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letzte Änderung 8 / 2003
MUSTER

Betriebsanweisungen (gemäß § 12 Abs. 2 Gentechnik-Sicherheitsverordnung) für gentechnische Arbeiten sind nach folgendem verbindlichen Muster zu erstellen.
BETRIEBSANWEISUNG

FÜR GENTECHNISCHE ANLAGEN DER
SICHERHEITSSTUFEN 1 UND 2

Diese Betriebsanweisung gilt für folgende gentechnische Anlage 
Institut:

Ort, Straße:

Stockwerk, Räume:

Aktenzeichen und Datum des Zustimmungs- oder des Genehmigungsbescheides:


Neben dem Gentechnikgesetz und seinen Verordnungen sind u. a. folgende Vorschriften (in der jeweils gültigen Fassung) zu beachten:
· Biostoffverordnung (BioStoffV)
Nur Zutreffendes
aufführen und gegebe-nenfalls ergänzen

· Technische Regeln für Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)
· Unfallverhütungsvorschrift Biologische Arbeitsstoffe (GUV-V B12, vormals GUV 9.29)

· GUV-Regel Laboratorien (GUV-R 120, vormals GUV 16.17)
· Unfallverhütungsvorschrift Gesundheitsdienst (GUV-V C8, vormals GUV 8.1)
· Unfallverhütungsvorschrift Erste Hilfe (GUV-V A5, vormals GUV 0.3)
· Infektionsschutzgesetz (IfSG)
· Tierseuchengesetz
· Pflanzenschutzrechtliche Vorschriften
· Chemikaliengesetz und Gefahrstoffverordnung
· GUV-Regel Umgang mit Gefahrstoffen in Hochschulen (GUV-SR 2005, vormals 
GUV 19.17)

· GUV-Regel Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst (GUV-R 206, vormals 
GUV 18.1)
· Abwasserrechtliche Vorschriften

Die Vorschriften können im Sekretariat eingesehen werden.

Projektleiter: 







Tel.: .........................











(dienstlich)


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











(privat)

Vertreter:

Tel.: .........................











(dienstlich)


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











(privat)

Beauftragter für die

Biolog. Sicherheit:

Tel.: .........................











(dienstlich)


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











(privat)

Betriebsärztliche Betreuung:

BAD Gesundheitsvorsorge und

Sicherheitstechnik GmbH 

Tel. 0641/8 20 55


universitätsintern


     1 93 00
Referent für Strahlenschutz
und Biologische Sicherheit:

Tel.: .........................











(dienstlich)

Störungsmeldungen:

Gebäude, 
Tel.: 0641/99
-12515/16

Elektrotechnik


-12506


übrige Haustechnik


-12505


außerhalb der Regelarbeitszeit und bei


Nichterreichbarkeit der vorgen. Anschlüsse


-12666

Notarzt:







Tel.: 112

Feuerwehr:







Tel.: 112

Polizei: 







Tel.: 110

Mögliche Gefahren der gentechnischen Arbeiten für die menschliche Gesundheit und die Umwelt (Formulierung wörtlich nach § 7 Abs. 1 entsprechend der Sicherheitsstufe. 
S1: Es handelt sich um gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft nicht von einem Risiko für die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.
S2: Es handelt sich um gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft von einem geringen Risiko für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.)

Verwendete Organismen:

Risikobewertung:

Allgemeine Vorschriften

· Hinsichtlich der Einhaltung gentechnikrechtlicher Vorschriften und der Sicherheit bei der Durchführung gentechnischer Arbeiten ist der Projektleiter gegenüber allen Personen weisungsbefugt, die sich in der gentechnischen Anlage aufhalten oder dort tätig sind.
· Gentechnisch veränderte Organismen (GVO) dürfen nur mit ausdrücklicher Zustimmung des Projektleiters in die gentechnische Anlage gebracht werden. Für jeden GVO ist vor der erstmaligen Erzeugung in der gentechnischen Anlage oder - falls der GVO anderenorts hergestellt wurde - vor dem erstmaligen Bezug gemeinsam mit dem Projektleiter eine Sicherheitseinstufung vorzunehmen und anhand der vorliegenden Bescheide zu klären, ob für die geplante gentechnische Arbeit die erforderliche Zustimmung oder Genehmigung der zuständigen Behörde vorliegt. Das Ergebnis ist schriftlich festzuhalten. Im Zweifelsfall ist über das Dezernat B die zuständige Behörde anzusprechen.
· Alle in der gentechnischen Anlage Beschäftigten haben vor Aufnahme der Tätigkeit und danach jährlich an der Unterweisung gemäß § 12 Abs. 3 der Gentechnik-Sicherheitsverordnung sowie an den regelmäßigen Arbeitsbesprechungen teilzunehmen. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen zu bestätigen.

gilt nur für

S2

· Beschäftigte im S2-Bereich müssen sich vor Aufnahme der Tätigkeit mit humanpathogenen Organismen und danach jährlich einer Vorsorgeuntersuchung durch einen ermächtigten Arzt (Betriebsarzt der JLU) unterziehen.

