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Sicherheitsmaßnahmen für gentechnische Anlagen und 
Freisetzungen Teil II

II. organisatorische Maßnahmen

 allgemeine Organisation

 persönliche Schutzausrüstung (PSA)

 Aufzeichnungen

 Sterilisation, Desinfektion, Inaktivierung 
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Organisatorische Maßnahmen

Zutrittsregelung nach GenTSV
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Organisatorische Maßnahmen

Zutrittsregelung nach GenTSV

Fenster und Türen der Arbeitsräume sollen während der 

Arbeiten geschlossen sein.

!!!
…aber hier gilt TRGS 526 „Laboratorien“

Vorkehrungen gegen Missbrauch oder Fehlgebrauch von Gefahrstoffen sind zu 

treffen. Sehr giftige und giftige Stoffe sowie Zubereitungen sind unter 

Verschluss oder so aufzubewahren oder zu lagern, dass nur fachkundige oder 

unterwiesene Personen Zugang haben. 

GenTSV§ 17 Arbeitssicherheitsmaßnahmen

(1) Beschäftigte dürfen mit gentechnischen Arbeiten nur 

beauftragt werden, wenn sie ausreichend qualifiziert und 

eingewiesen sind

und
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Organisatorische Maßnahmen

Zutrittsregelung nach GenTSV

Fenster und Türen der Arbeitsbereiche müssen während der 

Arbeiten geschlossen sein. 

Zutritt zum Labor haben außer den an den Arbeiten Beteiligten 

nur Personen, die vom Projektleiter oder durch von ihm 

autorisierte Dritte hierzu ermächtigt wurden. Hierauf ist durch 

geeignete Kennzeichnung an den Zugängen hinzuweisen.
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Organisatorische Maßnahmen

Zutrittsregelung nach GenTSV

In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, über die das Labor zu betreten

und zu verlassen ist.

Fenster dürfen nicht zu öffnen sein.
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Der Zutritt zur gentechnischen Anlage ist auf die Personen zu beschränken,

deren Anwesenheit zur Durchführung der Arbeiten erforderlich ist und die

zum Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich für die

Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen.

Eine Person darf nur dann allein in der gentechnischen Anlage arbeiten,

wenn eine von innen zu betätigende Notrufanlage vorhanden ist. Die

Auslösung des Notrufsignals muss willensabhängig sowie automatisch

erfolgen können.



Organisatorische Maßnahmen

Zutrittsregelung nach GenTSV

Im Labor darf niemals eine Person allein tätig sein, es sei denn, es besteht

eine kontinuierliche Sicht- und Sprachverbindung (zum Beispiel Kamera-

und Funkverbindung) und es ist für den Fall eines Notfalls ausreichend

Personal vor Ort verfügbar.

Es müssen technische Maßnahmen getroffen werden, die jedes

unbeabsichtigte oder unerlaubte Betreten des Labors verhindern. Alle Türen

des Labors müssen selbstschließend sein.

Es muss eine kontinuierliche Kommunikationsmöglichkeit (zum Beispiel

Funkverbindung) vom Labor vorhanden sein.
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Organisatorische Maßnahmen

Instandhaltungs-, Reinigungs-, Änderungs-, Abbrucharbeiten

§18 GenTSV Arbeitssicherheitsmaßnahmen (gekürzt)

(1) Prüfungs-, Instandhaltungs-, Reinigungs-, Änderungs- oder

Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder

Einrichtungen [S2/S3/S4], dürfen nur vorgenommen werden, wenn

eine schriftliche Erlaubnis des Betreibers, des Projektleiters oder des

für den Betrieb der Anlage, der Apparatur oder der Einrichtung

unmittelbar Verantwortlichen oder dessen Vorgesetzten vorliegt

(2) Voraussetzungen für Arbeiten nach Absatz 1 sind, dass die

notwendigen Sicherheitsmaßnahmen getroffen und die

Beschäftigten arbeitsplatzbezogen unterwiesen worden sind.
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Organisatorische Maßnahmen

Instandhaltungs-, Reinigungs-, Änderungs-, Abbrucharbeiten

§18 GenTSV Arbeitssicherheitsmaßnahmen (gekürzt)

(3) Vor der Durchführung von Prüfungs-, Instandhaltungs-, Reinigungs-,

Änderungs- oder Abbrucharbeiten sind die Anlagen, Apparaturen und

Geräte zu desinfizieren. Ist dies nicht ausreichend möglich, dürfen die

Prüfungs-, Instandhaltungs-, Reinigungs-, Änderungs- oder

Abbrucharbeiten nur unter Anwendung technischer Schutzmaß-

nahmen oder unter Verwendung geeigneter persönlicher Schutz-

ausrüstung durchgeführt werden. Dabei ist die persönliche Schutz-

ausrüstung nachrangig zu technischen Schutzmaßnahmen.

