Checkliste zur Uberwachungstitigkeit des BBS gem. § 31 Abs. 1 GenTSV

Checkliste fiir den Beauftragter fiir Biologische Sicherheit: Uberwachung der Aufgaben
des Projektleiters und Kontrolle der gentechnischen Anlage geméaf} § 31 Abs. 1 GenTSV

1. Zustindiger Beauftragter fiir Biologische Sicherheit (BBS)
Name:

Institut/Einrichtung:

Telefon/Mobil:

2. Angaben zur iiberpriiften gentechnischen Anlage
Institut/Einrichtung:
Adresse:

Ré&ume der gentechnischen
Anlage
(Geschofl/Raumnummern):

Aktuelles Aktenzeichen
der Konzession:

Sicherheitsstufe der Anlage: S

Sicherheitsstufe der

gentechnischen Arbeiten, die z.Z.

in der Anlage durchgefiihrt S
werden:

3. Projektleiter:
Stellvertreter (Verantwortungsbereich):

Weitere Projektleiter
(Verantwortungsbereich)

Zur Sicherstellung eines einheitlichen Uberpriifungsablaufes sowie zur Dokumentation wird die
nachfolgende Checkliste verwendet (6 Seiten). Die Unterzeichnenden bestéiitigen, dass die
Eintragungen in dieser Checkliste den tatsichlichen Gegebenheiten entsprechen.

Die Uberpriifung der gentechnischen Anlage wurde durchgefiihrt am:

Name des (stellvertretenden) Projektleiters Unterschrift

Name des zustidndigen BBS Unterschrift
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Checkliste zur Uberwachungstitigkeit des BBS gem. § 31 Abs. 1 GenTSV

1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

Gentechnische Arbeiten — Risikobewertung und
Einstufung

ja

nein

entfillt

Liegt fiir alle verwendeten Organismen, Vektoren und gentechnisch
verdnderten Organismen (GVO) eine Risikobewertung vor und ist
diese korrekt?

Wird diese Risikobewertung regelméfig durchgefiihrt
(= entspricht Stand der Wissenschaft)?

Ist die Risikobewertung vom Projektleiter unterzeichnet?

Ist die Risikobewertung Teil der Aufzeichnungen gem. Gentechnik-
Aufzeichnungsverordnung (GenTAufzV)?

]

O

Wurde auf Basis der Risikobewertung eine korrekte Einstufung der
gentechnischen Arbeiten durchgefiihrt?

Ergebnis (Sicherheitsstufe):

Ist die Sicherheitsstufe der gentechnischen Anlage fiir die Sicher-
heitsstufe der Arbeiten ausreichend?

OG0 o 0O

O

(I I R

O

Haben sich die Themenstellung und das Spektrum der benutzten
Organismen seit der erstmaligen Anmeldung/Genehmigung des
Projektes verdndert?

Wenn ja, inwiefern?
e Werden neue Spenderorganismen genutzt?

e Werden neue Empfangerorganismen genutzt?
e Werden andere Vektoren genutzt?

(ggf. neue Organismen/Vektoren hier oder auf Extrablatt auffiihren)

Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 und 3 diirfen ausschlielich nach
vorliegender Genehmigung bzw. Anmeldung der Arbeiten
durchgefiihrt werden. Wird dies gewéhrleistet?*

odogd

O

OO0

O

Wird die Identitét der benutzten Organismen, incl. GVOs, regel-
méBig tiberpriift?

e Aus welchem Anlass/in welchen Zeitabstinden?

e Auf welche Weise?

]

Ist sichergestellt, dass sich alle GVOs innerhalb der gentechnischen
Anlage befinden?

Werden Organismen verwendet, die sensibilisierende oder toxische
Wirkungen haben?

Fiihren andere Arbeitsgruppen in dieser Anlage gentechnische Ar-
beiten durch (z.B. Nutzung Autoklav oder Lagereinrichtungen?)

Wenn ja: Liegen hierzu Aufzeichnungen vor?

* obligatorisch ab der Sicherheitsstufe 2
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Checkliste zur Uberwachungstitigkeit des BBS gem. § 31 Abs. 1 GenTSV

2.
2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

3.2

3.3

34

Aufzeichnungen Jja nein  entfillt
Existieren Aufzeichnungen iiber alle gentechnischen Arbeiten, die in 0 0

der Anlage durchgefiihrt wurden/werden?

