichtungen zur Sterilisierung/Abfallbeseitigung
Autoklavieren ist in Sicherheitsstufe 1 und 2 nicht verlangt. Die
Forderung der GenTSV, dass Abfalle unschadlich entsorgt werden
mUssen, beinhaltet, dass vermehrungsfahiges Pflanzenmaterial aus
S1/S2 (wie z.B. Pollen, Samen, sonstige vermehrungsfahige Pflan-
zenteile) vor der Entsorgung zu inaktivieren sind. Geeignete Metho-
den zur Inaktivierung sind je nach Material und deren Eigenschaften
z.B. verbrennen, dampfen, zerkleinern, einfrieren oder autoklavie-
ren u.a. MaBnahmen.

Nicht vermehrungsfahiges pflanzliches Material aus S1 kann
zerkleinert/gehackselt auf einem gesondert gekennzeichneten und
eindeutig abgegrenzten Ort des Betriebsgelandes kompostiert
werden, wenn in den darauf folgenden Jahren das Aufkommen
gentechnisch verdnderter Pflanzen kontrolliert und deren Ausbrei-
tung verhindert wird (GenTSV Anhang IV, Ziffer 1.4 und ZKBS-Emp-
fehlung zur Kompostierung).

Mikroorganismen sind aufgrund der Regeln der ,, GMT" vor der
Entsorgung mindestens chemisch zu inaktivieren, mit GVO verun-
reinigte Arbeitsgerate und Arbeitsflachen sind nach Beendigung
der Tatigkeit zu reinigen und bei Bedarf zu desinfizieren.

[ | Innerbetrieblicher Transport,

vorbeugender Brandschutz
Die Anforderungen an einen sicheren innerbetrieblichen Transport
und an Brandschutzeinrichtungen sind in den entsprechenden
Kapiteln im Textteil Laboratorien (I1.12, 11.13) dargestellt.

| Technische Dokumentation

Die Betriebsanweisungen flir Gewachshauser/Klimakammern
mUssen ein spezifisches auf die Experimentalpflanzen abgestimm-
tes Programm zur Bekdmpfung von Pflanzenkrankheiten, Insekten-
befall, Unkrdutern und Nagetieren enthalten (GenTSV Anhang IV,
Ziffer 1.5). Hinweise zur Erarbeitung einer Betriebsanweisung sind
im Textteil Laboratorien unter II.14 aufgefuhrt.
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| Technische/organisatorische Anforderungen

an S2-Gewachshauser

Gentechnische Arbeiten mit pflanzenassoziierten Mikroorganismen

der Sicherheitsstufe 2 sind bislang so selten, dass genaue Anfor-

derungen besser anhand der konkreten Einzelfalle und der zu ver-
wendenden GVO festzulegen sind. Haufig werden Arbeiten der

Sicherheitsstufe 2 in Klimakammern durchgefthrt, deren techni-

sche Ausstattung aus Grinden des Produktschutzes hoher ange-

siedelt ist als die GenTSV festschreibt. Im folgenden Abschnitt
werden diejenigen Anforderungen der GenTSV genannt, die Uber
die Anforderungen der Sicherheitsstufe 1 hinausgehen.

— Zur Kennzeichnung von S2-Gewachshausern ist zusatzlich zur
Kennzeichnung mit ,Gentechnik-Arbeitsbereich” das Warnzei-
chen ,Biogefdhrdung” zu verwenden und der Zutritt ist auf
berechtigte Personen zu beschranken (s. 11.2). Auf die Zutritts-
regelung ist an allen Eingangen durch Aushang hinzuweisen
(GenTSV Anhang IV, Ziffer II.5).

— In S2-Gewachshéausern sollte der befestigte, wasserundurchlas-
sige Boden der Regelfall sein (GenTSV Anhang IV, Ziffer 11.1);
falls jedoch ein Teil des Gewachshausbodens aus Kies oder dhnli-
chem Material besteht, missen darin eingefangene Organismen
regelmaBig beseitigt werden (GenTSV Anhang IV, Ziffer 11.10).
Dieses kann z.B. durch chemische Behandlung oder gleichwer-
tige MaBnahmen erfolgen.

