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BETRIEBSANWEISUNG
FÜR GENTECHNISCHE ANLAGEN DER

SICHERHEITSSTUFEN 1 UND 2
(Fassung vom Mai 2007)

Die Betriebsanweisung wurde erstellt gemäß § 9 und § 12 Gentechnik-Sicherheitsverordnung in der derzeit gültigen Fassung.

 
Die Betriebsanweisung ist entsprechend dem Stand von Wissenschaft und Technik zu aktualisieren. Darüber hinaus ist die Betriebsanweisung entsprechend dem jeweiligen Erkenntnisstand über die möglichen Gefahren gentechnischer Arbeiten für die menschliche Gesundheit und die Umwelt sowie über die erforderlichen Sicherheitseinrichtungen und Verhaltensregeln fortzuschreiben und anzupassen.





Diese Betriebsanweisung gilt für folgende gentechnische Anlage:
Az.: ............................................    Datum: ..............................

Geb.-Nr.: ........................

Raum-Nr.: ..........................................................................................................

...........................................................................................................




Projektleiter/in:       ...................................    Tel.: .............................

                                                                                          (dienstlich)
                                                                                .............................

                                                                                           (privat)

Vertreter/in des/der
Projektleiters/in:     ...................................       Tel.: ..........................

                                                                                            (dienstlich)
                                                                                 ............................

                                                                                             (privat)




Beauftragte/r für die

Biologische Sicherheit: ...........................       Tel.: ..........................

                                                                                              (dienstlich)
                                                                                   ..........................

                                                                                               (privat)




                                       Dr. M. Rammelsberg      Tel.: 39-24808

                                                                                    (dienstlich)
                                                                                      478740

                                                                                       (privat)


Regelung der Verantwortlichkeiten.
Bei längerfristiger Abwesenheit des Projektleiters oder der Projektleiterin übernimmt der Vertreter oder die Vertreterin des Projektleiters oder der Projektleiterin dessen bzw. deren Aufgaben nach § 14 Gentechnik-Sicherheitsverordnung. Dem Vertreter oder der Vertreterin obliegt dann insbesondere die unmittelbare Planung, Leitung oder Beaufsichtigung der gentechnischen Arbeiten.
1. Mögliche Gefahren gentechnischer Arbeiten für die menschliche
   Gesundheit und die Umwelt

Angaben zu den verwendeten Organismen




	Organismus
	Risikogruppe
	Infektiosität
Toxizität
	Stabilität
	Inaktivierung
Desinfektion

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2. Verhalten im Gefahrfall
Soweit nicht speziellere Regelungen gelten ist folgendes zu beachten. Für den möglichen Gefahrfall ist es erforderlich die mit grünen Hinweisschildern gekennzeichneten Fluchtwege, Notausgänge und Einrichtungen für Erste Hilfe zu kennen. Diese dürfen nicht verstellt und damit unbrauchbar werden. 
Im Gefahrfall ist die erstellte Katastrophenschutzordnung zu beachten und beim Ertönen des Alarmzeichens oder bei Aufforderung zur Räumung sofort der Gefahrenbereich auf dem angegebenen Weg zu verlassen und die Sammelplätze aufzusuchen.

Bei allen eintretenden Gefahrfällen ist der Projektleiter oder dessen Vertreter sobald als möglich zu benachrichtigen.


a) Austritt biologischer Agenzien mit Gefährdungspotential

Treten biologische Agenzien mit Gefährdungspotential in hohen Konzentrationen aus, so ist der gefährdete Bereich zu räumen und die betroffene Umgebung zu warnen.

Der Projektleiter oder dessen Vertreter ist unverzüglich zu benachrichtigen.

Die Beseitigung des gefährlichen Zustandes darf nur mit geeigneten Schutzmaßnahmen erfolgen. Geeignete Schutzmaßnahmen können je nach Gefährdungspotential das Tragen von Schutzkittel, Einmalhandschuhen, Gesichtsschutz und Mundschutz sein.