(5) Für regelmäßige Arbeiten im Sinne der Absätze 1 und 3 kann eine

entsprechende Dauererlaubnis erteilt werden; bei erteilter

Dauererlaubnis sind die Beschäftigten mindestens einmal jährlich zu

unterweisen.
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Organisatorische Maßnahmen

Unterweisungen (geregelt in§17 GenTSV, Allgemeine Arbeitssicherheitsmaßnahmen, Abs. 4)

Beschäftigte, die mit gentechnischen Arbeiten beauftragt werden, müssen

vom Projektleiter anhand der Betriebsanweisung im Hinblick auf die

möglichen Gefahren und die erforderlichen Sicherheitsmaßnahmen

unterwiesen werden.

Die Unterweisungen müssen in Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 mündlich, in

Sicherheitsstufe 1 mündlich oder mittels elektronischer Kommunikationsmittel

mit Erfolgskontrolle und jeweils arbeitsplatzbezogen vor der erstmaligen

Beschäftigung erfolgen und danach mindestens einmal jährlich

vorgenommen werden.
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Organisatorische Maßnahmen

Unterweisungen (geregelt in§17 GenTSV, Allgemeine Arbeitssicherheitsmaßnahmen, Abs. 4)

Zusätzliche Unterweisung vor jeder sicherheitsrelevanten Änderung der

gentechnischen Arbeiten (S2/S3/S4).

Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von

den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestätigen.

Der Projektleiter kann die Verpflichtung … auf geeignete Mitarbeiter

übertragen.

Unterweisung auch für Studierende, Praktikanten, Gastwissenschaftler…

alle Personen, die in der gentechnischen Anlage arbeiten

Gemeinschaftlich genutzte Räume (Lagerräume): ALLE Nutzer müssen unterwiesen sein 

!!!
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Organisatorische Maßnahmen

Unterweisungen – Inhalte 
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 Frauen sind zusätzlich über mögliche 

Gefahren zu unterrichten, die während der 

Schwangerschaft oder in der Stillzeit 

bestehen können. 

 persönliche Schutzausrüstung

 Verhaltensregeln

 Infektions- und Verletzungsgefahren

 Vermeidung von Aerosolbildung (z.B. 

SWBII)

 Abfallentsorgung 

 Hinweis auf arbeitsmedizinische Vorsorge 

(Angebot oder Pflicht)

 Hygieneplan

 Verhalten bei Zwischenfällen, bei 

Verletzungen 

 Notrufnummern; Notfalleinrichtungen im 

Labor 

 ggf. Einüben bestimmter Maßnahmen 

„… müssen anhand der Betriebsanweisung erfolgen…“ 



Organisatorische Maßnahmen

Unterweisungen – Vorlage Universität Freiburg als Beispiel 

Vorlage unter https://www.sicherheit.uni-

freiburg.de/biogen/dokugentech
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Betreiber hat auf Grundlage der Risikobewertung eine Betriebsanweisung 

zu erstellen, diese informiert über:

 mögliche Gefahren gentechnischer Arbeiten 

 Sicherheitsmaßnahmen und Verhaltensregeln 

 Anweisungen für Verhalten im Gefahrfall und Erste Hilfe 

 Ggf. Möglichkeiten zur Immunisierung

und muss

 an geeigneter Stelle in der Arbeitsstätte bekanntgemacht werden 

 bei Unfällen mit humanpathogenen Organismen sofort greifbar sein

 in verständlicher Form und verständlicher Sprache verfasst sein 

Organisatorische Maßnahmen

Betriebsanweisung (geregelt in §17 GenTSV, Allgemeine Arbeitssicherheitsmaßnahmen, Absatz 2) 
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

https://rp.baden-

wuerttemberg.de/themen/sicherheit/gentechnik/seiten/

betriebsanweisung-hygieneplan/
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Allg. Verhaltensregeln

Allg. Gefahren und (kurzer) Steckbrief 

der verwendeten Organismen (ab RG2)

Geltungsbereiche mit verantwortlichen 

Personen und Kontaktinformationen

Dr. Stefanie Frey-Jakobs- Sicherheit in der Gentechnik 2024 16



Sonderanweisungen (falls notwendig)

Entsorgung Transport, Autoklavenstandort

Notfall/ Erste Hilfe Regeln
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Organisatorische Maßnahmen

Beispiel: Arbeitsbereiche



Arbeitsbereiche aufgeräumt und sauber halten. Auf den Arbeitsflächen sollen sich 

nur die tatsächlich benötigten Geräte und Materialien befinden. 

 f
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Organisatorische Maßnahmen

Beispiel: Dokumentationsbereiche S2-Labor

Schreibplätze zum Zweck der Dokumentation von Experimenten sind in gentechnischen Anlagen zulässig 

