e |
Tier- und S3-Labore
Besondere




Agenda
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Bauliche Anforderungen

Wasser- / Abwasseranlagen
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Biologische Arbeltsstoffe e |

Von EU-RIichtlinien zu nationalem Recht

90/679/EWG *
2000/54/EG *

f Bundesgesetze
Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)
(Infektionsschutzgesetz IfSG)

Biostoffverordnung (BioStoffV) [ Rechtsverordnungen

f Verwaltungsvorschriften

Technische Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)
Normen des Deutschen Instituts fir Normung (DIN, DIN EN)
Bestimmungen der Berufsgenossenschaften

f Empfehlungen

*) Richtlinie Gber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit, 25.11.1990 und 7. Einzelrichtlinie 18.09.2000



Genetisch veranderte Organismen ': II

Von EU-RIichtlinien zu nationalem Recht

90/219/EWG *

f Bundesgesetze
GenTG Basis fur
Genehmigungen

Gentechnikgesetz (GenTG)
Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

Gentechnik -Sicherheitsverordnung (GenTSV) f Rechtsverordnungen

f Verwaltungsvorschriften

Normen des Deutschen Instituts fir Normung (DIN, DIN EN)
Bestimmungen der Berufsgenossenschaften

f Empfehlungen

*) Richtlinie Gber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen



Zuordnung Geltungsbereich
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Mikroorganismen Mikroorganismen

nicht gentechnisch verandert gentechnisch verandert

Pflanzen, Tiere

gentechnisch verandert

BioStoffV Biostoffverordnung Gentechnikschutzverordnung

TRBA 100 ff

GenTSV

Risikogruppen 1..4

Risikogruppen 1..4

Schutz -Stufen 1..4 Sicherheits -Stufen 1..4




Schutz- und Sicherheitsstufen
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‘Verordnung
zur Neufassung der Verordnung
iiber und bei
mit und zur A der 1
Vam 15. Juli 2013
Es verordnen auf Grund Artikel 1

- des § 18 Absatz 1 und 2 Nummer 1, 2 und 5 sowie
des § 19 des Arbeitsschutzgesetzes, von denen § 18
zuletzt durch Artikel 227 Nummer 1 der

Verordnun,
uber Sicherheit und Gssundhansschulz

vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | 5. 2407) geéndsrt
worden ist, die Bundesregierung,

- des § 19 Absalz 1 in Verbindung mit Absatz 3 Num-
mer 1, 3, 4 Buchstabe a und h, Nummer 7, 8 und 10,
des § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b, Absatz 2
sowie des § 20b Absatz 1 Nummer 1

mit
(Biostoffverordnung - BioStoffV)
Inhaltsibersicht

und d des Chemikaliengesetzes, die zulstzt durch
Attikel 1 des Gesetzes vom 2. November 2011
(BGBL. | S. 2162) geéndert worden sind, die Bundes-
regierung,

- des § 53 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des Infektions-
schutzgesetzes, der zulstzt durch Artikel 3 Num-
mer 13 des Gesetzes vom 28. Mérz 2013 (BGBI. |
S. 566) gedndert worden ist, die Bundesregierung,

- des § 13 des Heimarbsitsgesetzes, der durch Artikel |
Nummer § des Gesetzes vom 28. Oktober 1974
(BGBL. | S. 2879) gedindert worden ist, die Bundes-
regierung,

~ des § 25 Nummer 1, 2, 3 und 4 in Verbindung mit

§ 39 Absaiz 2 des Sprengstofigeselzes in der Fns—
sung der om 10.
(BGEL | 5. 3518), die zuletzt durch Artikel 150 Num-
mer 1 der Verordnung vom 31, Oktober 2008 (BGBI. |
S. 2407) gesindert warden sind, das Bundesministe-
rium firr Arbeit und Soziales im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium des Innem sowie

