
    

      

Bezirksregierung Köln 

Bezirksregierung Köln, 50606 Kötn 

  

UIG-Anfrage vom 21.05.2021 

zu Prüfungen von gentechnischen Laboren 

Sehr geehrter Herr Acker, 

wie bereits per E-Mail vom 04.06.2021 angekündigt, übersende ich 
anliegend auf Ihre Anfrage vom 21.05.2021 gemäß S 3 Abs. 2, 8 4 Abs. 
4 UIG Bund drei anonymisierte Berichte über die Prüfung gentechnischer 
Anlagen durch meine Behörde. 

Die Ananyinieierung‘ der Berichte war erforderlich, da Sie selbst Ihre 
Identität nicht preisgeben wollen und ich bei anonym gestellten Anfragen 
nicht in der Lage bin zu prüfen, ob öffentliche ($ 8 UlG) und sonstige 
"Belange ($ 9 UIG) durch Gründe, die in der Person des Antragstellers 
liegen, einer Weitergabe der Daten entgegenstehen. 

“Mit E-Mail vom 28.05.2021 hatten Sie mitgeteilt, mit einer Schwärzung 
der Unterlagen einverstanden zu sein, da Sie die Namen der betroffenen 
Labore nicht interessiert. 

‘Durch die Anonymisierung der Berichte sind Belange Dritter und die 
öffentliche Sicherheit nicht betroffen. Da außerdem nur wenige 
Ausdrucke erforderlich sind, kann gemäß $ 5 Abs. 2 Satz 2 UIG NRW auf 
eine Auslagenerstattung verzichtet werden. 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftra 

  

Datum: 11. Juni 2021 
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Aktenzeichen: 

53.5/Fr 

Auskunft erteilt: 

Herr Dr. Friemann 

  

Zeughausstraße 2-10, 
50867 Köln 

DB bis Köln Hbf, 

U-Bahn 3,4,5;,16,18 

bis Appetlhofptatz . 

Besuchereingang (Hauptpforte): 

Zeughausstr. 8 

Telefonische Sprechzeiten: 
mo. - do.: 8:30 - 15:00.Uhr 

Besuchstermine nur nach 
telefonischer Vereinbarung 

Landsshaupfkasse NRW: 

Landesbarık Hessen-Thüringen 

IBAN: 

DES9 3005 0000 0001 6835 15 

. BIC: WELADEDOXXX 

Zahlungsavise bitte an 
zentralebuchungsstelle@ 

brk.nrw.de 

Hauptsitz: 

Zeughausstr. 2-10, 50667 Köln 

‘ Telefon: (0221) 147 -0 

Fax: (0221) 147 - 3185 

USt-ID-Nr.: DE 812110859 

poststelle@brk.nrw.de 

www.bezrag-koeln.nrw.de



Bezirksregierung Köln

Bezirksregierung Köln,50606 Köln

Vollzug des Gentechnikgesetzes(GenTG)
Gentechnische Anlage der Sicherheitsstufe 1 im EEE

ee
_

Projektleiter:BEER. BEE
Sehr geehrtEEE.
am 28.09.2020 wurde die o..g. gentechnischeAnlage der Sicherheitsstufe

1im mit Ihnen und dem
‘

Beauftragten für biologische Sicherheit be-

gangenundüberprüft.Vorab waren mir per E-Mail vom 23.09.20 Unter-

lagen zugesandt worden (u. a. die Dokumentation über die Unterweisung.
der Mitarbeiter und der Reinigungskräfte, die aktuelle Betriebsanweisung,
die Checkliste für den BE: im Gentechnikmodus und die

Unterweisungsdelegationdes Projektleiters an den BBS). Die Prüfproto-
kolle der Sicherwerkbänke und die Bioindikatorenprüfung des Autoklaven

wurden per E-Mail am 01.10.2020 nachgereicht. Bei der Revision wurde

Folgendes festgestellt und besprochen:

1. Vor Ort konnte nicht abschließendgeklärt werden, wann die letzten

gentechnischen Arbeiten durchgeführtwurden. Ich bitte deshalb um

- Zusendung der Aufzeichnungen über die zuletzt durchgeführtengen-

technischenArbeiten. Sollte ein stattgefunden haben, bei

dem GVO verwendet wurden, bitte ich ferner um Übermittlung der

dazugehörigen ausgefüllten Checkliste und der Unterweisungsdoku-
mentation der Teilnehmer. Ich bitte zu beachten, dass

. die Anzeige der Anlage unwirksam wird, wenn die gentechnische An-

lagewährend eines Zeitraums von mehr als drei Jahrenicht mehr

betriebenwurde.

