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S3-Labore

Erlangen, Institut fur Virologie
Leipzig, Institut fur Virologie + Umzug ins MBFZ
Bochum: Zusage fur S3-Labor (Interimslabor S3** im ZKF-I)

Neubau ZKF-Il mit S3-Labor Neubau - S
. S2
1S3
CIs4

Quelle: Bundesministerium flr
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
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Grundsatzliches Problem flur Antragsteller mit
dem Gentechnikgesetz

Kenntnisse sind auf die eigenen Arbeiten/Organismen beschrankt
B Arbeiten mit GVOs burokratisch und sehr zeitaufwendig (Formbléatter)

Fortbildung flr Gentechnikbeauftragte, Personal mit entsprechenden
Kenntnissen

B Kaum weitere Fortbildungs-/Diskussions-/Austauschmadglichkeiten

Daher: Beschrankung auf das unbedingt notwendigste Mal3
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Zulassung von S3-Laboren

Genehmigungsgleichsetzung von S3 und S4
Stellungnahme der ZKBS und betroffener Behorden
Anhorungsverfahren bei gewerblichen Anlagen

Entscheidung — Genehmigungsbescheid — Offentliche Bekanntmachung
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Gentechnik-Anlage S3 an der Ruhr-Universitéat
In Bochum
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Gentechnik-Anlage S3 an der Ruhr-Universitat
In Bochum

Nicht sichtbare technische Details:

B Redundantes Filtersystem mit HEPA-Filter, Filterausbau und Filterwechsel
Uber Sack-in-Sack-System

Hochdruck-Vernebelungsanlage mit 200bar Wasserdruck
Mehrere Loschwasserzufiihrungen mit entsprechender Léschwassermenge

Gasdichte FufSbodenablaufe fir Feuerléschwasser

Ablauf des Loschwassers in einen separaten Gasdichten Auffangbehélter
(5000 Liter Fassungsvermogen, Zufliihrung hdochstens 3500 Liter)

B Spezielle Loschwasserbombe flr die Autoklavierung des Loschwassers mit
entsprechender steriler Entliftung

B Alle Bereiche der Loschung mit Fussbodenschwellen (incl. S2/S3
Autoklavenraum)
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Gentechnik-Anlage S3 an der Ruhr-Universitat
In Bochum

Nicht sichtbare technische Details:

B Redundantes Filtersystem mit HEPA-Filter, Filterausbau und Filterwechsel
Uber Sack-in-Sack-System (extrem aufwendig und fir den Anwender nicht
erlernbar, Fehlerquelle!!!)

Gegensprechanlage/Telefon/Totmannschaltung

B CO,- Detektionswarnsystem
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Gentechnik-Anlage S3 an der Ruhr-Universitat
In Bochum

Feuermeldesystem mit 2-facher Abhangigkeit
Hochdruck-Vernebelungsanlage mit 200bar Wasserdruck

Mehrere Loschwasserzufiihrungen mit entsprechender Léschwassermenge
Gasdichte Fulbodenablaufe fir Feuerloschwasser

Zufuhrung aus einem 5000 Liter Vorratstank

Ablauf des Loschwassers in einen separaten Gasdichten Auffangbehélter
(5000 Liter Fassungsvermogen, Zuftiihrung hdochstens 3500 Liter)

W Spezielle Loschwasserbombe flr die Autoklavierung des Loschwassers mit
entsprechender steriler Entliftung

B Alle Bereiche der Loschung mit Fussbodenschwellen (incl. S2/S3
Autoklavenraum)
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Gentechnik-Anlage S3 an der Ruhr-Universitat
In Bochum

Schwierigkeiten mit Feuerldéschanlage

Probebetrieb nach Zulassung nicht mehr moglich

Feuerwehr-Einweisung (Zugang zur BMZ/Ablauf der Léschung/
Uberwachung der Loschung/Bergung von Personal)