- des § 6 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a in Verbin-

@t i n
o

§12

Bagiftsvestimmungen
Einstufung von Blostotfen in Risikogruppen

Abschnitt 2
Getahrdungsbeurtailung,
Schutzstufenzuordnung,

Dokumentations- und Autzsichnungspfiichtan

Tatighsitan chne Schutzstufanzuardnung
Dokumentation der Gefahrdungsbeurtelng und Auf-
zeichnungspilichten

Abschnitt 3
Grundpflichten und Schutzmasnahmen
Grundpflichten

Algem‘m Schutzmanshmen

Zusétzliche SchutzmaBnahmen und Anforderungen

bei Tifigkeiten der Schutzsiufe 2. 3 oder e
Laboratorien, in der Versuchstierhaltung sowie in
dr jio-

Zusitzliche SchutzmaBnahmen und Anforderungen
bal Tatighsitan dar Schutzstufe 2, 3 oder 4 In
Einrichiungen des Gesuncheitscienstes

dung mit § 39 Absatz 1 Satz 1 des
zes In der Fassung der Bekanntmachung vom
10. September 2002 (BGEL | S. 3518), von denen
§ 39 Absatz 1 Satz 1 zuletzt durch Artikel 1 Num-
mer 21 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. |
8. 2062) gedndert worden ist, das Bundesministe-
rium des Irmsm im Einvernehmen mit dem Bundes-
tar Wirtschaft und jie und dem
Bundesministadum flr Arbeit und Soziales:

Rt v 10 bl 2010 2r Dot dar o HosPEEM
g on -

sundhetsssktor (ABL L 134 vor 1.6.2010, S. 66).

§13
§14

§15
§16

Vorsarge
Betriebsstonungan, Untise
Betriebsanweisung und Unlerweisung der Baschif-
tigten

Abschnitt 4

Erlaubnis- und Anzeigepfiichten

Eraubnispficht
Anzsigepficht

Abschnitt §

Volizugstegelungen und
Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe
Unterrichiung der Behtrde

Quelle: Beuth Verlag/le-NORM
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Verordnung

zur Neuordnung des Rechts iiber die Sicherheitsstufen und
bei

Arbeiten in i Anlagen

Vom 12. August 2019

Auf Grund des § 4 Absatz 5 Satz 1, des § 7 Absatz 1
Satz 2 bis 4 und Absatz 2 Satz 2 und des § 30 Absatz 1
und 2 Nummer 1 bis 6 und 8 bis 15 des Gentechnik-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066), von denen § 4
Absatz 5 Satz 1 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 4 Buch-
stabe b des Gesetzes vom 1. April 2008 (BGBI. | S. 499),
§7 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 Satz 2 zuletzt durch
Artikel 1 Nummer 8 des Gesetzes vom 1. April 2008
(BGBL. | S. 499), § 30 Absatz 1 zuletzt durch Artikel 1
Nummer 30 Buchstabe a, § 30 Absatz 2 zuletzt durch
Artikel 1 Nummer 30 Buchstabe b, § 30 Absatz 2 Num-
mer 9 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa dos Gesetzes vom 16. August
2002 (BGBY. | S. 3220), § 30 Absatz 2 Nummer 11 zu-
letzt durch Artikel 1 Nummer 30 Buchstabe b Doppel-
buchstabe bb, § 30 Absatz 2 Nummer 14 zuletzt durch
Atikel 1 Nummer 22 Buchstabe b des Gesetzes vom
21. Dezember 2004 (BGBI. 2005 | S. 186) und § 30 Ab-
satz 2 Nummer 15 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 30
Buchstabe b Doppelbuchstabe cc des Gesetzes vom
1. April 2008 (BGBI. | S. 499), geandert worden Ist, ver-
ordnet die Bundesregterung nach Anhorung der Zentra-
len ar die

Artikel 1

Verordnung
(iber die Sicherheitsstufen und

Arbeiten in gentechnischen Anlagen
(Gentechnik-Sicherheitsverordnung ~ GenTSV)