· Gentechnische Arbeiten (einschließlich Lagerung, Zentrifugieren und Autoklavieren von GVO) dürfen nur in den oben genannten Räumen der gentechnischen Anlage durchgeführt werden. 

· Der Gen-Arbeitsbereich muss als solcher - der Sicherheitsstufe der gentechnischen Arbeiten entsprechend, für die er zugelassen ist - gekennzeichnet sein. 

· Fenster und Türen müssen während der Arbeiten geschlossen sein.

· Schutzkleidung ist zu tragen. Mit GVO kontaminierte Schutzkleidung ist sofort zu wechseln und gemäß Hygieneplan zu behandeln. Schutz- und Straßenkleidung sind voneinander getrennt aufzubewahren. Die Schutzkleidung ist vor dem Verlassen der gentechnischen Anlage abzulegen und in der Anlage aufzubewahren.

· Mundpipettieren ist untersagt. Pipettierhilfen sind zu benutzen.

· Spritzen und Kanülen sollen nur wenn unbedingt nötig benutzt werden. Gebrauchte Spritzen und Kanülen sind in durchstichsicheren Behältnissen zu sammeln und zu entsorgen.

· Bei allen Arbeiten muss darauf geachtet werden, dass keine vermeidbaren Aerosole auftreten.

· Nach Beendigung der Arbeiten müssen die Hände desinfiziert und gewaschen werden.

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

· Beim Umgang mit Chemikalien (Gefahrstoffen) sind die Bestimmungen der Gefahrstoff​verordnung zu beachten. Die entsprechenden Sicherheitsdatenblätter müssen im Labor verfügbar sein. 

· Die Identität und Reinheit der benutzten Organismen ist regelmäßig zu überprüfen, wenn dies für die Beurteilung des Gefährdungspotentials notwendig ist. Folgende Verfahren sind anzuwenden: (hier Verfahren gemäß Anmeldung bzw. Genehmigungsantrag aufführen und angeben, wann bzw. wie oft die Verfahren anzuwenden sind)

· Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekämpfen.

· Lebensmittel und Tabakerzeugnisse dürfen im Gen-Labor nicht aufbewahrt werden. Im Labor darf nicht gegessen, getrunken, geraucht oder geschnupft werden.

· GVO dürfen nur in geschlossenen, bruchsicheren Gefäßen transportiert werden.

· Die im Hygieneplan (Anhang 2 der Betriebsanweisung) festgelegten Verfahren zur Desinfizierung und Inaktivierung müssen beachtet und angewandt werden.

· Die Funktionsfähigkeit des Autoklaven ist durch regelmäßige Überprüfung nach besonderer Anleitung sicherzustellen (Anhang 4).

· Mit Mikroorganismen kontaminierte Bereiche müssen unverzüglich desinfiziert werden.

· Werden Arbeiten mit GVO in Sicherheitswerkbänken durchgeführt, erfolgt die Wartung der Sicherheitswerkbänke und der Filterwechsel nur auf Weisung und nach Vorgaben des Projektleiters (Anhang 4).

· Über die verwendeten Spender- und Empfängerorganismen, Vektoren und GVO sind Aufzeichnungen gemäß der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung zu führen.

· Reinigungspersonal ist zu unterweisen; seine Aufgaben sind schriftlich festzulegen

gilt zusätzlich für S2

Die gentechnische Anlage ist zusätzlich mit dem Warnzeichen ”Biogefährdung” zu kennzeichnen.
Arbeiten mit GVO, bei denen Aerosole entstehen können, müssen in einer Sicherheitswerk​bank durchgeführt werden.
Mit Mikroorganismen kontaminierte Bereiche müssen unverzüglich gesperrt und desinfiziert werden.
Reinigungs-, Instandhaltungs- und Reparaturarbeiten dürfen nur mit schriftlicher Erlaubnis des Projektleiters durchgeführt werden.

gilt zusätzlich für S2

Zutrittsregelung

Zutritt zur gentechnischen Anlage haben

-
der Projektleiter und sein Stellvertreter,

-
der Beauftragte für die Biologische Sicherheit,

-
die in der Anlage Beschäftigten.