“Datum: 01. Oktober 2020
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Aktenzeichen:

Auskunft erteilt:

@bezreg-koeln.nrw.de

Zimmer:

Telefon: (0221) 147 -

Fax: (0221) 147 - 4168

Zeughausstraße 2-10,

50667 Köln

DB bis Köln Hbf,

U-Bahn 3,4,5,16,18

bis Appellhofplatz

Besuchereingang (Hauptpforte):

Zeughausstr. 8

Telefonische Sprechzeiten:

mo. - do.: 8:30 - 15:00 Uhr

Besuchstermine nur nach tele-

fonischer Vereinbarung

Landeshauptkasse NRW:

LandesbankHessen-Thüringen
IBAN:

DE59 3605 0000 0001 6835 15

‚BIC: WELADEDDXXX

Zahlungsavise bitte an zentrale-

buchungsstelle@®
brk.nrw.de

Hauptsitz:

Zeughausstr. 2-10, 50667 Köln

Telefon: (0221) 147-0

Fax: (0221) 147 - 3185
USt-ID-Nr.: DE 812110859

poststelle@brk.nrw.de

www.bezreg-koeln.nrw.de



Bezirksregierung Köln

Datum: 01. Oktober 2020

2. Der Autoklav DE verfügt über keine Vakuumfunktion. Den seite2von2

Stand der Technik für die thermische Desinfektion von Abfällen,

wozu auch der biologische Laborbereich gehört, bildet die DIN

58951-2 ab [Sterilisation —-Dampf-Sterilisatoren für Labor-Sterilisier-.
güter — Teil 2: Geräteanforderungen, bauliche Anforderungenund

Anforderungen an die Betriebsmittel]. Zum Autoklavieren trockener.
und feuchter Abfälle (sog. Festabfälle) ist laut Tabelle 6, Spalte 2 der

DIN eine Vakuumfunktion erforderlich, die sicherstellen soll, dass der

Sattdampf das gesamte Autoklaviergut erreichen kann. Sollten in

dem EEEGVO-haltige Festabfälle inaktiviert werden müs-

.sen, so ist vorab experimentell nachzuweisen, dass die Inaktivie-

rungsparameter (121°C, 20 Minuten) im gesamten Autoklaviergut er-

reicht und eingehalten werden. Dieser Nachweis kann mittels Tem-

peratur- und Druckmessung geführt werden. Ein Bioindikatorentest

kann keine Aussage über diese Parameter treffen und erfüllt somit

die genannten Prüfkriteriennicht. Bitte teilen Sie mir das Ergebnis

. Ihrer Datenlogger-Überprüfungmit.

- 3. Die Dokumentationüber die Bioindikatorenprüfung des Autoklaven

wurde mir per E-Mail am 01.10.2020 zugesandt. Der Dokumentation,

bei der es sich um ein Foto von drei Ampullenund handschriftlichen

Informationen handelt, ist lediglich zu.entnehmen, dass es sich um

den „Autoklavu handelt und die ZiffernU; interpretiere ich

als Prüfdatum.

Bitte teilen Sie mir mit, mit welchem Autoklaven-Programm, wie

lange und bei welcher Temperatur die Ampullen behandelt wurden.

Die Protokolle der Bioindikatorentest sind in Zukunft um den Autokla-

ventyp, die Raumnummer des Standortes des betroffenenAutokla-

ven und das Autoklavierprogrammmit den
n Autoklavierparametern2

Zu -

ergänzen.

Ich bitte um Mitteilung über die durchgeführten Maßnahmen und um

Übersendung der gefordertenUnterlagen bis zum 12. November 2020.

Für Rückfragen stehe ich Ihnen gerne unter 0.9. Telefonnummer zur Ver-

fügung.

Mit freundlichen Grüßen

Im Auftrag.

I)



BezirksregierungKöln

BezirksregierungKöln,50606 Köh

-

per elektronischer Post -

Revision einer gentechnischen Anlage

Gentechnische Anlagen im

und 2 (Anlagen-Nr.