(keine Büroarbeitsplätze!) u.a. sollte die Papierlast auf ein Minimum reduziert sein. 

 f
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 f

Organisatorische Maßnahmen

Beispiel: Transport - innerbetrieblich: 2-Labor

Gentechnisch veränderte Organismen sowie Abfälle, die GVO enthalten, dürfen nur in dicht geschlossenen, 

gegen Bruch geschützten, desinfizierbaren und entsprechend gekennzeichneten Behältern transportiert 

werden. Die Behälter sind regelmäßig von außen und bei jeder Kontamination zu desinfizieren.

 f
 f  f
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Organisatorische Maßnahmen

Beispiel: Transport - innerbetrieblich: 2-Labor
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In der gentechnischen Anlage Laborkittel oder vergleichbare Schutzkleidung sowie ggf. 

PSA (z.B. Schutzhandschuhe, Schutzbrille) tragen!

Straßenkleidung, Taschen o.Ä. dürfen nicht im Arbeitsbereich aufbewahrt werden.

In Abhängigkeit von der durchzuführenden Tätigkeit ist vom Betreiber geeignete

persönliche Schutzausrüstung zur Verfügung zu stellen und vom Beschäftigten zu

tragen.

Getrennte Aufbewahrungsmöglichkeiten für die Schutz- und Straßenkleidung sind

vorzusehen!

Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom Betreiber durchzuführen.

Die Schutzausrüstung darf nicht außerhalb der Arbeitsräume getragen werden.

!!!
Weitere Vorschriften beachten:

Ggf. sind weitere Richtlinien zu beachten (Gefahrstoffe, TRGS)

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Schutzkleidung
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Geeignete Schutzkleidung und geeignetes Schuhwerk sind vom Betreiber

bereitzustellen. Die vom Betreiber bereitgestellte Schutzkleidung und das Schuhwerk

sollen getragen werden. Vor Verlassen der Tierräume sind Schutzkleidung und

Schuhwerk zu säubern oder abzulegen.

In den Tierräumen sind geeignete persönliche Schutzkleidung inklusive Schuhwerk

sowie in Abhängigkeit von der Tätigkeit ggf. erforderliche, geeignete persönliche

Schutzausrüstung zu tragen. Die Schutzkleidung und ggf. die persönliche

Schutzausrüstung sind vom Betreiber zur Verfügung zu stellen. Die Reinigung der

Schutzkleidung ist durch den Betreiber durchzuführen.

Schutzkleidung und Schutzausrüstung dürfen nicht außerhalb der

gentechnischen Anlage getragen werden.

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Schutzkleidung- Tierstallbereich zusätzlich
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Organisatorische Maßnahmen

Schutzkleidung

In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzulegen:

- Rumpfvorderseiten geschlossenen Schutzkittel, sowie Handschuhe

- geschlossene Schuhe 

- ggf. weitere PSA (MNS, Augenschutz, Atemschutz mit partikelfiltrierender Wirkung)

Schutzkleidung muss gekennzeichnet sein. Schutzkleidung und PSA sind vom Betreiber 

bereitzustellen. 

Die Schutzkleidung/Schutzausrüstung ist nach Gebrauch zu sterilisieren und zu 

reinigen bzw. zu beseitigen.

Die Schutzkleidung/Schutzausrüstung darf nicht außerhalb der Anlage getragen werden. 
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Organisatorische Maßnahmen

Schutzkleidung

Vor Betreten des Arbeitsbereichs alle Kleidungsstücke einschließlich Uhren und Schmuck in 

der äußeren Schleusenkammer ablegen.

Besondere Schutzkleidung tragen, vom Betreiber zu stellen: 

Fremdbelüftete Vollschutzanzüge (Atemluftversorgung durch autarke Luftzuleitung)

Nach Beendigung der Arbeit: Desinfektionsdusche zur Dekontamination des 

Vollschutzanzuges, Nachspülen mit Wasser, Ablegen des Vollschutzanzuges im Anzugraum, 

verbleibt dort

Vor Verlassen des Arbeitsbereichs in dem Teil der Schleuse, der unmittelbar an die 

Arbeitsräume angrenzt, Arbeitskleidung in sterilisierbare Behälter ablegen. 

Abgelegte Kleidung verbleibt in Schleuse und wird beim nächsten Betreten des 

Arbeitsbereichs nach Sterilisierung ausgeschleust

Straßenkleidung darf erst nach Duschen mit Abseifen angezogen werden.
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Keine Schutzkittel / Schutzkleidung

 im Büro

 im Sozialraum

 im Besprechungsraum

 in der Mensa

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Schutzkleidung
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

Kittel-/Schutzkleidung ist ARBEITSkleidung - Arbeitsbereiche(Labor) sind ARBEITSbereiche

 

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Beispiel: Schutzkleidung
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Allg. Keine besonderen Vorschriften nach GenTSV

ABER ab S2: „geeignete persönliche Schutzausrüstung“

Schutzbrille/Gesichtsschutz ggf. sinnvoll (im Einzelfall gefordert); z.B.: 

- bei Sektion/Handling von infizierten Tieren 

- Spritzgefährdung und infektiösen Stoffen

…auch hier TRGS 526 „Laboratorien“

Alle Personen im Labor haben ständig eine Gestellbrille mit ausreichendem Seitenschutz 

zu tragen… 

Bei besonderen Gefahren für die Augen…andere geeignete Augenschutzgeräte tragen.