-
andere Personen nur, wenn sie durch den Projektleiter oder durch von ihm 


autorisierte Dritte hierzu ermächtigt wurden.

Entsorgung

a)
Material mit GVO


GVO-haltige Abfälle müssen vor Abgabe autoklaviert werden (Temperatur und Dauer siehe 
Hygieneplan), und zwar im Autoklaven in Raum Nr. ......... . 

Danach können folgende Abfälle zum Hausmüll gegeben werden:


- ................................................................................



Autoklavierte Abfälle, die gemäß Abschnitt b) entsorgt werden müssen:


- ................................................................................



Folgende Abfälle können nicht autoklaviert werden, sie müssen daher chemisch inaktiviert 
(siehe Hygieneplan) und anschließend gemäß Abschnitt b) entsorgt werden:


- ................................................................................

b)
Chemische Reststoffe und Abfälle mit Gefahrstoffen


Chemische Reststoffe und Abfälle mit Gefahrstoffen müssen über das Zwischenlager für 
chemische Abfälle nach dessen Vorgaben entsorgt werden

Zwischenfälle und Unfälle

Die in der gentechnischen Anlage Beschäftigten müssen sich darüber informieren, wo und wie im Notfall die Versorgung der Anlage mit Gas, Strom und Wasser unterbrochen werden kann. Bei technischen Problemen (Überschwemmungen, Gas-Leck usw.) ist der technische Notdienst zu informieren.

Alle Unfälle in der gentechnischen Anlage und beim innerbetrieblichen Transport von GVO sowie Brände, Überschwemmungen und Ereignisabläufe, die eine Freisetzung von GVO zur Folge haben (können), müssen unverzüglich dem Projektleiter und über den Referenten für Strahlenschutz und Biologische Sicherheit dem Präsidenten der JLU gemeldet werden. Diese Informationspflicht gilt für jede in der Anlage tätige Person, die von einem der genannten Vorkommnisse Kenntnis erlangt, es sei denn, ihr ist bekannt, dass die Information bereits weitergeleitet wurde.

Wunden sind gemäß Anhang 1 zu versorgen. Über jede Verletzung ist der Projektleiter zu informieren. Erforderlichenfalls ist der Durchgangsarzt (Unfallchirurgie) aufzusuchen. Der Betriebsarzt (ermächtigter Arzt) muss unverzüglich hinzugezogen werden, wenn die Möglichkeit besteht, dass über eine Verletzung oder durch Verschlucken oder Einatmen im Labor verwendete Mikroorganismen in unveränderter oder gentechnisch veränderter Form in den Körper gelangt sein können.

(Gegebenenfalls Angaben über eine mögliche bzw. empfohlene Immunisierung einfügen)

gilt zusätzlich für S2

Damit es im Brandfall oder bei anderen Zwischenfällen nicht zur Freisetzung von biologi​schen Agenzien kommt, sind die Organismen, mit denen beim Eintritt des Ereignisses gerade gearbeitet wird und die sich nicht z.B. in Kühl-, Gefrier- oder Brutschränken befinden, möglichst in bereitgestellten, verschließbaren Metallbehältern unterzubringen.

Rettungspersonal ist über die verwendeten biologischen Agenzien und die notwendigen Sicherheitsmaßnahmen zu informieren.

Dokumentationspflichten

Verschiedene Sachverhalte sind schriftlich zu dokumentieren. Die Unterlagen sind im Rahmen der Überwachung der zuständigen Behörde nach Aufforderung vorzulegen. Dies betrifft zum Beispiel Aufzeichnungen über 

· die gentechnischen Arbeiten, 

· die regelmäßige Überprüfung der Sicherheitseinstufung,

· die Überprüfungen von Autoklaven mit Bioindikatoren, die Durchführung von Wartungsarbeiten und von Druckbehälterprüfungen,

· die Wartung und Überprüfung von Sicherheitswerkbänken sowie Filterwechsel,

· die Unterweisung der Mitarbeiter,

· die ärztliche Überwachung von Personen, die mit humanpathogenen GVO arbeiten (ab S2).

Bei Überprüfungen sind grundsätzlich aufzuzeichnen:

· das Datum der Prüfung,

· Angaben zum Prüfverfahren,

· das Ergebnis der Überprüfung,

· Name und Unterschrift der Person, die die Prüfung durchgeführt hat.

Die Unterlagen sind vom Projektleiter zu verwahren. Aufbewahrungsfristen sind zu beachten. Bei einem personellen Wechsel sind diese Unterlagen vom ausscheidenden Projektleiter an den Nachfolger zu übergeben. 