Mit der Reinigung sind nur fachkundige und besonders eingewiesene Personen zu beauftragen.

Bis zur Freigabe nach der Reinigung sind alle Türen und Fenster des gefährdeten Bereichs geschlossen zu halten und der Zutritt Unbefugter zu verhindern. An den Türen angebrachte Schilder müssen auf den Gefahrenzustand hinweisen.

Beschäftigte, die mit biologischen Agenzien mit Gefährdungspotential in Berührung gekommen sein können (Einatmen, Verschlucken, Kontakt mir der Haut), müssen nach Durchführung eventuell erforderlicher Erste-Hilfe-Maßnahmen einem Arzt vorgestellt werden.


b) Brände

Es ist die gültige Brandschutzordnung zu beachten.




3. Erste Hilfemaßnahmen
   (Verhalten bei Verletzungen)

Bei Unfällen ist der Projektleiter oder dessen Vertreter sobald als möglich zu benachrichtigen.

Es sind die Maßnahmen nach Punkt 10 Erste Hilfe der Richtlinien für Laboratorien (GUV 16.17) zu beachten.

Grundsätzlich gilt: - Ruhe bewahren
                              - Unfallstelle absichern
                              - Hilfe herbeiholen
                              - Notruf/Rettungsleitstelle 0/19222
                              - Verletztem grundsätzlich nichts zu essen und zu-
                                 trinken geben
                              - Verletzten möglichst nicht allein lassen




Für erste Hilfe zuständig (Ersthelfer): ..........................................




Sofortmaßnahmen bei Kontakt mit infektiösem Material:

- Bei Verletzungen sofortiges Reinigen der Wunde, Anregen der Blutung durch Druck auf das umliegende Gewebe, Spülen und Betupfen mit einem geeigneten Desinfektionsmittel, Wundversorgung.

- Bei Kontamination der Schleimhäute (Auge, Mundhöhle) sofort intensives Spülen mit physiologischer Kochsalzlösung oder Wasser.

- Sonstige Maßnahmen (Bitte einzeln aufführen):

- Anschließend sofort den Durchgangsarzt (Poliklinik, Chirurgie) aufsuchen.

- Es ist eine Unfallanzeige zu erstellen.



4. Maßnahmen zur Immunisierung (sofern in Frage kommend)

Die Beschäftigten sind über die in Frage kommenden Maßnahmen zur Immunisierung bei Aufnahme der Tätigkeit und bei gegebener Veranlassung zu unterrichten. Die im Einzelfall gebotenen Maßnahmen zur Immunisierung sind im Einvernehmen mit dem Arzt, der die arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen durchführt, festzulegen.

5. Arbeitsverfahren mit erhöhter Unfallgefahr oder besonders schweren Unfallfolgen

(Sofern gegeben ist eine besondere Arbeitsanweisung zu entwickeln und der Betriebsanweisung als Anlage beizufügen.)


6. Anweisung für die technischen Dienste oder Fremdfirmen

Allgemeine Hinweise:

Diese Anweisungen gelten für Instandhaltungs-, Reinigungs-, Änderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder Einrichtungen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgeführt werden.
Diese Arbeiten dürfen nur mit einer schriftlichen Erlaubnis des Betreibers oder des für den Betrieb der Anlage, Apparatur oder Einrichtung unmittelbar Verantwortlichen oder dessen Vorgesetzten vorgenommen werden, wenn die notwendigen Sicherheitsmaßnahmen getroffen und die Beschäftigten arbeitsplatzbezogen unterwiesen worden sind. Entsprechendes gilt für die Wartung und Instandsetzung kontaminierter Geräte. Für regelmäßige Arbeiten kann eine Dauererlaubnis erteilt werden; bei erteilter Dauererlaubnis sind die Beschäftigten mindestens einmal jährlich zu unterweisen. Die vor der Durchführung der genannten Arbeiten notwendigen Desinfektionsmaßnahmen sind festzulegen. Ist dies nicht ausreichend möglich, dürfen die Arbeiten nur unter Anwendung technischer Schutzmaßnahmen oder Verwendung geeigneter persönlicher Schutzausrüstung durchgeführt werden. Dabei sind individuelle Schutzmaßnahmen nachrangig zu technischen Schutzmaßnahmen. Liegen die Voraussetzungen des Satzes 5 vor, hat der Betreiber den Beschäftigten Vorsorgeuntersuchungen nach Anhang VI der GenTSV anzubieten.