Können aufgrund der Arbeitsprozesse und Tätigkeiten dauerhaft sicher Augen-

gefährdungen ausgeschlossen werden, kann auf den Augenschutz ausnahmsweise 

verzichtet werden. Dies ist in der Gefährdungsbeurteilung zu dokumentieren. 

!!!

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Persönliche Schutzausrüstung (PSA) - Augenschutz 
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S1: Keine besonderen Vorschriften nach GenTSV

ab S2: „geeignete persönliche Schutzausrüstung“

ab S3: „in Abhängigkeit von der Tätigkeit ggf. Mund- und Nasenschutz 

(Berührungsschutz), Augenschutz, Atemschutz mit partikelfiltrierender Wirkung“

ab S4: fremdbelüfteter Vollschutzanzug, wobei die Atemluftversorgung durch eine 

autarke Luftzuleitung erfolgen muss

Bei einigen Arbeiten werden zusätzliche Maßnahmen „empfohlen“

(siehe ZKBS-Stellungnahmen und/oder Bescheid)!!!

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Mund- und Atemschutz nach GenTSV

Mund-Nasenschutz Atemschutz: Atemmaske/Respirator/Atemhaube

!!! vs.
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Aus ZKBS Datenbank https://zag.bvl.bund.de/onkogene/index.jsf 

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Zur Vermeidung einer Schmier-

infektion ist zusätzlich zu den Maß-

nahmen der Sicherheitsstufe 2 ein 

Mund- und Nasenschutz zu tragen. 

z.B. bei viralen Transfektions-

systemen, die für Onkogene

kodieren und humane Zellen

infizieren können
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z.B.  bei Viren mit effizienter Luft-Übertragung und besonderem 

Gefährdungspotenzial, z.B. auch AAV mit Onkogen

(Anforderung auch im Bescheid) 

Organisatorische Maßnahmen

Bei den Arbeiten ist

eine Atemschutzmaske

mit Klasse P3-Filtern

zu tragen (FFP3-

Maske)

Organisatorische Maßnahmen
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 Seit März 2021 auch für S1

 Was, wann, wie, womit (durch wen) desinfiziert bzw.

inaktiviert wird

 Uni(klinik)-Freiburg: Durch/ via BBS erstellt!!!

 Abgestimmt auf Organismen und Bereiche

 Bei neuen Anzeigen der Behörde vorzulegen

 Im Arbeitsbereich aushängen (Waschbecken)

 Vorlage auf Website des RP Tübingen

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Hygieneplan
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Desinfektion (nach RKI-Richtlinien)
Reduktion Infektionserregerzahl, so dass kein Infektionsrisiko mehr besteht 

Anforderungen: je nach Testmethode Reduktion um 104-106 Keime

Prakt. Nachweismethoden: diverse Zertifikate/Tests (z.B. RKI-Listung)

Sterilisation (nach GenTSV)
Abtötung von Zellkulturen sowie von Mikroorganismen und Pflanzen einschließlich deren Ruhestadien durch 

physikalische und/oder chemische Verfahren

Anforderungen: ≤1 Keim auf 106 sterilisierte Güter (nicht in GenTSV definiert)

Prakt. Nachweismethoden: i.d.R. Bioindikatoren

Inaktivierung (nach GenTSV)

Zerstörung der Vermehrungs- und Infektionsfähigkeit sowie der Toxizität von Mikroorganismen, Pflanzen und 

Tieren sowie Zellkulturen und Zerstörung der Toxizität ihrer Zellinhaltsstoffe

Anforderungen:  nicht in GenTSV definiert

Prakt. Nachweismethode: Probenabhängig; Bioindikatoren

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen
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Nach GenTSV:

Ab S1 - Nach Beendigung der Tätigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches müssen die 

Hände ggf. desinfiziert, sorgfältig gewaschen und rückgefettet (Hautschutzplan) werden.

Tierstall:

Ab S1 - Die Hände sind unverzüglich zu desinfizieren oder zu waschen, wenn Verdacht auf 

Kontamination besteht, sowie nach dem Umgang mit Tieren oder Tierabfällen.

Ab S2 - Nach Abschluss der Arbeit sind die Hände zu desinfizieren.