Erfiillen diese Aufzeichnungen die Vorgaben der Gentechnik-Auf- [l
zeichnungsverordnung (GenTAufzV)?

Werden die Aufzeichnungen vom Projektleiter regelméfig unter- ] 0
schrieben so das deutlich wird, dass die Aufzeichnungen richtig und

vollsténdig sind?

Enthalten die Aufzeichnungen im Fall weiterer gentechnischer

Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 eine Beschreibung und Zielsetzung | [ O O
dieser Arbeiten?

Sind die Aufzeichnungen verstidndlich und auch fiir Dritte nachvoll-

ziehbar (z.B. Abkiirzungsverzeichnis, Ubersicht der verwendeten O O

Organismen und Vektoren sowie der GVO, Charakterisierung der
GVO/der rekombinanten Bereiche)?

Kommentare oder Verbesserungsvorschlége fiir die Fiihrung von Aufzeichnungen (ggf. Extra-

blatt verwenden):

Organisatorische Sicherheitsmalinahmen

ja

nein

entfillt

Werden alle Beschiftigten vor Beginn der Arbeiten und danach
mindestens 1x jahrlich an Hand der Betriebsanweisung und arbeits-
platzbezogen unterwiesen (Erst- und Wiederholungsunterweisung)?

Wird die Unterweisung vom Projektleiter durchgefiihrt?

Liegen fiir alle unterwiesenen Personen Bestdtigungen {iber die
Teilnahme in Form von Unterschriften vor?

Ist der Dokumentation der durchgefiihrten Unterweisung zu entneh-
men, wer sie durchgefiihrt hat und welcher Inhalt dabei vermittelt
wurde?

O

O

Ist eine Betriebsanweisung erstellt und wird diese an geeigneter
Stelle in der Anlage bekannt gemacht?
Regelt die die Betriebsanweisung durch konkrete Vorgaben alle

Anforderungen fiir einen sicheren Anlagenbetrieb und setzt die ent-
sprechenden Anforderungen der GenTSV um?

Sind die Angaben in der Betriebsanweisung auf dem aktuellen Stand
(u.a. Angaben zu Projektleiter und Stellvertreter, Telefonnummern)?

O | o 0O O

X

O

o oo o o4

O

Sind ein Hygiene- und Hautschutzplan erstellt und sind diese an
geeigneter Stelle in der Anlage bekannt gemacht?

Enthélt der Hygieneplan eine Kurziibersicht der zu beachtenden
HygienemaBnahmen zum Beispiel mit zeitlichen Vorgaben und
hinsichtlich des Mittels und der Anwendungsmethode

O

O

O

O

Sind die Beschiftigten ausreichend qualifiziert?

O

O

Steht flir jeden Mitarbeiter eine ausreichende Arbeitsfliche zur Ver-
fligung?

O

O

* obligatorisch ab der Sicherheitsstufe 2
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Checkliste zur Uberwachungstitigkeit des BBS gem. § 31 Abs. 1 GenTSV

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

Organisatorische Sicherheitsmalinahmen

ja

nein

entfillt

Ist der gentechnische Arbeitsbereich als solcher und mit der entspre-
chenden Sicherheitsstufe gekennzeichnet?

Mit dem Zeichen ,,.Biogefahrdung“?*

O
]

O
O

O

Liegen bei Arbeitsverfahren und/oder Geréten, bei denen mit einer
erhohten Unfallgefahr und/oder mit einer GVO-Kontamination zu
rechnen ist, Arbeitsplatzanweisungen mit sicherheitsrelevanten
Hinweisen am Arbeitsplatz aus?

- Sicherheitswerkbank

- Autoklav

- Zentrifugen

- Gasverbrauchsanlagen

- Fliissigstickstoff-Anlagen

Weitere:

Gibt es eine ausreichende Zugangsregelung zur gentechnischen An-
lage?*

Wird in Zugangsregelung sichergestellt, dass nur hierzu erméachtigte
Personen Zutritt zu der gentechnischen Anlage haben?*

OOooo0go Ooon0oaogoano

O

O O/O000 Oo0oOoaod

O O O000 OoooOooao

Im Fall gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 oder 3:
werden fiir Beschiftigten arbeitsmedizinische Praventionsmal3-
nahmen nach § 20 GenTSV getroffen und ist dies dokumentiert?
Wo wird die entsprechende Kartei gefiihrt:

O

O

War bereits einmal eine Ungezieferbekdmpfung erforderlich?