Sehr geehrt.

am 23.09.2020 wurden die 0.

stufen 1 und 2 im

entechnischen Anlagen.der Sicherheits-

mit Bund Ihnen begangen
und überprüft.Dabei wurde Folgendes festgestellt und besprochen:

Gentechnische Anlage der Sicherheitsstufe 1 (Anlage Nr.

1. Gemäß Anhang Ill Teil A Abschnitt I Stufe 1 Nr. 3 zur Gentechnik-

Sicherheitsverordnung (GenTSV) sollen Oberflächen (Arbeitsflächen
sowie die an die Arbeitsflächen angrenzenden Wandflächen und

Fußböden) leicht zu reinigenund müssen dicht und beständig gegen

die verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel sein.

Daher sind in Gen Räumen EEE
und

siegeln.

und sind zu entfernen oder neu zu versiegeln.

Im Raum DE wurde ein Autoklav ausgetauscht. Eine Mitteilung

gemäß $ 21 Abs. 2 Gentechnikgesetz(GenTG) warjedoch zuvor
nicht erfolgt. Zukünftig geplante sicherheitsrelevante Änderungen
der gentechnischen Anlage sind mir rechtzeitig mitzuteilen.

"”

die defekten Fugen im Fußbodenbelag zu ver-

‘Die korrodierten Teile der Geräte in den Räumen DE

RK
Datum: 6. Oktober 2020

Seite 1 von 3

Aktenzeichen:

Auskunft erteilt:

@bezreg-koeln.nrw.de
Zimmer:
Telefon: (0221)147 -

Fax: (0221) 147 -

ZeughausstraBe2-10,

50667. Köln

DB .bis Köln Hbf,

U-Bahn 3,4,5,16,18

bis Appellhofplatz

Besuchereingang (Hauptpforte):

Zeughausstr. 8
|

TelefonischeSprechzeiten:
mo. - do.: 8:30 - 15:00 Uhr

Besuchstermine nur nach tele-

fonischer Vereinbarung

Landeshauptkasse NRW:

Landesbank Hessen-Thüringen

IBAN: i

DE59 3005 0000 .0001 6835 15

BIC: WELADEDDXXX

Zahlungsavise bitte an zentrale-

buchungsstelle@
'brk.nrw.de

Hauptsitz:

Zeughausstr. 2-10, 50667 Köln

Telefon: (0221) 147 -0

Fax: (0221) 147 - 3185

USt-ID-Nr.: DE 812110859

poststelle@brk.nrw.de

www.bezreg-koeln.nrw.de
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Bezirksregierung Köln |

Bei derDurchsichtder Protokolle der Bioindikatorenprüfungdes Au-

toklaven wurde festgestellt, dass die Bioindikatoren bisher nur im

Feststoffabfallprogramm getestet ‘wurden. Um die Wirksamkeit des

Autoklaven auch bei der Inaktivierung von GVO-haltigen Flüssigkei-

ten zu prüfen, sind zukünftig entsprechende Bioindaktorenprüfungen
im Flüssigkeitsprogramm durchzuführen und zu dokumentieren.
Bei der Begehung konnten nicht die aktuellen Prüfprotokolle der Si-

cherheitswerkbänke im Raum BEE und im Raum

vorgelegt werden. Ich bitte um die Zusendung
von Kopien der Prüfprotokolleder letztenWartung.

Bei der Durchsicht der Prüfprotokolle der Sicherheitswerkbänke:ist

außerdem aufgefallen, dass für die Werkbänke in den Räumen

undBE. die falschen Raumnummern angegebenwur-

den. Die Angabe der korrekten Raumnummer ist neben der Angabe

des Werkbank-Typs und der ID- Nummer für die richtigeZuordnung

der Geräte in der Anlage wichtig. Daher bitte ich zukünftig darauf zu

achten, dass die korrekten Raumnummern in den Protokollen ange-

geben werden.

Datum: 6. Oktober 2020
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Bei der Begehung wurde besprochen, dass der Hygieneplan hin-

sichtlich der Verwendungvon-Mucozit T und eines wirksamen Des-

infektionsmittels für Arbeiten mit u überarbeitet werdensoll. Ich

-

bitte um die Übersendung einer Kopie des aktuellen Hygieneplans,

Gentechnische Anlage der’Sicherheitsstufe 2 (Anlage Nr. =.
Bei der Durchsichtder Protokolle der BioindikatorenprüfungdesAu-

toklaven wurde festgestellt, dass die Bioindikatören bisher nur im

-

Feststoffabfallprogramm getestet wurden. Um die Wirksamkeit des

Autoklaven auch bei der Inaktivierung von GVO-haltigen Flüssigkei-

ten zu prüfen,sind zukünftig entsprechende Bioindaktorenprüfungen
im Flüssigkeitsprogramm

durchzuführen und zu dokumentieren.