— Die Gebaudedffnungen wie Fenster, Turen, Ausblasventilatoren
muUssen gegen das Eindringen von Insekten und Végeln durch
Schutzgitter oder Netze geschitzt sein. Es sollen solche Luftklap-
pen und Ventilatoren verwendet werden, die nur bei Inbetrieb-
nahme 6ffnen (GenTSV Anhang IV, Ziffer I1.2).

— Andie Hygiene werden gegentber der Sicherheitsstufe 1 erhohte
Anforderungen gestellt. Die Ausarbeitung eines betriebsspezifi-
schen Hygieneplans ist Pflicht. Fir Arbeiten mit Mikroorganis-
men sind DesinfektionsmaBnahmen einzuhalten, die mit denen
in Laboratorien der Sicherheitsstufe 2 vergleichbar sind (s. auch
Text zur Hygiene in Kapitel 11.7). Eine Handedesinfektionsmdg-
lichkeit muss vorhanden sein (GenTSV Anhang IV, Ziffer I1.8).
Arbeitsgerate die in unmittelbarem Kontakt mit gentechnisch
veranderten Organismen waren, mussen vor der Reinigung auto-
klaviert oder desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt GVO
Ubertragen werden kénnen (GenTSV Anhang IV, Ziffer 11.6).

— Gentechnisch veranderte Organismen sowie Abfélle, die solche
enthalten, durfen nur in verschlossenen und gegen Bruch
geschitzten Behaltern innerbetrieblich transportiert werden
(GenTSV Anhang IV, Ziffer Il.3 und 11.7)
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chung der Rechtsvorschriften der EG-Mitgliedstaaten fur Maschi-
nen (ABI. EG Nr. L 183 S. 9), gedndert durch die Richtlinie 98/37/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22.06.1998 (ABI.
EG Nr. 207 S. 110)

StrISchV: Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ioni-
sierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 30.06.1989, BGBI. I S. 1321, ber. S. 1926

TierKBG: Gesetz Uber die Beseitigung von Tierkorpern, Tierkorper-
teilen und tierischen Erzeugnissen (Tierkdrperbeseitigungsgesetz)
vom 02.09.1975, BGBI. | S. 2313, ber. S. 2610

TierschG: (Tierschutzgesetz) in der Fassung der Bekanntmachung
vom 25.05.1998, BGBI. I S. 1105
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Berufsgenossenschaftliche Vorschriften, Regeln und
Informationen

(Bezugsquelle: Jedermann Verlag, Heidelberg und Berufsgenossen-
schaft der chemischen Industrie, Heidelberg

Nicht mehr gulltige bzw. synonyme Bezeichnungen sind in Klam-

mern gesetzt.)

BGV A1
BGV A2
BGV A8

BGV C4
BGV C8
VBG 7z
BGR 120
BGR 190
BGR 192
BGR 206
A008
MO007
MO053

ZH 1/48

BGI 629

BGI 630

BGI 788

(VBG 1) ,Allgemeine Vorschriften”

(VBG 4) ,Elektrische Anlagen und Betriebsmittel”
(VBG 125) ,Sicherheits- und Gesundheitsschutz-
kennzeichnung am Arbeitsplatz”

(VBG 102) ,Biotechnologie”

(VBG 103) , Gesundheitsdienst”

.Zentrifugen”

(ZH 1/119) , Laboratorien”

.Einsatz von Atemschutzgeraten”

,Einsatz von Augen- und Gesichtsschutz”
,Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst”
.Persdnliche Schutzausristungen”

. Tierlaboratorien”

LAllgemeine ArbeitsschutzmaBnahmen fiir den
Umgang mit Gefahrstoffen”

.Merkblatt fir das Arbeiten an und mit
mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken”

(B 002; ZH 1/342) ,Sichere Biotechnologie;
Ausstattung und organisatorische MaBnahmen:
Laboratorien”

(B 003; ZH 1/343) ,Sichere Biotechnologie;
Ausstattung und organisatorische MaBnahmen:
Betrieb”

(B 010; ZH 1/354) ,Sichere Biotechnologie;
SchutzmaBnahmen bei Tatigkeiten mit Affen:
Verhttung von Infektionen, die von Affen auf den
Menschen bertragen werden kénnen”

Technische Regeln

Technische Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe
(Bezugsquelle: Verlag W. Kohlhammer, Stuttgart)

TRBA 100

TRBA 105

TRBA 120

SchutzmaBnahmen fir gezielte Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien
(BArbBI. 9/1999 S. 101)