Nach Einweisung musste auf elektronisches Uberwachungssystem
umgerustet werden

Loschwasserpumpensystem muss 1-mal monatlich tberpruft werden:
Umbau der Loschwasserzufihrung zum direkten Wasserablauf
Probetest der Pumpen

Kontrolle des Vorratstanks und Kontrolle der automatischen Abschaltung
(nicht moglich)
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Gentechnik-Anlage S3 am IZl in Leipzig
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Gentechnik-Anlage S3 am IZl in Leipzig
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Gentechnik-Anlage S3 am IZl in Leipzig
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Inaktivierung

Zitat: ,Alles muss durch den Autoklaven inaktiviert werden!”
Durchreicheautoklaven sind im S3 der Goldstandard
Protokollierung erforderlich !!!

Problem: Filter aus MSW 2 (Werkbanken)

Meist zu grof3

Filter miUssen vorher inaktiviert werden

Zugelassen: Formaldehyd-Begasung
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Alternative Inaktivierung fur S3-Labore

» Ubersicht

Schliisselwaorter Detlef Reichenbacher’, Marc Thanheiser?, Dominique Kriger®*
Raumdekontamination 'Referat Bau und Technik, Robert Koch-Institut, Berlin, Deutschland
Begasung 2 Angewandte Infektions- und Krankenhaushygiene, Robert Koch-Institut, Berlin, Deutschland

. 3Baukoordination, Robert Koch-Institut, Berlin, Deutschland
Wasserstoffperoxid

Cormonds Aktueller Stand zur
e Raumdekontamination

A i mit gasformigem
Wasserstoffperoxid

Hyg Med 2010; 35 [6
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Alternative Inaktivierung fur S3-Labore

D. Reichenbacher', M. Thanheiser?, U. J. Weber?, D. Kriger**

Praxis |

1 Robert Koch-Institut, Referat Bau und Technik, Berlin
2 Robert Koch-Institut, Angewandte Infektions- und Krankenhaushygiene, Berlin
3 Fa. Weber & Partner, Kéln

Schlisselworter
4 Robert Koch-Institut, Bau- und Nutzerkoordination, Berlin

HEPA-Filter Inaktivierung

I naktiViel’u ng von Abl Uftﬁ Itern Prozessvalidierung

Gasférmiges

i n g e n teC h n | S Ch e n Wasserstoffperoxid
Hochsicherheitslaboren: o
HEPA-filter inactivation

Verfahrensvalidierung der  Process validation
. Vaporized hydrogen peroxide
Wasserstoffperoxid-Begasung

HygMed 2013; 38 [4]: 147-15
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Alternative Inaktivierung fur S3-Labore

B  Mdglichkeit der H,O,-Inaktivierung
Validierbar mit Bacillus atrophaeus/Geobacillus stearothermophilus

Hohen Temperaturen und Sattigung bis 100% Luftfeuchtigkeit nicht
notwendig

Umweltbelastung gering

Raumdesinfektion (auch vor einem Ruckbau) moglich
Filterdesinfektion vor Autoklavierung (wenn noétig) moglich

Autoklav kann mit H,O,-Inaktivierungsmoglichkeit kombiniert werden

Problem: Nachtraglich ist ein Labor nur schwer umzurtsten (Edelstahl,
Gasdichtigkeit)

Gesundheitsschadlich ab 0,5ppm (Messgeréate verfluigbar)
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Zusammenfassung und Ideen

Das gentechnische Arbeiten ist mihsam und zeitaufwendig !!!

Bessere Hilfestellung kann bei Planung von S3-Laboren von bereits
zugelassenen Laboren kommen.

B Beratung und Gesprache mit Behoérdenvertretern tber Landergrenzen
hinweg ware sinnvoll.

B Beauftragung von Forschungsinstituten oder des BfRs mit bekannten
Problemen in der sicheren Handhabung GVO (Validierung von
Inaktivierungsverfahren, Handhabung von GVOs).

B Die gute Einarbeitung des Personals absolut entscheidend !!!
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Short report Highly accessed

Unintended spread of a biosafety level 2 recombinant
retrovirus
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Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit!
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