DieDurchsichtder Protokolle der Bioindikatorprüfungder Autoklaven
“

ergab, dass die Inaktivierungvon Abfällen’(Programme u und )
für die Dauer von 15 Minuten erfolgt. Gemäß $ 13 Abs. 3 GenTSV
ist Abwasser und Abfall aus Anlagen so vorzubehandeln,dass die

darin enthaltenen gentechnisch veränderten Organismen soweit in-

aktiviert werden, dass Gefahren für die in &1 Nr. 1 Gentechnikgesetz

bezeichneten Rechtsgüter nicht zu erwarten sind. Die Anforderungen



nn
Köln

|

des Absatzes 3 werden in der Regel dadurcherfüllt, dass das Ab-
Datum: 6. Oktober2020
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wasser und der Abfall bei einer Temperatur von 121 °C für die Dauer

von 20 Minuten autoklaviertwerden.Durch die Reduzierung der Au-

toklavierdauer kann nicht eindeutig gewährleistet werden, dass die:

Anforderungengemäß $ 13 Abs. 3 GenTSV erfüllt werden. Ich bitte

Sie daher, die Autoklavierzeit auf 20 Minuten zu erhöhen.

3. Im

BE nr
wurde eine Sicherheitswerkbar� k mit der

ID vorgefunden, deren Aufstellung nr nicht vorab mitgeteilt
. worden ist. Gemäß $ 21 Abs. 2 GenTG ist jede beabsichtigte Ände-

rung der Sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen ei-

ner gentechnischen Anlage, auch wenn die gentechnische Anlage
‚durch die Änderung weiterhin die Anforderungen der für die Durch-

führung der angezeigten Arbeiten erforderlichen Sicherheitsstufe er-

füllt, mitzuteilen. Ich bitte daher, mir jede beabsichtigte Änderung der

sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen rechtzeitig

mitzuteilen. .

Zudem bitte ich um die Zusendung einer Kopie des Prüfprotokolls
der letzten Wartung.

4. Bei der Durchsicht der Prüfprotokolle der Sicherheitswerkbänke ist

"aufgefallen, dass für die Werkbänke im Raum 0] die falsche

Raumnummer angegeben wurde. Die Angabe der korrekten Raum-
“

nummer ist neben der Angabe des Werkbank-Typs und der ID-

Nummer für die richtige Zuordnung der Geräte in der Anlage wichtig.
Daher bitte ich zukünftig darauf zu achten, dass die korrekten Raum-

nummern in den Protokollen angegeben werden.

5. Ich bitte um die Übersendung einer Kopie des aktuellen Hygiene-
plans.

Ich bitte um Mitteilung über die durchgeführtenMaßnahmenund um Zu-

sendung der erbetenen Unterlagen bis zum 20. November 2020.

Für Rückfragen. stehe ich gerne unter o. g. Telefonnummer zur Verfü-

gung.

Mit freundlichen Grüßen

Im Auftrag -

gez.



Bezirksregierung Köln

BezirksregierungKöln, 50606 Köln

Vollzugdes Gentechnikgesetzes (GenTG)
Gentechnische Anlage der Sicherheitsstufe2 imBEE (An-

lagen--Nr.I)

SehrgeehrtEEE
am 07.09.2020 wurde die o.g. gentechnischeAnlage der Sicherheitsstufe
2 im. u. a. mit Ihnen, dem Projektleiter

und der Beauftragten für Biologische Sicherheit
begangen und überprüft.

Vorab zur Begehung wurde um Zusendung von Unterlagen gebeten. Die

Prüfungsdokumentationder Sicherheitswerkbank, die Powerpointpräsen-
"tation für die Unterweisungder Mitarbeiter, der Hygieneplan und die Be-

triebsanweisung wurden mir am 02.09.20 per E-Mail zugesandt. Bei der

Abnahmebegehung derRäumlichkeitenwurde Folgendes festgestelltund

.besprochen:

1. Inder Anlage findennoch keine gentechnischen Arbeiten statt. Wäh-
rend der Revision wurde vom: Projektleiterangemerkt, dass in die S2-