Inhaltsabersicht

Abschnitt 1
Aligemeine Vorschriften
§ 1 Anwendungsbersich
§ 2 Sicherheitsstufen und Sicherheitsmainahmen
§ 3 Begrifisbestimmungen
Abschritt 2

Grundlagen und Durchfihrung der Sicherheitseinstufung

4 Grundlagen der Risikobewertung und der Sicherheitsein-
stufung gentechnischer Arbeiten

@

Risikobewertung von Organismen

Vorttentichung der Liste riskbewereter Spender- und

Empté

Biologische Sicher m\ﬂl hen

8  Empfangerorganismen und Vektoren ais Ted einer biolo-
SicherhetsmaBnahme

B

Grundsatz der Sicherheitseinstufung
Sicherheitseinstufung von gentechnischen Arbeiten. mit
Mikroorganismen

v oo oo @
~

§11
§12

§13
§14
§15
516
§17
s18
§19
§20
§21
§22
§23

§24

§25

§26

§27
§28

§20
§30

§31
§32

§33

Sicherheitseinstufung von gentechnischen Arbeiten mit
Tieren und Pfilanzen

Gentechnische Arbeiten zur Herstellung von hochwirk-
samen Toxinen

Abschnitt 3

SicherheitsmaBnahmen
Aligemeine Schutzpfiicht, Arbsitsschutz
SicherheitsmaBnahmen fir Labor- und flr Produktions-
bereiche
Sicherheitsmanahmen fir Gewdchshiuser
Sicherheitsmagnahmen fr Tlermsume
Aligemeine ArbeitssicherheitsmaBnahmen

Arbeitssicherheit bel Priffung, Wartung und Verinderung
von Anlagen, Apparaturen und Einrichtungen

Unterrichtung der Beschaftigten

Aligemeine Anforderungen an die Abwasser- und Abfall-
behandlung

ung
Awasess. und Avialbehandng bei gentechrischen
Arbeiten der Sicherheitsstufen 1
Entsorgung von Abwassem Ablnlm ohne Vorbe-
handiung bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheits-
stufen 1 und 2 3
haldlvmum; vm gsmaem.sm verinderten Organismen
oder Abfallentsorgung
Anmsw und Abmbehamlmg bel gentechnischen
Sicherheitsstufen 3 und 4

Abschnitt 4

Projektieiter
Verantwortlichkeiten des Projektieiters
Sachkunde des Projekieiters

Abschnitt §

Boauftragter fr die Biologische Sicherheit
Bestellung eines Beauftragten fir die Biologische Sicher-
heit
Sachkunde des Beauftragten fir die Biologische Sicher-
heit

Autgaben des Beauftragten fir die Biologische Sicherheit
Pichten des Betreibers gegeniiber dem Beauftragten fir
e Blologische Sicherheit
Abschnitt 6
Orgnungswidrigksiten
Ordnungswidrigkelten

Aniage 1 Algemeine Kriterien fiir die Risikobewertung
Anlage 2 fr Labor- und
bereiche

Aniage 3 SicherheitsmaBnahmen fir Gewachshiuser
Anlage 4 SicherheitsmaBnahmen fiir Tierréume

Quelle: Beuth Verlag/e-NORM

Verordnungen
BioStoffV
GenTSV

PG MM




S1 bis S4 - |

Die Bezeichnung S1, S2, S3 bzw. S4 fir biologische und gentechnische Labore ist umgangssprachlich
eingeflhrt.

Verwendung dieser Abktrzung ohne Benennung der zugrundeliegenden Verordnung ist irreftihrend.

In der Planung sind zu unterscheiden:
f Schutzstufe nach BioStoffV
f Sicherheitsstufe nach GenTSV

Die baulichen, technischen und organisatorischen Mal3nahmen fur beide Anwendungsbereiche
unterscheiden sich, wenn auch nur in einigen wenigen Punkten.