Wenn ja, wann wurde sie durchgefiihrt?

Entspricht die Beschaffenheit der Wand-, Decken-, FuB3boden und
Arbeitsflichen

- den Angaben in den Anmelde- oder Genehmigungsunterlagen?
- den Anforderungen der GenTSV?

Schlagen die Tiiren der Laborrdume in Fluchtrichtung auf?

Haben die Tiren der Laborraume Sichtfenster?

Sind Fenster und Tiiren wahrend der Arbeit geschlossen?

Sind die Laborrdume aufgerdumt und sauber?

Stehen auf den Arbeitstischen nur die tatsédchlich benétigten Gerite
und Materialien?

O000;goOo|i;aa

O 00O oOo|ifad

Werden GVO sowie Chemikalien/Gefahrstoffe sachgerecht in den
dafiir bereitgestellten Lagereinrichtungen/Schrinken gelagert?

O

O

* obligatorisch ab der Sicherheitsstufe 2
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Checkliste zur Uberwachungstitigkeit des BBS gem. § 31 Abs. 1 GenTSV

Organisatorische Sicherheitsmalinahmen

ja

nein

entfillt

3.16

3.17

3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

Werden Spritzen und Kaniilen benutzt?
Wenn ja, ist deren Benutzung unbedingt notwendig?

Wenn ja, ist geregelt, dass die Kaniilen in durchstichsicheren Gefa-
Ben gesammelt werden und ein Recapping untersagt ist?

Sind geeignete Pipettierhilfen vorhanden?

Wird bei gentechnischen Arbeiten geeignete Schutzkleidung getra-
gen?

Bestehen getrennte Aufbewahrungsmdglichkeiten fiir Schutz- und
Stra3enkleidung?

Wird sichergestellt, dass die Schutzkleidung vor dem Verlassen der

Anlage abgelegt wird — sind geeignete Ablagemoglichkeiten vor-
handen?

O O 0|0 00

O

0

O

Ist sichergestellt, dass in den Arbeitsrdumen nicht gegessen, getrun-
ken, geraucht oder sich geschminkt wird?

Sind fiir die Beschéftigten Bereiche eingerichtet worden, in denen
sie essen und trinken kénnen?

In welchem Raum ist dies moglich:

Werden alle Arbeitsflichen nach Beendigung der Tatigkeit desinfi-
ziert?

Sind die verwendeten Desinfektionsmittel anerkannt (Liste des Ro-
bert-Koch-Institutes, VAH-Liste) und/oder entsprechen den in den
Antragsunterlagen aufgefiihrten Desinfektionsmitteln?

Werden Arbeitsgerite vor einer Reinigung oder Wartung - desinfi-
ziert oder sterilisiert?*

Werden die Hande nach Beendigung der Arbeiten desinfiziert, ge-
waschen und riickgefettet (Hautschutzplan vorhanden)?

O

Apparative, technische Sicherheitsmafinahmen

ja

nein

entfillt

4.1

4.2

Sind in der Anlage Wege zum Austritt von GVO mit Aerosolen oder
auf andere Weise iiber den Luftpfad vorhanden?
Wenn ja, welche?

Wenn ja, wie wird in der Anlage die Bildung von Aerosolen ver-
mieden?
e Finsatz einer Sicherheitswerkbank

o Verwendung dichter Zentrifugengefia3e/-rotoren

OO

O

Oog

0o

Wird der Arbeitsbereich auf Kontamination von GVO iiberwacht?
Wenn ja, wie?

* obligatorisch ab der Sicherheitsstufe 2
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Checkliste zur Uberwachungstitigkeit des BBS gem. § 31 Abs. 1 GenTSV