Wie desinfiziere ich richtig (in BAW/ Hygieneplan aufnehmen)

 kein Schmuck (Ringe, Uhr…), keine Uhr 

 kurze unlackierte Fingernägel, keine künstlichen Fingernägel

 Auftragen des Händedesinfektionsmittels auf trockenen Hände

 Einwirkzeiten beachten

 passendes Desinfektionsmittel auswählen

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Händedesinfektion
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Berufsbedingte Hauterkrankungen

Feuchtarbeit ist die häufigste Ursache

für berufsbedingte Hauterkrankungen

Organisatorische Maßnahmen

Hände pflegen: Hautschutzplan

Organisatorische Maßnahmen

Händedesinfektion
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 Flächen nach Arbeitsende oder bei Kontamination desinfizieren

 Geräte bei Kontamination und VOR Wartungen desinfizieren

 Flächendesinfektionsmittel nach Wirkspektrum auswählen

 Grobe Verunreinigungen zuvor entfernen (beeinflussen Desinfektionseffizienz)

 Wischdesinfektion (mechanische Wirkung) 

 Einwirkzeit beachten

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Flächen- /Gerätedesinfektion
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Organisatorische Maßnahmen

Begasung

Wasserstoffperoxid

 Höherer Validierungsaufwand und teuer 

 Rückstandsfrei (Belüftung)

 Bei falscher Anwendung ggf. Korrosion

 Gesundheitsschädlich 

Formaldehyd (früher DER Klassiker)

 Etabliert und günstig 

 Erlaubnis: Begasungsleiter mit Befähigungsschein

 Giftigkeit 

 Rückstände nach Neutralisation

Organisatorische Maßnahmen

Dekontamination an unzugänglichen Bereichen
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Organisatorische Maßnahmen

Wichtige Aspekte:

 Wirkspektrum: Virus (behüllt / unbehüllt?), Bakterium, Parasit, 

Sporen?

 Desinfektionsobjekt: Hand, Fläche (Material), Gerät

 Anschmutzung: Sonstige Bestandteile (Vollblut, Gewebematerial…)

 Einwirkzeit und Konzentration - praxistauglich?

 Standzeit und Haltbarkeit

 Gesundheitliche Aspekte (Formaldehyd) 

 Umweltaspekte (Chlor)

 Brandschutz (Alkohole)

Es existiert (leider) KEIN Wundermittel…

Organisatorische Maßnahmen

Auswahl geeigneter Desinfektionsmittel
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Organisatorische Maßnahmen

nach DGUV Information 207-206

Organisatorische Maßnahmen

Wirkstoffklassen - Desinfektionsmittel
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Organisatorische Maßnahmen

Wirkstoffklassen - Desinfektionsmittel
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Organisatorische Maßnahmen

Auswahl nach Desinfektionsmittellisten

RKI-Liste: Schwerpunkt behördlich angeordnete Desinfektionsmaßnahmen

Hohe organische Testbeschmutzung – hohe Wirksamkeitsanforderungen

aus Liste der vom RKI geprüften und anerkannten Desinfektionsmittel und –verfahren (Stand 31.10.2017)
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VAH-Liste (Verbund für angewandter Hygiene)
Schwerpunkt Routineeinsatz Labor und Klinik
www.vah-online.de (kostenlose Registrierung)

DVG-Liste (Deutsche Vet. med. Gesellschaft) 
Schwerpunkt Tierhaltung (Parasiten)
www.desinfektion-dvg.de (frei)

IHO-Desinfektionsmittellisten

Auflistung des Industrieverband Hygiene und Oberflächenschutz; Vorwort „Bitte beachten Sie, dass die in der 

Liste befindlichen Einträge von den jeweiligen Firmen ausschließlich in eigener Verantwortung erstellt wurden.“

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Desinfektionsmittel
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http://www.vah-online.de/
http://www.desinfektion-dvg.de/


Wirkspektrum aus Datasheet Produkt X
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Organisatorische Maßnahmen

Flächendesinfektionsmittel: Auswahl von Konzentration und Einwirkzeit



Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Beispiele Standzeiten: Flächendesinfektion
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Eurospender 1 plus/Schraubverschluss:

Alkoholische Mittel 12 Monate

Eurospender 1: 

Alkoholische Mittel 6 Monate

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Beispiele Standzeiten: Händedesinfektion
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Anbruchsdatum notieren!



Wer gentechnische Arbeiten durchführt muss 

darüber Aufzeichnungen führen!

Wie und was? 

Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung -

GenTAufzV 
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Organisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen über gentechnische Arbeiten



 Name, Anschrift des Betreibers

 Lage der gentechnischen Anlage

 Name des Projektleiter/der Projektleiterin und des BBS

 Aktenzeichen, Datum der Anmeldung/Genehmigung

 Thema und Beschreibung der Arbeit inklusive Zielsetzung

 Angaben zu Spendern, Reinigungsgrad der übertragenen 

Nukleinsäure, Vektoren, Empfänger, Merkmale des GVO

 Risikobewertung, Sicherheitsstufe

 Mitarbeiterverzeichnis (ab S2, nur bei Arbeiten mit Humanpathogenen)

 Dokumentation von besonderen Vorkommnissen

 Nachvollziehbarer Arbeitsablauf (ab S3)

Deckblatt

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Was muss aufgezeichnet werden?
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 Fortschreiben von Aufzeichnungen (S1 – Formblatt Aufz 1.2 und 1.3)

 Ab S2: Neue Arbeit = neue Anzeige/Genehmigung

(Anzeige/Antrag = enthält wesentliche Teile der Dokumentation)

 Regelmäßige Überprüfung und Fortschreibung der Risikobewertung

(z.B. Änderungen im Projekt, neue Vektoren, andere Spender, neue

wissenschaftliche Erkenntnisse etc.)

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen über gentechnische Arbeiten
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen über gentechnische Arbeiten S1
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen über gentechnische Arbeiten
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen über gentechnische Arbeiten
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen über gentechnische Arbeiten – S2
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Aufzeichnungen müssen nach Beendigung der gentechnischen

Arbeiten aufbewahrt werden

(UNI/ Klinik Freiburg: Unbedingt zurück an die BBS!)  

Aufbewahrungsfristen:

 10 Jahre bei Arbeiten der Sicherheitsstufe 1

 30 Jahre bei Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 bis 4

Organisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen werden bei Inspektionen kontrolliert!!!

Organisatorische Maßnahmen

Aufzeichnungen über gentechnische Arbeiten- Aufbewahrung

!!!
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Abfall und Abwasser in gentechnischen Anlagen
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Organisatorische Maßnahmen

§ 22 GenTSV  Allgemeine Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandlung

Abwasser sowie flüssiger und fester Abfall aus gentechnischen Anlagen 

sind im Hinblick auf die von gentechnisch veränderten Organismen 

ausgehenden Gefahren nach dem Stand der Wissenschaft und Technik 

unschädlich zu entsorgen. Nach anderen Vorschriften zu stellende 

Anforderungen an die Abwasser- und Abfallentsorgung bleiben unberührt.

§ 23 GenTSV  Abwasser- und Abfallbehandlung bei gentechnischen Arbeiten S1 und S2

(1) …, dass die darin enthaltenen gentechnisch veränderten Organismen so 

weit inaktiviert werden, dass Gefahren ….. nicht zu erwarten sind. Die 

Anforderungen an die Vorbehandlung …. gelten als erfüllt, wenn mittels einer 

Inaktivierungskinetik nachgewiesen wird, dass die Inaktivierungsdauer 

mindestens dem Wert entspricht, bei dem keine Vermehrungsfähigkeit und 

gegebenenfalls keine Infektionsfähigkeit des gentechnisch veränderten 

Organismus mehr beobachtet wird.
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Organisatorische Maßnahmen

§ 24 Entsorgung von Abwässern und Abfällen ohne Vorbehandlung bei gentechnischen 

Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2

 Dusch-/ Handwaschwasser kann ohne besondere Vorbehandlung 
entsorgt werden (≠ Abwasser aus Versuchen)

 Flüssiger/ fester Abfall, der NICHT in unmittelbarem Zusammenhang 

mit gentechnischen Arbeiten anfällt, und damit nicht potentiell mit GVO 

behaftet ist, kann ohne besondere Vorbehandlung entsorgt werden 

(sicher GVO-frei?)
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Organisatorische Maßnahmen

§ 24 Entsorgung von Abwässern und Abfällen ohne Vorbehandlung bei gentechnischen 

Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2

 Sonstiger Abfall/ Abwasser aus S1 kann OHNE Vorbehandlung entsorgt werden,

WENN:

- kein Risiko für die menschliche Gesundheit und Umwelt,

- erwiesene oder langfristige sichere Anwendung

- eingebaute biologische Schranken / begrenztes Überleben in Umwelt

- biologische Sicherheitsmaßnahmen

- Tiere oder Pflanzen, ohne schädlichen Einwirkungen auf Umwelt

oder

- nur gering kontaminiert (keine schädliche Einwirkungen zu erwarten)

WENN Kriterien nicht zu 100% erfüllt: Inaktivieren/ Autoklavieren!