Regelmäßige Wartungsarbeiten an Geräten innerhalb der gentechnischen Anlage erfolgen nach Maßgabe der Herstellerangaben in Abstimmung mit dem Projektleiter oder dessen Vertreter.



Maßnahmen der in der gentechnischen Anlage Beschäftigten vor Durchführung der Arbeiten/Reparaturen durch die technischen Dienste oder Fremdfirmen:


a) Der betreffende Arbeitsbereich ist zu desinfizieren oder je nach dem Gefährdungspotential zu reinigen, oder je nach Gefährdungspotential sind die gentechnischen Arbeiten während der Instandhaltungs- Änderungs- oder Abbrucharbeiten einzustellen oder so durchzuführen bzw. zu beschränken, daß keine Gefährdung der Personen die mit den Instandhaltungs- Änderungs- oder Abbrucharbeiten betraut sind, gegeben ist.



b) Die Personen die die Instandhaltungs-, Änderungs- oder Abbrucharbeiten durchführen, müssen sich vor Aufnahme der Tätigkeiten beim Projektleiter oder dessen Bevollmächtigten melden und sind anhand der folgenden Anweisung zu belehren.

Sicherheitsmaßnahmen für die technischen Dienste oder Fremdfirmen:
Vor betreten des Gen-Labors bitte beachten:
1) Vor Betreten des Gen-Labors (gentechnische Anlage) muß eine Anmeldung beim dem jeweiligen Projektleiter, dessen Vertreter oder Bevollmächtigten erfolgen.

2) Vor Aufnahme der Instandhaltungs-, Änderungs-, Abbrucharbeiten oder jeder anderen Arbeit hat eine Belehrung über die einzuhaltenden Sicherheitsmaßnahmen zu erfolgen.

3) Nach Anweisung des Projektleiters, dessen Vertreters oder Bevollmächtigten sind je nach dem Gefährdungspotential geeignete Schutzausrüstung zu tragen und/oder zu benutzen.
Je nach der gegebenen Gefährdung können das Schutzkittel, Einmalhandschuhe oder sonstige Maßnahmen sein.

Beim Arbeiten im Gen-Labor Bitte beachten:
1) Es darf nicht gegessen, getrunken, geraucht oder geschnupft werden. 

2) Bei Reparaturen darf das Werkzeug nur an den hierfür vorgesehenen Plätzen abgelegt werden.

3) Es ist darauf zu achten, daß eine unnötige Staubentwicklung vermieden wird.

4) Teile von Geräten oder sonstigen Apparaturen, die aus dem Gen-Labor verbracht werden sowie das benutzte Werkzeug sind, sofern es vom Projektleiter, dessen Vertreter oder Bevollmächtigten angeordnet wird zu desinfizieren.

Beim verlassen des Gen-Labors Bitte beachten:
1) Getragene Schutzkleidung ablegen.

2) Hände ggf. desinfizieren und waschen.