Technische Regeln w1 |
Biologische Arbeitsstoffe TRBA

f TRBA 100 - SchutzmalRhahmen fur gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen in Laboratorien

f TRBA 120 - Versuchstierhaltung

f TRBA 400 - Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen

f TRBA 406 - Sensibilisierende Stoffe flr die Atemwege

f TRBA 450 - Einstufungskriterien fur Biologische Arbeitsstoffe

f TRBA 460 - Einstufung von Pilzen in Risikogruppen

f TRBA 462 - Einstufung von Viren in Risikogruppen

f TRBA 464 - Einstufung von Parasiten in Risikogruppen

f TRBA 466 - Einstufung von Bakterien (Bacteria) und Archebakterien (Archaea) in Risikogruppen

f TRBA 500 - Allgemeine Hygienemalinahmen: Mindestanforderungen



7HFKQLVFKH 5HJHOQ 6« /DERYFAN

f Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (baua, www.baua.de)
PLW $XVVFKeVVHQ X D IU $SUEHLWVVWIWWHQ %HWULHEVVLFKHUKF

f Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS)
f Expertenkreis Labortechnik (ELATEC) des ABAS, Sitz in Frankfurt /M. mit Stellungnahmen , z.B.

f Betrieb von RLT Anlagen in Arbeitsbereichen der Schutz- und Sicherheitsstufe S3
f OLQGHVWDQIRUGHUXQJHQ DQ GLH 'LFKWLJNHLW YRQ UDXPXPI
f I|IVEKDQODJHQ XQG /|VFKZDVVHUU*FNKDOWXQJ LQ /DERUDWRL



Technische Regeln Tierhaltung ': l.

f Gesellschatft fur Versuchstierkunde GV-SOLAS
f Verein von Fachleuten auf dem Gebiet der Tierhaltung
f Mittler zwischen Tierschutz und Forschung

f Ansprechpartner fur Gesetzgeber und Offentlichkeit zu Fragen der Versuchstierkunde und des
Tierschutzes

f Arbeitsausschisse zur Erstellung wissenschaftlicher Informationen und Publikationen mit
Empfehlungscharakter (www.gv-solas.de)

-SOLAS

Gesellschaft fiir Versuchstierkunde

10



Zielstellungen

f Arbeitsschutz flr die Mitarbeiter
f Schutz der Umwelt und der Bevdlkerung
f Tierschutz und Tierwohl

f Abschottung der Laborprozesse vor Umwelteinflissen

11
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Gesetzliche Rahmenbedingungen

Bauliche Anforderungen

Wasser- / Abwasseranlagen

Warmeversorgung

Raumlufttechnik

Elektrotechnik

Gebaudeautomation




Bauliche Anforderungen - Struktur

Quelle: PGMM




Bauliche Anforderungen

;"

Quelle: PGMM Quelle: PGMM Quelle: PGMM




Bauliche Anforderungen ':l.

f Containment
f Fassade
f Wegeflihrung

f Anforderungen an
Oberflachen im Gebaude

Quelle: PGMM | - '- Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen

16
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f Technisches Containment

f Versorgungssicherheit

f Sicherheit im Havariefall
f Desinfektion, Begasung
f Biosicherheit
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Gesetzliche Rahmenbedingungen

Bauliche Anforderungen

Wasser- / Abwasseranlagen

Warmeversorgung

Raumlufttechnik

Elektrotechnik

Gebaudeautomation




Technische Anforderungen, Wasser ':II

DIN EN 1717:2011-08 f Schutz des Trinkwassers vor
f Verhinderung von Zurlck-

5.2.3 Kategorie 3 stromen aus Laborbereichen

Flissigkeit, die eine Gesundheitsgefahrdung durch die Anwesenheit einer oder mehrerer giftiger oder besonders f DIN EN 1717. DIN 1988'100

giftiger Stoffe!) darstellt. D
Zuordnung Risiken -

5.2.4 Kategorie 4 Sicherungseinrichtungen

Flussigkeit, die eine Gesundheitsgefahrdung fir Menschen durch die Anwesenheit einer oder mehrerer giftiger
oder besonders giftiger Stoffe oder einer oder mehrerer radioaktiven, mutagenen oder kanzerogenen
Substanzen darstellt.