SicherheitsmaBnahmen bei Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3*
(BArbBI. 04/1998, S. 78)

Versuchstierhaltung (BArbBI. 2000, S. 48)
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Technische Regeln fur Gefahrstoffe
(Bezugsquelle: Carl Heymanns Verlag, Kéln)

TRGS 512 .Begasungen”

TRGS 513 .Begasungen mit Ethylenoxid und Formaldehyd in
Sterilisations- und Desinfektionsanlagen”

TRGS 522 . Raumdesinfektion mit Formaldehyd”

TRGS 555 . Betriebsanweisung und Unterweisung nach

§ 20 GefStoffv”

Technische Regeln fur brennbare Flussigkeiten
TRbF 22 Lagereinrichtungen in Arbeitsrdumen
(Sicherheitsschranke)

BArbBI. 2/1996 S. 122; 6/1997, S. 53
TRbF110 Lager, BArbBI. 7-8/1980

Technische Regeln Druckgase
TRG 280 Allgemeine Anforderungen an Druckgasbehalter;
Betreiben von Druckgasbehaltern, BArbBI. 9/1989

Technische Regeln zur Druckbehalterverordnung —

Druckbehélter

TRB 402 Ausriistung der Druckbehalter — Offnungen und
Verschlisse; BArbBI. 9/1995, s. 87; 2/1997, S. 50

DIN-Normen
(Bezugsquelle: Beuth-Verlag, Berlin)

DIN EN 3 Tragbare Feuerléscher
Beiblatt 1: Feuerldschmittel und Umweltschutz
(03/00)

Teil 1: Benennung, Funktionsdauer, Prifobjekte
der Brandklassen A und B (07/96)

Teil 2: Dichtheitsprifung, Prifung der elektrischen
Leitfahigkeit, Verdichtungspriifung, besondere
Anforderungen (07/96)

Teil 3: Konstruktive Ausfiihrung, Druckfestigkeit,
mechanische Prifungen (06/94)

Teil 4: Fullmengen, Mindestanforderungen an das
Loschvermogen (07/96)

Teil 5: Zusatzliche Anforderungen und

Prafungen (06/97)

DIN 4844 Sicherheitskennzeichnung
Teil 1: Begriffe, Grundsatze und Sicherheitszeichen
(05/80)
Teil 2: Sicherheitsfarben (11/82)
Teil 3: Ergdnzende Festlegungen zu DIN 4844
Teil 1 und Teil 2 (01/83)
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DIN 67510

DIN 14095

DIN 14096

DIN 1988-4

DIN 4102

DIN 18095

Langnachleuchtende Pigmente und Produkte

Teil 1: Messung und Kennzeichnung beim
Hersteller (01/92)

Teil 2: Messung von langnachleuchtenden
Produkten am Ort der Anwendung (01/92)

Teil 3: Langnachleuchtendes Sicherheitsleitsystem
(06/94)

Teil 4: Produkte fur langnachleuchtendes
Sicherheitsleitsystem; Markierungen und
Kennzeichnungen (07/96)

Feuerwehrplane fir bauliche Anlagen (08/98)

Brandschutzordnung (01/00)

Teil 1: Allgemeines und Teil A (Aushang); Regeln
far das Erstellen und das Aushangen

Teil 2: Teil B (fur Personen ohne besondere Brand-
schutzaufgaben); Regeln fur das Erstellen

Teil 3: Teil C (fr Personen mit besonderen Brand-
schutzaufgaben); Regeln fur das Erstellen

Technische Regeln fur Trinkwasserinstallationen
(TRWI);

Schutz des Trinkwassers, Erhaltung der
Trinkwassergute, Technische Regel des DVGW
(12/88)

Brandverhalten von Baustoffen und Bauteilen
Teil 1: Baustoffe, Begriffe, Anforderungen und
Prafungen (05/98)

Teil 5: FeuerschutzabschlUsse, Abschlisse in
Fahrschachtwanden und gegen Feuer wider-
standsfahige Verglasungen — Begriffe,
Anforderungen und Prifungen (09/77)

Teil 13: Brandschutzverglasungen — Begriffe,
Anforderungen, Priafungen (05/90)

TUren; Rauchschutztiren

Teil 1: Begriffe und Anforderungen (10/88)

Teil 2: Bauartprifung der Dauerfunktionsttichtig-
keit und Dichtheit (03/91)