Inkrafttreten
Diese Betriebsanweisung tritt am ………. in Kraft.

Gießen, den 





Anhang 1

Behandlung von Wunden

Wenn Mikroorganismen, mit denen im Labor gearbeitet wird, in unveränderter oder gentechnisch veränderter Form in eine Wunde gelangt sein können, ist folgendermaßen vorzugehen:

Im Übrigen werden Wunden entsprechend der „Anleitung zur Ersten Hilfe bei Unfällen“ (GUV-I 510) behandelt.

Bei Arbeitsunfähigkeit infolge eines Unfalls ist eine Unfallanzeige an die Personalabteilung zu richten. In anderen Fällen ist die Verletzung im Verbandbuch einzutragen.

Maßnahmen nach möglicher Inkorporation
von Mikroorganismen bzw. GVO

Verschlucken: 

Schleimhautkontakt:

Anhang 2
Hygieneplan

im Sinne des Gentechnikrechts        siehe Hygieneplan_Muster.doc!

	WAS
	WANN
	WOMIT
	WIE
	Verantwortliche Person

	Hygienische Händedesinfektion

	vor Arbeitsaufnahme;
vor dem Waschen nach Arbeitsunterbrechung oder Arbeitsende
	Händedesinfektionsmittel aus Direktspender
Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit:
	einreiben
	

	Instrumente:
	
	Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit:
	in Desinfektionsmittel​lösung einlegen (vollständig eintauchen)
	

	Instrumente:
	
	autoklavieren
Temperatur:
Dauer:
	
	

	Sicherheitswerkbänke
	
	Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit:
	
	

	Zentrifugen
	
	Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit:
	Innenraum und Rotor feucht abwischen, trock​nen lassen; Rotor bei Bedarf in gebrauchsfertige Desinfektionsmittel​lösung einlegen
	

	Arbeitsflächen
	
	Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit:
	
	

	Oberflächen von Geräten und Inventar
	
	Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit:
	
	

	Fußböden
	
	Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit:
	
	

	Schutzkleidung
	
	Textilsack

Waschmittel:


	sammeln

desinfizieren und reinigen


	

	Abfälle:
	
	in geeigneten Behältern

autoklavieren

Temperatur:
Einwirkzeit:
	sammeln

zum Hausmüll

zum Sondermüll
	

	Abfälle:
	
	in geeigneten Behältern

Präparat:
Dosierung:
Einwirkzeit: 
	sammeln

zum Sondermüll


	


Nur Mittel und Methoden verwenden, die in folgenden Listen aufgeführt sind:

1.
Liste der von der Deutschen Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) als wirksam 
befundenen Desinfektionsverfahren

2.
Liste der vom Robert Koch-Institut anerkannten Desinfektionsmittel und Verfahren

Anhang 3

Aufgaben des Reinigungspersonals

Angaben über die zu reinigenden Flächen und Gegenstände mit Hinweis 
auf die Reinigungsverfahren und auf den Hygieneplan.

Angaben über Reinigungsarbeiten, die nicht von Reinigungskräften auszuführen sind, 
sondern dem Laborpersonal vorbehalten bleiben.
Anhang 4

Wartung und Überprüfung des (der) Autoklaven

Angaben über Testverfahren, zeitlichen Abstand bis zur erneuten Überprüfung, Wartungsarbeiten, verantwortliche Personen, ausführende Personen (Firmen)

In halbjährlichen Abständen erfolgt eine Überprüfung mit Bioindikatoren, und zwar in belade​nem Zustand des Autoklaven. Dazu werden ein bis zwei Ampullen mit Bioindikator - je nach Art des Autoklaviergutes - in oder zwischen dem Gut platziert.

Die Überprüfungen mit Bioindikatoren, die Durchführung von Wartungsarbeiten und die Druckbehälterprüfungen sind jeweils schriftlich zu dokumentieren (Datum der Durchführung, Ergebnis, Name und Unterschrift der durchführenden Person).

Wartung und Überprüfung der Sicherheitswerkbänke

Angaben über Testverfahren, zeitlichen Abstand bis zur erneuten Überprüfung, Wartungsarbeiten, Filterwechsel, Filterentsorgung, verantwortliche Personen, ausführende Personen (Firmen)

Filter aus Sicherheitswerkbänken, die GVO enthalten können, müssen vor der Abgabe in einer gentechnischen Anlage sterilisiert werden (Autoklavieren oder chemische Inaktivierung).

Nur zutreffende Sicherheitsstufe angeben








� Stand: 