5.2.5 Kategorie 5

Flissigkeit, die eine Gesundheitsgefahrdung fir Menschen durch die Anwesenheit von mikrobiellen oder
viruellen Erregern Ubertragbarer Krankheiten darstellt.

18



Technische Anforderungen, Wasser - |

Quelle: PGMM
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f Kategorie 4, Rohrtrenner
f Kategorie 5, Freier Auslauf

DIN EN 1717:2011-08
EN 1717:2000 (D)

Gruppe

Freier Auslauf

Typ

Freier Auslauf mit beliiftetem
Tauchrohr und Uberlauf

Bild A.9 — Sicherungsarmatur
Graphisches Symbol

¢S

Bild A.10 —
Sicherungseinrichtung Symbol

i
1y
L

Bild A.11 —
Sicherungseinrichtung
Graphisches Symbol

Bild A.12 — Prinzip der
Konstruktion

Definition

Ein freier Auslauf ,AC" ist ein standiger und senkrechter Abstand zwischen dem
untersten Punkt der Zulauféffnung und dem kritischen Wasserspiegel.




Technische Anforderungen, Wasser

Gesundheitsamt Dresden
Sachsisches Ministerium fir Umwelt und Landwirtschaft
Landesdirektion Sachsen

Stellungnahme im Zuge eines S2-Projektes (2019):

A « K D B Rlargestellt, dass fir das Waschen der Hande im
Sinne einer hygienischen Kdrperreinigung nach § 3 Absatz 1 aa)
der TrinkwV Wasser in Trinkwasserqualitat zu nutzen ist . Die
Augenduschen und Notfallkbrperduschen, die nur im Notfall zur
Abwehr einer Gesundheitsgefahr genutzt werden und nicht dem
Zweck der hauslichen Korperpflege dienen, durfen dagegen mit
Nichttrinkwasser (hier Laborwasser bzw. Betriebswasser genannt)
betrieben werden und fallen deshalb auch nicht in den
Geltungsbereich der Trinkwasserverordnung. Die Nutzung eines
Laborbeckens mit Nichttrinkwasseranschluss darf nie auch

als Handwaschbecken im Sinne eines Hygienebeckens, wie es der
Laborplaner beschreibt, genutzt werden 3

..

E
O.
£

f Bereitstellung von
Trinkwasser in den Laboren?

f Handereinigung nur mit
Wasser nach
Trinkwasserverordnung?

f Notduschen
f Augenduschen



Technische Anforderungen, Wasser ': Il

f Bereitstellung von
Desinfektionsmitteln mit dem
Reinigungswasser

f Mischstationen zur Dosierung

Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, Wasser - |
q f Bereitstellung von

Desinfektionsmitteln mit dem
Reinigungswasser

f Entnahmestellen an der
Nassstrecke im Tier-
haltungsbereich

Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, Wasser - |

f Bereitstellung von
aufbereitetem Wasser flr
Laborzwecke

f Beispiel Teilentsalzung /
Vollentsalzung

f Umkehrosmoseanlage
f Mischbett-lonenaustauscher
f Elektrodeionisation - EDI

Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, Wasser

24
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f Bereitstellung von
aufbereitetem Wasser flr
Laborzwecke

f Beispiel Teilentsalzung /
Vollentsalzung

f Herausforderung:
Erhaltung der Wasserqualitat
wahrend der Pufferung und
des Transports bis zur
Entnahmestelle



Technische Anforderungen, Wasser
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o:N . .
q
f Wasser flr