Teil 3: Rauchschutzabschlisse; Anwendung von
Prufergebnissen (06/99)
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DIN EN 12128

DIN 12899

DIN 12925

DIN 12922

DIN 12926

DIN 1946

DIN 24184

DIN 24185

DIN EN 12469

DIN 58900

Biotechnik — Laboratorien fir Forschung,
Entwicklung und Analyse — Sicherheitsstufen
mikrobiologischer Laboratorien, Gefahrenbereich,
Raumlichkeiten und technische Sicherheitsan-
forderungen (05/98)

Laboreinrichtungen; Notduschen —
Einrichtungen (07/90)

Teil 1: Kérperduschen; Sicherheitstechnische
Anforderungen, Prafungen

Teil 2: Augenduschen; Sicherheitstechnische
Anforderungen, Prafungen

Laboreinrichtungen und Betriebseinrichtungen —
Sicherheitsschrénke

Teil 1: FUr brennbare FlUssigkeiten; Sicherheits-
technische Anforderungen, Prifungen (04/98)

Teil 2: Fur Druckgasflaschen; Sicherheitstechnische
Anforderungen, Prifungen

(Norm-Entwurf 09/98)

Laboreinrichtungen; Labortische, Tischelemente,
AuBenmale (06/75)

Laboreinrichtungen; Anforderungen an
Labortische

Teil 1: Labortische fur allgemeinen Gebrauch
(12/78)

Raumlufttechnik
Teil 7: Raumlufttechnische Anlagen in
Laboratorien (VDI-Luftungsregeln) (06/92)

Typprufung von Schwebstofffiltern; Priifung mit
Paraffindlnebel als Prifaerosol (12/90)

Prafung von Luftfiltern fur die allgemeine
Raumlufttechnik (10/80)

Teil 1: Begriffe, Einheiten, Verfahren

Teil 2: Filterklasseneinteilung, Kennzeichnung,
Prufung

Biotechnik — Leistungskriterien fur mikrobiolo-
gische Sicherheitswerkbanke (09/00)

Sterilisation; Allgemeine Grundlagen (04/86)
Teil 1: Begriffe
Teil 2: Anforderungen
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DIN 58946 Sterilisation — Dampfsterilisatoren fur medizinische
Sterilisierguter
Teil 3: Prafung auf Wirksamkeit (11/81)
Teil 4: Bioindikatoren — Begriffe, Anforderungen,
Prufung (05/87)

DIN 58956 Medizinische Mikrobiologie;
Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien
Teil 1: Klassifizierung, Abgrenzung der
Arbeitsstatten, Raumlichkeiten, Sicherheits-
technische Anforderungen und Priifung (06/90)
Teil 2: Anforderungen an die Ausstattung (01/86)
Teil 3: Anforderungen an den Organisationsplan
(12/86)
Teil 4: Anforderungen an die Entsorgung (01/86)
Teil 5: Anforderungen an den Hygieneplan (10/90)
Teil 10: Sicherheitskennzeichnung (01/86)

Desinfektionsmittellisten

Desinfektionsmittelliste der Deutschen Gesellschaft fur Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM-Liste):

Liste der nach den ,Richtlinien fur die Prifung chemischer Des-
infektionsmittel” gepruften und von der Deutschen Gesellschaft
fir Hygiene und Mikrobiologie als wirksam befundenen Desinfek-
tionsmittel

mhp-Verlag, Wiesbaden 1997; ISBN 3-88681-027-5

Desinfektionsmittelliste des Robert-Koch-Instituts — Bundesinstitut
fur Infektionskrankheiten und nicht tbertragbare Krankheiten,
Berlin:

Liste der vom Bundesgesundheitsamt gepriften und anerkannten
Desinfektionsmittel und -verfahren (RKI-Liste)
Bundesgesundheitsblatt 9/97, 344-365 (1997)

Bezugsquelle: Carl Heymanns Verlag, Kéln und (www.rki.de)

Desinfektionsmittelliste der Deutschen Veterinarmedizinischen
Gesellschaft (DVG), GieBen:

10. Liste der nach den Richtlinien der DVG gepriiften und

als wirksam befundenen Desinfektionsmittel fur die Tierhaltung
(Handelspréparate).