Im Zweifel Inaktivieren/ Autoklavieren, im Einzelfall Rücksprache mit BBS

!!!
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Organisatorische Maßnahmen

§ 24 Entsorgung von Abwässern und Abfällen ohne Vorbehandlung bei gentechnischen 

Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2

 Ansonsten: Abwasser/Abfall aus S1 und S2 sind so vorzubehandeln, dass die 

darin enthaltenen gentechnisch veränderten Organismen soweit inaktiviert 

werden, dass Gefahren nicht zu erwarten sind
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Organisatorische Maßnahmen

§ 26 GenTSV Abwasser- und Abfallbehandlung bei gentechnischen Arbeiten der 

Sicherheitsstufen 3 und 4
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Fester und flüssiger Abfall und erforderlichenfalls Abwasser muss 
innerhalb der Anlage inaktiviert werden!

Ausnahme S3: Abwasser aus Schleuse ist bei einem 
bestimmungsgemäßen Betrieb nicht kontaminiert (!)



Organisatorische Maßnahmen

GVO-haltiger Abfall (alle Sicherheitsstufen)

!!!
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GVO-haltiger Abfall ist zu inaktivieren. GenTSV nennt explizit:

I. Physikalische Verfahren

Einwirkung von bestimmten Temperatur- und Druckbedingungen während bestimmter Verweilzeiten

I.d.R. Autoklavieren bei 121°C für min. 20 min

oder 134°C bei extrem thermostabilen Organismen oder Sporen

„Beim Autoklavieren von besonderen Matrices (Tierkadavern) muss sichergestellt sein, dass 

die entsprechenden Temperaturen und Einwirkzeiten in allen Schichten erreicht werden. 

Wirksamkeit soll nachgewiesen sein (Validierung).“ 



Organisatorische Maßnahmen

GVO-haltiger Abfall (alle Sicherheitsstufen)

!!!
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GVO-haltiger Abfall ist zu inaktivieren. GenTSV nennt explizit:

II. Chemische Verfahren

Mit geeigneten Chemikalien unter bestimmten Temperatur-, Verweilzeit- und Konzentrations-bedingungen

Behörde muss chemischer Inaktivierung zustimmen (Antrag)

- Mittel müssen umweltverträglich sein

- Verfahren dokumentieren

Alternative - NUR WENN physikalisch nicht möglich, validiertes Verfahren, Antrag notwendig



Organisatorische Maßnahmen

Sterilisation mit trockener Hitze
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Trockene Hitze ist weniger wirksam als gesättigter Wasserdampf, 

daher höhere Temperaturen und längere Einwirkzeiten erforderlich

 Heissluftsterilisation

Erhitzung in geschlossenen Raum ohne äußere Luftzufuhr, 

Temperaturbereich 150 bis 250˚C, Einwirkzeit 30 min bis 180 min

 Verbrennen (ggf. juristisches Problem, da gentechnische Arbeit!)

 Ausglühen/Abflammen

z.B. der Impfösen in der offenen Flamme (Brandgefahr, Effizienz)

dient vor allem zur Sterilisation von Instrumenten und 

hitzestabilen Geräteteilen



gesättigter, gespannter Dampf (in der Regel 121˚C, Dampfdruck 2 bar)

 Hohe und schnelle Wirksamkeit 

 Hohes Durchdringungsvermögen (z.B. Müllbeutel)

 Gute Umwelt- / Materialverträglichkeit

 Einfache und günstige Anwendung / Monitoring

 Keine chemische Belastung des Sterilisiergutes

 Mindestanforderung Autoklavieren nach GenTSV: 121 Grad C für 20 min 

 Bei thermostabilen Organismen / Sporen / Prionen Erhöhung auf 134 Grad

 Bei infizierten (großen/gefrorenen/mehreren) Tieren: Kerntemperatur 

beachten, validiertes Verfahren notwendig!

Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Sterilisation mit feuchter Hitze (Autoklavieren)
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Sterilisation mit feuchter Hitze (Autoklavieren)

Survival times (D values; decimal 

reduction time) for spores of B. 

subtilis strain 5230 exposed to wet and 

dry heat. 
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Druck

Temp

frak.

Vakuum

Sterilisation
Abkühlung

Organisatorische Maßnahmen

Aufheizen Sterilisation Abkühlung

Zeit

Druck

Temp

Organisatorische Maßnahmen

Sterilisation mit feuchter Hitze - Autoklavierverfahren

Gravitationsverfahren

ohne Evakuierung

Fraktioniertes Vorvakuum 

(FVV)

mit Evakuierung
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Druck

Temp

frak.

Vakuum

Sterilisation

Aufheizen Sterilisation Abkühlung

Abkühlung
Luft im Autoklaviergut behindert 

Dampfverbreitung (Effizienz) –

Autoklaviergut muss zu erreichen sein!