Feuerloschzwecke

f Automatische Loschanlagen
zur Kompensation von
Abweichungen beim
baulichen Brandschutz

f Beispiel:
Hochdruckwassernebel-
Loschanlage



Technische Anforderungen, Wasser - |

f Hochdruckwassernebel-
Loschanlage

f Reduzierung der
Ldschwassermenge
gegentber konventionellen
Sprinkleranlagen

f Reduzierung der ggf.
kontaminierten
Abwassermenge

Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, Abwasser | |
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Quelle: PGMM
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f Auflagen der Genehmigung
beachten

f Besondere Anforderungen
bei erwarteter mikrobieller
und virueller Verunreinigung

f Besondere Anforderungen
bei erwarteter radioaktiver
Belastung



Technische Anforderungen, Abwasser | |

f Gefahrloser
Abwassertransport im
Gebéaude

f Beispiel:
Doppelmantelrohre

f Tierhaltung mit Risiken der
Verstopfung durch hohe
Feststoffanteile

f Ohne Redundanzen und
Spulmaoglichkeit ungeeignet
fur offene Tierstélle

Quelle: PGMM Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, Abwasser w | |
f Gefahrloser

Abwassertransport im
Gebaude

f Beispiel:
Vakuumsysteme

Quelle: PGMM ‘ Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, Abwasser

30

Quelle: PGMM

Quelle: PGMM

Quelle: PGMM

o:n . .
q
f Gefahrloser

Abwassertransport im
Gebaude

f Beispiel:
Vakuumentwasserung

f Bauliche Anforderungen des
Systems - Stalltrége

f Gute Beherrschung der
hohen Feststoffanteile

f Testin der
Inbetriebnahmephase
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Gesetzliche Rahmenbedingungen

Bauliche Anforderungen

Wasser- / Abwasseranlagen

Warmeversorgung

Raumlufttechnik

Elektrotechnik

Gebaudeautomation
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f Warme fiur RLT-Gerate mit
hoher Versorgungssicherheit

Technische Anforderungen, Warme

f Verzicht auf drtliche
Heizflachen

f Wenn Heizflachen
unverzichtbar, hochste
Hygienestandards umsetzen

f Dampferzeugung fir
thermische
Desinfektionsprozesse

Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, Warme ':ll

7 Beispiele fur Dampfverbraucher

f Thermische
Abwasserbehandlung

f Autoklaven
f Luftbefeuchtung
f Reindampferzeuger

Quelle: PGMM



Technische Anforderungen, Warme

34

Quelle: PGMM
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f Anlagen zur Sterilisierung
von Tierkadavern

f Inaktivierung der biologisch
wirksamen Bestandteile

f Thermische
und chemische Prozesse
kombiniert.
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Gesetzliche Rahmenbedingungen

Bauliche Anforderungen

Wasser- / Abwasseranlagen

Warmeversorgung

Raumlufttechnik

Elektrotechnik

Gebaudeautomation




Technische Anforderungen, RLT

36

Quelle: PGMM
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Aufgaben

f Technische Sicherstellung
des Containments

f Abfuhr von Schadstoffen

f Sicherung der
Klimaanforderungen
Temperatur und Feuchte

f Abfuhr von Rauch im
Brandfall



Technische Anforderungen, RLT ':l.

Druckregime Raume

f Druckstufenplan

f niedrige — hohe Gefahrdung
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Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, RLT ':Il

Sicherstellung Containment

f Zusammenspiel der
Raumliftung mit Geraten der
Labortechnik

f Variable Volumenstrome
f Besondere Druckverluste

f Beispiele:
Abzige, RNA
Abluftwéascher
Sicherheitswerkbanke
Arbeitsplatzabsaugungen

Quelle: PGMM - Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, RLT ':ll

Sicherstellung Containment

f Realisierung von Druckstufen
f Dichtigkeit der Systeme

f Filterung der Abluft

f Berticksichtigung
Begasungsabschnitte

f Permanentbetrieb
f Wartungsszenarien

Quelle: PGMM

Quelle: PGMM
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Sicherstellung Containment

Technische Anforderungen, RLT

f Druckregelung und
Druckuberwachung der
Raume und Bereiche

Quelle: PGMM
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Technische Anforderungen, RLT .=||

41

Sicherstellung Containment

f Druckregelung und
Drucktberwachung der
Raume und Bereiche

f Strahlenschutz

f Druckregelung von
PET-Boxen in der Radio-
pharmakaherstellung














































