Deutsches Tierarzteblatt 47, 364-374 (1999)

Bezugsquelle: Geschaftsstelle der DVG, GieBen
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Fachliteratur

Arbeitsschutz in Biotechnologie und Gentechnik
S. Adelmannn, H. Schulze-Halberg (Hrsg.)
Springer Verlag, Berlin 1996; ISBN 3-540-57978-8

Materialien und Basisdaten fiir gentechnisches Arbeiten und
fur die Errichtung und den Betrieb gentechnischer Anlagen,
Band 1-6

Bericht zum BMFT-Vorhaben mit dem Foérderkennzeichen
0319468A

Hrsg. DECHEMA 1994, ISBN 3-926959-54-1

Handbuch fur Projektleiter, Beauftragte fur die Biologische Sicher-
heit, erméachtigte Arzte, Uberwachungsbehérden; Lehrinhalte
nach § 15 der Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Hrsg. G. Buschhausen-Denker, D. Deitenbeck

Edition Temmen, Bremen 1995; ISBN 3-86108-275-6

Sicherheit in der Biotechnologie (Band 1-3)
Hrsg. im Auftr. der DECHEMA, A. J. Driesel
Hithig Verlag, Heidelberg 1992; ISBN 3-7785-2011-3

Planung und Struktur von Versuchstierbereichen tierexperimentell
tatiger Institutionen; Schrift der Gesellschaft fur Versuchstier-
kunde; 4. Aufl., Enke-Verlag, Berlin 1988. ISBN 3-906255-04-2

Hygiene-Empfehlungen fir Versuchstierbereiche
Schrift der Gesellschaft fur Versuchstierkunde; 2. Aufl.,
Enke-Verlag, Berlin 1988. ISBN 3-906255-05-0

K. H. WallhauBer: , Praxis der Sterilisation, Desinfektion, Konser-

vierung: Keimidentifizierung — Betriebshygiene”,
Thieme Verlag, Stuttgart 1995. ISBN 3-13-416305-5
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. VII.

ArbSchG
ArbStattV
ASR
BArbBI.
BBS

BGBI.
BG-Chemie
BGI

BGR

BGV
BImSchG

BImSchV

BioStoffV
CAMR
DECHEMA
DGHM
DIN EN

DruckbehV

DVG

DVNBauO

Abkirzungsverzeichnis
Arbeitsschutzgesetz

Verordnung Uber Arbeitsstatten
Arbeitsstatten-Richtlinien
Bundesarbeitsblatt

Beauftragter fur die Biologische Sicherheit
Bundesgesetzblatt

Berufsgenossenschaft der Chemischen Industrie
Berufsgenossenschaftliche Informationen
Berufsgenossenschaftliche Regeln
Berufsgenossenschaftliche Vorschriften
Bundes-Immissionsschutzgesetz

Verordnung zur Durchfiihrung des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes

Biostoffverordnung

Center for Applied Microbiology and Research
Deutsche Gesellschaft fir Chemisches
Apparatewesen, Chemische Technik und

Biotechnologie e.V.

Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie

Deutsches Institut fur Normung e.V.
Europaische Norm

Verordnung Uber Druckbehalter, Druckgasbehalter
und Fullanlagen

Deutsche Veterinarmedizinische Gesellschaft

Durchftihrungsverordnung zur Niedersachsischen
Bauordnung
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DAY

EG

EWG

GBF

GenTG

GenTNotfV

GenTSV

GILPS

GMT

GSG

GSGV

GVO

HEPA-Filter

HIV

HOSCH-Filter

LAG

m?2

m?3

MAK

NaHCO

3

NBauO

Nr.

NRW

OECD

Deutsche Vereinigung zur Bekdampfung von
Viruskrankheiten

Europaische Gemeinschaft
Europaische Wirtschaftsgemeinschaft
Gesellschaft fur Biotechnologische Forschung
Gentechnikgesetz
Gentechnik-Notfallverordnung
Gentechnik-Sicherheitsverordnung
Good Industrial Large Scale Practice
Gute Mikrobiologische Technik
Geratesicherheitsgesetz
Geratesicherheitsverordnung
Gentechnisch veranderte Organismen
High Efficiency Particulate Adsorption Filter
Humanes Immunodefizienz-Virus
Hochleistungsschwebstofffilter
Landerausschuss Gentechnik
Quadratmeter

Kubikmeter

Maximale Arbeitsplatzkonzentration
Natriumhydrogencarbonat
Niedersachsische Bauordnung
Nummer