4.  Apparative, technische Sicherheitsmafinahmen Jja nein  entfiillt
44 Sind in der Anlage Waschbecken vorhanden O O
Sind die Armaturen des Waschbeckens ohne Handberiihrung be- 0 0
dienbar?*
45 Sind in der Anlage Bodenabfliisse vorhanden? O O
Ist sichergestgllt, Qass keine GVO iiber den Abwasserpfad entwei- ] m
chen? Wenn ja, wie?
O O O
O O
4.6 Ist ein Autoklav
- in der gentechnischen Anlage vorhanden? O O
- im Gebéude vorhanden? 0 0 O
Wenn im Gebédude, in welcher gentechnischen Anlage steht dieser
Autoklav (Nr./Az.):
I§t der Autoklav geeigpet, dje GVO und den anfallenden GYO—hal— 0 ]
tigen Abfall zuverlédssig zu inaktivieren (z.B. pordse/lufthaltige Ab-
fallen = Vakuumverfahren)
Welche Ausstattungsmerkmale besitzt der Autoklav:
- Abluftfiltration* O O O
- Kondensatinaktivierung* O O O
- Vakuumverfahren O O O
O O
4.7 WerdeI} Aufzeichnungen iiber die.regelm.éiﬁ.ig .durchgefﬁhrten Funk- 0 0
tionspriifungen des Autoklaven mittels Bioindikatoren erstellt?
48 Werden feste und fliissige Abfille, die GVO enthalten (kénnen), O O O
unschédlich entsorgt?
- nach autoklavieren/Sterilisation? O O
- nach (chemischer) Inaktivierung? O O
49 Wird in weiteren Fillen chemische Sterilisierung bzw. Inaktivierung | [] O O
angewandt?
410 Sind spezielle Transportgefae vorhanden
- fiir den innerbetrieblichen Transport? O O O
- fir den auBerbetrieblichen Transport? m O O
Sind diese TransportgefiBe dicht geschlossen? O O O
Sind die Transportgefafie gegen Bruch gesichert? O O O
Sind die Transportgefdf3e desinfizierbar? O O O
Sind die Transportgefdie entsprechend gekennzeichnet? O 0O O

* obligatorisch ab der Sicherheitsstufe 2
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Checkliste zur Uberwachungstitigkeit des BBS gem. § 31 Abs. 1 GenTSV

4.  Apparative, technische Sicherheitsmafinahmen Jja nein  entfillt
4.11 Sind in der gentechnischen Anlage Mikrobiologische O =
Sicherheitswerkbianke (MSW) vorhanden? *
Wenn ja, werden diese regelmafig gewartet (inkl. Filterfunktions-
tests)? O O
Termin/Datum letzte Wartung:
Wer fiihrt die Wartung durch:
4.12 Ist sichergestellt, dass der Wechsel von HEPA-Filtern aus der MSW | [] O O
unter Aufsicht des Projektleiters erfolgt?
Wird sichergestellt, dass eine Entsorgung der HEPA-Filter aus der
Sicherheitswerkbank erst nach einer Inaktivierung der Filter innerhalb O O O
der gentechnischen Anlage erfolgt?
Welches Inaktivierungsverfahren kommt dabei zur Anwendung:
- Formaldehydbegasung ] O
- Autoklavieren O O
- [ O
4.13 Wird die Raumluft durch geeignete Filter gefiihrt? O O O
e Wenn ja, welcher Filtertyp?
e Wird der Filterwechsel durch geeignete Fachkrifte durchgefiihrt? | [] O O
e Konnen die gebrauchten Filter durch ein luftdichtes Beutelsystem ] 0 0
unschédlich entnommen werden?
e Werden die gebrauchten Filter vor dem Auswechseln desinfiziert? O O O
e Werden die gebrauchten Filter vor der Entsorgung sterilisiert? O [l O
5. Mitteilungspflichtige Sachverhalte: ja nein  entfiillt
Liegen folgende mitteilungspflichtigen Sachverhalte gem. § 21
GenTG vor:
5.1 (1) Anderung sicherheitsrelevanter Einrichtungsgegenstiande O O
52 (2) Anderung der Projektleitung oder Stellvertretung N m
5.3 (3) Betriebsstillegung (auch voriibergehend) 0 0
5.4 (4) unvorhergesehene Vorkommnisse im Rahmen der Durchfiihrung 0 0
gentechnischer Arbeiten
5.5 Sind bisher die Informationen hierzu immer rechtzeitig an den O 0 ]
Betreiber iibermittelt worden?
5.6 Sind Mitteilungssachverhalte wie Anderungen in der Projektleitung m m
im Verlauf des nédchsten Jahres absehbar?
Wenn ja: welche Mitteilung
Wenn ja: voraussichtlich zum
Notizen/Bemerkungen

* obligatorisch ab der Sicherheitsstufe 2
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