Poröse Güter (frak. Vakuumverfahren)?

oder feste/ flüssiger Abfall 

(Gravitationsverfahren ggf. ausreichend)

Organisatorische Maßnahmen

Zeit

Druck

Temp

Organisatorische Maßnahmen

Sterilisation mit feuchter Hitze - Autoklavierverfahren
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Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Autoklaven

Horizontale/ vertikale Autoklaven 

oder Durchreiche-Autoklaven

Tischautoklav/ Standautoklav

Anforderung S2-fähiger 

Autoklav:

 Fraktioniertes Vorvakuum

 Abluftfiltration

 Kondensatinaktivierung
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Beachten:

 Wartungsintervalle

 Prüfpflichten

 Funktionstestung 

(Sporenpäckchen)



Organisatorische Maßnahmen

Autoklavierverfahren: notwendige Validierung Tierkadaver

- Homogene Temperaturverteilung (Kerntemperatur) muss in den

Kadavern sichergestellt werden (Isolation des Tierfelles)

- Anzahl der Tiere, Zustand (gefroren), Lage 

- Validierung des Verfahrens notwendig 

(Temperatur und Zeit muss eingehalten werden!)

Organisatorische Maßnahmen

Sterilisation mit feuchter Hitze - Autoklavierverfahren

Dr. Stefanie Frey-Jakobs- Sicherheit in der Gentechnik 2024 68



Organisatorische Maßnahmen

Kontrolle von Autoklaven 

„Sterikonampulle“„Sporenpäckchen“ Autoklavierband !!!
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 Regelmäßige Technische Kontrolle (Druckbehälter)
 Schreiber (Dokumentation Programmabläufe – digital)

 Funktionskontrolle:
Bioindikatoren: Teststreifen oder gebrauchsfertige Testampullen mit Sporensuspensionen

 Chemische Indikatoren (Thermoindikatoren)



Organisatorische MaßnahmenOrganisatorische Maßnahmen

Sicherheitswerkbänke (SWB)

S1: Aerosolbildung möglichst vermeiden. Bei sensibilisierenden / toxischen GVO: 

Maßnahmen treffen, um Exposition zu minimieren: Sicherheitswerkbank,

(Atemschutz)

Ab S2: Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen können, muss sichergestellt 

werden, dass diese nicht in den Arbeitsbereich gelangen: 

SWB, aerosoldichte Zentrifugen…
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SWB Klasse I

Personenschutz

aber KEIN Produktschutz

 Filterung der Abluft 

Organisatorische Maßnahmen

Sicherheitswerkbänke (SWB/ MSW)
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Personenschutz

UND Produktschutz

 Filterung der Zu- und Abluft 

 laminarer Luftstrom = Luftvorhang

SWB Klasse II

Organisatorische Maßnahmen

Sicherheitswerkbänke (SWB/ MSW)
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 Filterung der Zu- und Abluft 

 Vollständig geschlossen

 Innenraum mit Unterdruck

 Erhöhter Schutz

Personenschutz

UND Produktschutz

Organisatorische Maßnahmen

Sicherheitswerkbänke (SWB/ MSW)

SWB Klasse III
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Eine Reinraumbank ist nicht zu verwechseln mit einer Sicherheitswerkbank:

KEIN Personenschutz

NUR Produktschutz

Organisatorische Maßnahmen

Reinraumbank / Produktschutzwerkbank
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Reinraumbank nicht verwechseln mit einer Sicherheitswerkbank (SWB /MSW):

Einsatz nur für S1-Arbeiten ohne sensibilisierende/ toxische Stoffe

 Abluft wird NICHT gefiltert 

 Luftführung erfolgt horizontal (A) oder vertikal (B)

KEIN Personenschutz

NUR Produktschutz

A B

Vorfilter

Hauptfilter

Hauptfilter

Organisatorische Maßnahmen

Reinraumbank / Produktschutzwerkbank
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 MSW (mikrobiologische Sicherheitswerkbänke) sind sicherheitsrelevante Einrichtungen:

- Änderungen müssen der Behörde mitgeteilt werden (z.B. neue MSW/ Verschrottung) via BBS

- Standortwechsel müssen uns BBS mitgeteilt werden

 Wartungsintervalle beachten 

Prüfungen zusätzlich nach erstmaliger Inbetriebnahme, nach Filterwechsel, nach Änderung des 

Stellplatzes

! MSW müssen regelmäßig geprüft und ggf. repariert werden !

Organisatorische Maßnahmen

Sicherheitswerkbänke- Hinweise 
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Organisatorische Maßnahmen

Sicherheitswerkbänke- Hinweise 
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 nur nach ausführlicher Einweisung an der Bank arbeiten

Im Störungsfall 

 bei Gefäßbruch oder Leckage Werkbank nicht abschalten !

 Flüssigkeit mit Desinfektionsmittel-getränktem Tuch aufnehmen, anschließend erneute Flächendesinfektion

 bei Stromausfall: offene Gefäße möglichst verschließen, Frontschieber schließen

 Bei Defekt: REPARIEREN!



Stabsstelle Sicherheit, Umwelt und Nachhaltigkeit (SUN 1)

Stefanie.frey-jakobs@zv.uni-freiburg.de

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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