Nordrhein-Westfalen

Organization for Economic Cooperation and
Development
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Pa

PE

PP

ppm
PVC

RKI
RWTH
S1(2,3)
StrlSchVv

TRB

TRBA
TRbF
TRG
TRGS
TOV
um
uv
(AVAY,
VbF
VBG
VDI
Vol-%
WP-Gas

ZKBS

Pascal

Polyathylen

Polypropylen

parts per million

Polyvinylchlorid

Robert-Koch-Institut

Rheinisch-Westfalische Technische Hochschule
Sicherheitsstufe 1(2,3)
Strahlenschutzverordnung

Technische Regeln zur Druckbehalterverordnung —
Druckbehalter

Technische Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe
Technische Regeln fur brennbare Flussigkeiten
Technische Regeln Druckgase

Technische Regeln fur Gefahrstoffe
Technischer Uberwachungsverein

Mikrometer

Ultraviolett

Unfallverhttungsvorschrift

Verordnung Uber brennbare Flissigkeiten
Verband der Berufsgenossenschaften

Verein Deutscher Ingenieure

Volumenprozent

Wasserstoffperoxid-Gas

Zentrale Kommission fur die Biologische Sicherheit
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VIII. Stichwortverzeichnis

Abdampfkondensator 11.10.1
Abfallentsorgung I1.10, I1.11, IV.10
Abgrenzung bauliche 11.4, IV.4
Abluftfiltrierung 11.8, 11.9.2
Abscheidevorrichtung in Fermentern .
Abwassersterilisation 1.4, 11.10.2, Ill., IV.10
Acrylamid 1.6

Aerosolbildung 11.7.2, 11.8, 11.9.2, 1II.
Agrobakterien 11.8.1

Alarmanlage zur Personentiberwachung 1.3
Alarm- und Fullstandsanzeige 11.10.2
Alarmgeber bei Luftungsausfall 1.9.3
Alarmplan 11.13.4

Aldehyde 1.7

Alkohole 1.7

Allergie I1.6, II.

Aluminiumspéane 11.5.1/5.2

Amphotere Verbindungen 1.7
Arbeitsflachen I1.5

Arbeitsfreigabe schriftliche 11.2
Arthropoden IV.

Atemschutz 1.6

Athylenoxid I1.7.2
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Aufarbeitungsgerat Ill.
Auffangvorrichtung Ill.
Aufladung statische 11.5.1/5.2
Aufsicht fachkundige I1.2
Augendusche 11.13.2
Ausweis codierter I1.2
Autoklav 11.10.1

Autoklavierbeutel 11.10.1

Bakteriensporen Inaktivierung I1.7
Bauteilanforderungen 1.5
Baustoffklasse 11.5.1/5.2

BBS 1.2, 1I.14

Begasung zur Desinfektion 1.7, 11.8
Begasungsschein 11.7.3
Begasungsventil in Luftungsanlagen 1.9
Beimpfung von Fermentern 1.
Betreiber I1.6, 11.7, 11.14
Betriebsanweisung 1.7, I1.14
Betriebsfremde 1.2, 11.6, .14
Betriebsstundenzahler 11.8.1

Biofilm 1.7

Bioindikator 11.10.1

Biologische SicherheitsmaBnahme V.
Biostoffverordnung 1.1, 1.4
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Bodenablauf I1.5.1/5.2, 11.10.2, IV.5
Bodenhaftung 11.5.1/5.2
Brandmeldeanlage 11.9.1; 11.13.5
Brandschutz I1.13, 11.5.1/5.2, I1.5.6
Brandschutzklappe 11.9.1
Brandschutzverglasung 11.5.6

Bundesseuchengesetz II.7

Chlor-abspaltende Verbindung I1.7

Dampfsterilisator 11.10.1

Decken I1.5.1/5.2
Dekontamination 1.6, 11.7.2, 11.11
Demister l.