7. Arbeitsmedizinische Vorsorge
   

Die Arbeitsmedizinische Vorsorge der Beschäftigten wird durchgeführt durch die Betriebsärztliche Dienststelle des Klinikums der Johannes Gutenberg-Universität (17-2233) gemäß dem Anhang VI der GenTSV in der jeweils gültigen Fassung:

1. Der Betreiber hat für Beschäftigte, die gentechnische Arbeiten mit humanpathogenen Organismen durchführen, eine angemessene arbeitsmedizinische Vorsorge sicherzustellen. Diese umfasst die in § 8, § 12 Abs. 2a, § 15 und § 15a in Verbindung mit Anhang IV der Biostoffverordnung genannten Regelungen und Maßnahmen. 
2. Die Nummer 1 findet auch Anwendung auf Arbeiten nach § 12 Abs. 5 Satz. 

3. Das Bundesministerium für Arbeit und Soziales kann nach Anhörung der Zentralen Kommission für die Biologische Sicherheit die vom Ausschuss für Biologische Arbeitsstoffe zur arbeitsmedizinischen Vorsorge ermittelten Regeln und Erkenntnisse im Gemeinsamen Ministerialblatt bekannt geben. 

Hinweis:
Das Ausscheiden von Mitarbeitern aus dem Projekt ist rechtzeitig der Betriebs-ärztlichen Dienststelle mitzuteilen.

8. Sicherheitsmaßnahmen für den Laborbereich
Die Anforderungen der niedrigeren Sicherheitsstufe werden von der höheren Stufe eingeschlossen.

    Stufe 1

1) Arbeiten mit gentechnisch veränderten Organismen dürfen nur in den als gentechnische Anlage gekennzeichneten Räumen durchgeführt werden.

2) Türen und Fenster der Arbeitsräume sollen während der Arbeiten geschlossen sein.

3) Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu benutzen.

4) Spritzen und Kanülen sollen nur wenn unbedingt nötig benutzt werden. Sie sind gesichert (in hierfür bereitgestellten Behältern) zu entsorgen.

5) Bei allen Arbeiten muß darauf geachtet werden, dass Aerosolbildung so weit wie möglich vermieden wird. Bei Arbeiten mit gentechnisch veränderten Organismen der Risikogruppe 1 mit sensibilisierenden oder toxischen Wirkungen sind entsprechende Maßnahmen zu treffen, die eine Exposition der Beschäftigten minimieren. Hier kann es sich z. B. um die Verwendung einer Sicherheitswerkbank, den Einsatz von Atemschutz oder die Vermeidung sporenbildender Entwicklungsphasen bei Pilzen handeln.

6) Nach Beendigung der Tätigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereichs müssen die Hände ggf. desinfiziert, sorgfältig gewaschen und rückgefettet (Hautschutzplan) werden. 

7) Laborräume sollen aufgeräumt und saubergehalten werden. Auf den Arbeitstischen sollen nur die tatsächlich benötigten Geräte und Materialien stehen. Vorräte sollen nur in dafür bereitgestellten Räumen oder Schränken gelagert werden.

8) Die Identität und Reinheit der benutzten Organismen ist regelmäßig zu überprüfen, wenn dies für die Beurteilung des Gefährdungspotentials notwendig ist. Die zeitlichen Abstände richten sich nach dem möglichen Gefährdungspotential.

9) Die Aufbewahrung der gentechnisch veränderten Organismen hat sachgerecht zu erfolgen.

10) Gentechnisch veränderte Organismen dürfen nur in verschlossenen und

 gegen Bruch geschützten und bei Kontamination von außen

 desinfizierten Behältern innerbetrieblich transportiert werden.

11) Ungeziefer und Überträger von GVO (z. B. Nagetiere und Arthropoden)

 sind in geeigneter Weise zu bekämpfen, sofern erforderlich.

12) Verletzungen sind dem Projektleiter unverzüglich zu melden.

13) Nahrungs- und Genußmittel sowie Kosmetika dürfen im Arbeitsbereich

 nicht aufbewahrt werden.

14) In Arbeitsräumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft

 oder geschminkt werden. Gegessen, getrunken, geraucht oder

 geschnupft werden kann in hierfür vorgesehenen Bereichen.

15) In Arbeitsräumen sind Laborkittel oder andere Schutzkleidung zu tragen.