Desinfektion 1.7, IV.7
DGHM-Liste I1.6, 1.7, 11.14.2
Dichtung in Fermentern lIl.
Dokumentation technische 11.14
Dosierspender I1.7
Drosselklappe 11.9.1
Druckbehalter 11.10.2, Il
Druckkammer 11.7.2
Duscheinrichtung I1.5.5

Durchreicheautoklav 11.10.3
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Einleitergenehmigung 11.10.3
Einzelarbeit 1.3

EiweiBfehler 11.7
Ekzembildung I1.6

Entsorgungsleitung 11.5.3

Fenster I1.5.6, IV.5
Fermenter IIl.
Feuerldscher 11.13.2
Feuerwehrplan 11.13.4
Feuerwiderstandsklasse 11.13.6
Filter

in Luftungsanlagen 11.9

in Sicherheitswerkbanken 11.8.1
Filtration von Mikroorganismen 1.7
Flachendesinfektion 11.7.2
Fliegenhaltung IV.4
Fliesen keramische 11.5.1/5.2
Flucht- und Rettungsplan 11.13, I1.14
Flissigkunststoff 11.5.1/5.2
Formaldehyd

Begasung 11.7.2/7.3, 11.8

Wirkungsspektrum 1.7
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Fullstandsanzeiger 11.10.3
FuBboden 11.5.1/5.2

FuBleisten 11.5.1/5.2

Gasbrenner 11.8.1

Gebrauchslésung von Desinfektionsmitteln 1.7
Gefahrstoffe brennbare/atzende 11.13.2
Gefahrstoffverordnung 11.7.3
Genehmigungsbehorde 11.7
Gen-Laboratorium I1.1
Gentechnik-Arbeitsbereich I1.1
Geratedesinfektion 11.7.2
Gesichtsschutz I1.6

Gewachshaus V.

Gewerbeaufsichtsamt 11.10.1, .11
Glutaraldehyd 1.7

GMT IL.7, 11.110, IV.7

Guanidine 1.7

Halogene 1.7

Handedesinfektion 11.7.1
Handwaschbecken 11.7.1

Hautschutz 1.6, 11.7.1
Hochleistungsschwebstofffilter 11.8.1, 11.9.2
Hygieneplan 1.7, 11.14
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Immobilisierung von Versuchstieren V.8
Inaktivierung

von Abfallen und Abwasser 11.10

von Mikroorganismen 1.7, 11.10

von radioaktiven Abfallen 11.11
Inertgas-Loschanlage 11.13.7
Installationsschachte von Luftungsanlagen 11.9.1
Isolator fur Arbeiten mit Wirbellosen V.4

Isotop I1.11

Jod 1.7

Kalluskultur 11.8.1
Kammerfilterpresse |Il.
Kennzeichnung I1.1

Killtank 11.10.1

Klimakammer V.

Kompostierung V.
Kontamination radioaktive II.11
Korperdusche 11.13.2
Kreuzbefruchtung V.
Kahlsystem in Autoklaven 11.10.1

Kunststoffe auf FuBbdden und Arbeitsflachen 11.5.1/5.2
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Laboreinrichtung 11.5.1/5.2
Laborgerate 11.8

Lagerung von GVO 11.12
Latexhandschuh 11.6
Lecksuchgerat 11.9.1

Loschanlage automatische 11.13.6
Loschdecke 11.13.2
Loschwasserrtickhaltung 11.13.8

Luftungsanlage 1.9

Materialschleuse 1.2, 11.5.4, 11.8.1
Magnetkarte 11.2

Mikroorganismen 3" 11.4

Miniperforation in Schutzhandschuhen 1.6

Mundschutz I1.6

Nagersperre V.4

Natronlauge zur Inaktivierung von Prionen 1.7
Nebel-Léschanlage 11.13.7

Notausgang II.2, 11.5.4, 11.13.3

Notdusche 11.13.2

Notfallplan auBerbetrieblicher 11.14.3
Notrufanlage I1.3

Notstromversorgung 1.4, 11.13.9
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Oberflachen Anforderungen I1.5

Panikschloss 1.2, 11.5.4
Partikelfilter 11.6
Partikelminimierung 11.5.5
Partikelrickhaltevermégen 11.8.1, 11.9.2
Peressigsaure 1.7, 11.8
Personenschleuse 11.2, 1I.5
Personeniiberwachung I1.3
Phenol 1.7
Phytokammer V.
Polyurethan 11.5.1/5.2
Probenahmevorrichtung Ill.
Produktionsanlage I
Projektleiter 1.2, 11.9
Prionen Inaktivierung 1.7, 11.10.1
Prifung

von Autoklaven 11.10.1

von Liftungsanlagen 1.9

von Sicherheitswerkbanken 11.8.1

PVC11.5.1/5.2

Quarzsand 11.5.1/5.2

Quaternare Ammoniumverbindungen 1.7
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Rauch- und Warmeabzugsanlage 11.9.2, 11.13.6
Raumbegasung I1.4, 11.7.3, 11.9.1
Raumbeheizung 1.9