    Stufe 2

1) Der Arbeitsbereich ist zusätzlich mit dem Warnzeichen "Biogefährdung" gekennzeichnet.

2) Zutritt zum Labor haben außer den an den Experimenten Beteiligten nur Personen, die vom Projektleiter oder durch von ihm autorisierte Dritte hierzu ermächtigt wurden.
Hierauf ist durch geeignete Kennzeichnung an den Zugängen hingewiesen.

Die Zutrittskontrolle ist wie folgt geregelt:
    (z.B. Schlüssel, Code-Karten-System, kodierte Schließanlage)





3) Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen können, muß sichergestellt werden, daß diese nicht in den Arbeitsbereich gelangen. Dazu sind insbesondere folgende Maßnahmen geeignet:

a) Durchführung der Arbeit in einer Sicherheitswerkbank oder unter einem Abzug, bei denen ein Luftstrom vom Experimentator zur Arbeitsöffnung hin gerichtet ist, oder

b) Benutzung von Geräten, bei denen keine Aerosole freigesetzt werden.

c) das Tragen geeigneter Schutzausrüstung, wenn technische und organisatorische Maßnahmen nicht ausreichen oder nicht anwendbar sind.


Die Abluft aus den unter a) genannten Geräten muß durch einen Hochleistungsschwebstoff-Filter geführt oder durch ein anderes geprüftes Verfahren keimfrei gemacht werden. Die Funktionsfähigkeit der Geräte ist durch regelmäßige Wartung sicherzustellen.

Bei Zentrifugationsarbeiten, bei denen Aerosole entstehen können ist durch geeignete Maßnahmen sicherzustellen, daß die Aerosole nicht in die Arbeitsbereichsatmosphäre gelangen können. Solche Maßnahmen sind z. B.:
- Verwenden dichter Zentrifugen.
- Verwenden bruchsicherer und geschlossener Zentrifugeneinsätze.
- Einstellen nichtbruchsicherer Zentrifugengefäße in geschlossene,
  dichte und bruchsichere Einsätze.
- Verwenden eines Rotors mit dicht schließenden Deckel.
- Betreiben der Zentrifugen in Abzügen oder Sicherheitswerkbänken.
- Verwenden von kontinuierlich betriebenen in-line-Geräten, d.h. ge-
  schlossene Systeme.

4) Fenster und Türen der Arbeitsbereiche müssen während der Arbeiten geschlossen sein.

5) Nach Beendigung der täglichen Arbeit ist der Arbeitsplatz zu desinfizieren und ggf. zureinigen.

6) Vor Reinigungs-, Instandsetzungs- und Änderungsarbeiten an kontaminierten Geräten oder Einrichtungen ist die Dekontamination durch das Laborpersonal durchzuführen oder zu veranlassen.

7) Abfälle, die gentechnisch veränderte Organismen enthalten, dürfen nur in geeigneten Behältern innerbetrieblich transportiert werden.

8) Gentechnisch veränderte Organismen dürfen nur in verschlossenen und gegen Bruch geschützten und bei Kontamination von außen desinfizierten, gekennzeichneten Behältern innerbetrieblich transportiert werden. Gentechnisch veränderte Organismen der Risikogruppe 2 sind dicht verschlossen und sicher aufzubewahren.

9) Werden Organismen verschüttet, muß unverzüglich der kontaminierte Bereich gesperrt und desinfiziert werden. 

10) Für das Arbeiten mit gentechnisch veränderten Organismen ist ein Hygieneplan erstellt. 

11) Geeignete persönliche Schutzausrüstung ist vom Beschäftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungsmöglichkeiten für die Schutz- und Straßenkleidung sind zu benutzen.
Die Benutzung persönlicher Schutzausrüstung schließt das Tragen von Schutzkleidung mit ein. Die Schutzausrüstung darf nicht außerhalb der Arbeitsräume getragen werden.