Reinigungsmittel 11.7

Respirator 11.7.2

Rettungsweg 11.13.3

RKI-Liste 1.6, 1.7, I1.11, 1.14.2
Ruckflusssicherung 11.5.3

Ruckschlagklappe 11.8.1

Sachverstandiger/-kundiger 11.10.1
Schaumkontrolle in Fermentern Il

Schleuse 11.2, 11.5.5, 11.8

Schuhwerk fur das Labor 1.5, 1.6
Schutzausrtstung persoénliche 1.6, 11.7.2, IV.6
Schutzbrille 11.6

Schutzhandschuhe I1.6, 11.7.2

Schutzhelm I1.6

Schutzkittel 1.6

Schutzpapier auf Arbeitsflachen 11.5.1/5.2
Schreibarbeitsplatz 11.5.1/5.2
Schrumpfdichtung in Luftungsleitungen 11.9.1
SchutzmaBnahmen bei Tatigkeiten mit Versuchstieren IV.

Schwebstofffilter 11.8.1
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Sicherheitsanforderungen

an Apparaturen lIl.

an S3-Laboratorien 1.4
Sicherheitskennzeichnung I1.1
SicherheitsmaBnahmen bei Wartungsarbeiten 11.2, 11.14
Sicherheitsbeleuchtung 1.4, IV.8
Sicherheitsschranke 11.13.1
Sicherheitswerkbank 11.8.1
Sicherung thermische 11.10.1
Sicherungspflicht allgemeine I1.2
Sichtverbindung 1.3
Siedeverzug 11.10.1
Spezialfasern schnittfeste 1.6
Sprinkleranlage 11.13.7
Sterilisation

chemische 1.7, 11.10.2

mit Formaldehyd 11.7.3, .11

thermische 1.7, 11.10.2

von Tiermaterial IV.10
Storfall bei technischen Apparaturen |Il.
Strahlenschutz-Rahmenvorschrift 1.1

Strahlenschutzverordnung I1.1, 1111

Tauchbad/-tank 11.10.3, 11.8.1

Technische Richtlinien 11.8, 11.9, VI.
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Tenside 11.7

Tiefenfilter II.
Tierhaltungsanlage IV.
Tierkadaver 11.10.1
Thermofihler 11.10.1
Thermoindikator 11.10.1
Transportbehalter fir GVO 11.12
Transport innerbetrieblich 11.12
Transport von Tieren V.12
Taren 11.5.4

Tarverriegelung 11.2, 11.5.4

Uberwachungsbehorde 11.2, 11.7.3
Umkleideraum I11.5.5
Unfallverhttungsvorschrift I1.1, 11.14, VI.
Unterdruck 11.9.3

Unterweisung Il.14

UV-A Falle IV.4

UV-Strahlen I1.6, 1.7

Vakuumbetrieb von Autoklaven 11.10.1
Vakuumdrehfilter IlI.

Venturi-Wéscher 1.

Verbrennungsanlage fir Tierkérper IV.10
Verschitten von pathogenem Material 11.7.2
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Versorgungsleitung 11.5.3
Versuchstiere wirbellose IV.4
Virus 1.7

Vollschutzanzug I1.6

Waérmeableitung in Sicherheitswerkbanken 11.8.1
Warnzeichen ,Biogefahrdung” II.1, 1.4, 11.6
Wartung

von Autoklaven 11.10.1

von Luftungsanlagen 1.9

von Sicherheitswerkbanken 1.8
Wartungspersonal 1.2, 11.5.5, 1.6
Waschedesinfektion 1.6
Wasserausguss 1.4, 11.10
Wasserstoffperoxid 11.7.2
Wellendurchfthrung Il

Wirkungsspektrum von Desinfektionsmitteln 11.7

Zellaufschlussgerat 11.8, 1II.
Zentrifugen 11.8.2, lIl.

ZKBS I1.5.6, 11.7, 1.9, 1111, 11l
Zugangsberechtigte 11.2

Zugangskontrolle 11.2
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