Anlage gentechnisch veränderte Organismen (GVO) der Risiko-

gruppe 1 aus anderen Anlagen eingebracht werden sollen. Diese
GVO fallen ebenfalls unter die Aufzeichnungspflicht nach Gentech-

nik-Aufzeichnungsverordnung. (GenTAufzV). Bitte beachten Sie,
dass die Aufzeichnungspflichtenfür alle gentechnischen Arbeiten ge-

mäß Begriffsbestimmung 8 3 Ziffer 2 des Gentechnikgesetzes
(GenTG) bestehen. Hierunter fällt nicht nur die Erzeugung von GVO,
sondern auch ihre Vermehrung,Lagerung,Zerstörung, Entsorgung,
der innerbetrieblicheTransportsowie die Verwendungin: anderer

Weise.

W
Datum: 10. September 2020
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Aktenzeichen:

Auskunft erteilt:

@bezreg-koeln.nrw.de
Zimmer:

Telefon: (0221) 147 -

Fax: (0221) 147 -

Zeughausstraße2-10,

50667 Köln

DB bis Köln Hbf,
U-Bahn 3,4,5,16,18

bis Appellhofplatz

Besuchereingang(Hauptpforte): -

Zeughausstr. 8

Telefonische Sprechzeiten:
mo. - do.: 8:30 - 15:00 Uhr

'

Besuchstermine nur nach tele-

fonischer Vereinbarung -

Landeshauptkasse NRW:

Landesbank Hessen-Thüringen
IBAN:

DE59 3005 0000 0001 6835 15

BIC: WELADEDDXXX

Zahlungsavise bitte an zentrale-

buchungsstelle@
brk.nrw.de

Hauptsitz:

Zeughausstr. 2-10, 50667 Köln

Telefon: (0221) 147-0

Fax: (0221) 147 - 3185

USH-ID-Nr.: DE 812110859

poststelle@brk.nrw.de

www.bezreg-koeln.nrw.de
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Werden in die S2-Anlage GVO aus den S1-Anlagen der Arbeits-
gruppe von eingebracht, so genügt als Auf-

zeichnung ein Vermerk in den bereits vorhandenen Formblättern Z

.der Herkunftsanlagen.
|

.

.

Das Labor u war als gentechnischer Arbeitsbereich der Sicher-

heitsstufe 1 gekennzeichnet. Gemäß Anhang Ill Teil A Abschnitt|
‚Stufe 1 Nr. 1 zur Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) ist

.

der gentechnischeArbeitsbereich als solcher und entsprechend der

Sicherheitsstufe der gentechnischen Arbeiten,für die er zugelassen
ist, zu kennzeichnen.
Ich bitte darum, die Kennzeichnungan den Türen (z.B.„S2-Genla-

.bor“) anzupassen.

In der gentechnischenAnlage befinden sich vier Zentrifugen, bei de-

nen im Rahmen der Revision nicht abschließend geklärt werden

konnte, ob sie für S2-Arbeiten geeignet sind.

Das Zentrifugierenvon GVO der Risikogruppe 2 darf nur in Geräten
.

erfolgen, bei denen über technischeMaßnahmen, z. B. unter Ver-

wendung einer Bioabdichtung gemäß EN 61010-2- 020 (bspw. Dich-
“

tung im Rotordeckel),sichergestellt wird, dass gemäß Anhang III Ab-

schnitt A Teil II Stufe 2 Nr. 8 zur Gentechnik-Sicherheitsverordnung
(GenTSV) ein Aerosolaustritt in den Arbeitsbereich vermieden wird.

In den Arbeitsanweisungen gemäß $ 12 Abs. 4 GenTSV mit sicher-

. heitsrelevanten Hinweisen (Angaben zu Zuständigkeiten und Verant-

wortlichkeiten, Inbetriebnahme, Desinfektion und Reinigung, In-
standhaltung, Funktionsprüfung,Maßnahmen bei Betriebsstörungen
und Hinweise für Notfallmaßnahmen) sind die für S2-Arbeiten zuläs-

'

sigen- aerosoldichten Rotorkonfigurationen festzulegen. Ferner ist

auf die regelmäßige Prüfung,Reinigung und Pflege der Bioabdich-

tung nach Herstellerangaben hinzuweisen. Die in der Anlage vorhan-

denen Arbeitsanweisungen der Zentrifugen sind dementsprechend -

zu ergänzen.
Kann nicht ausgeschlossen werden, dass es während der Zentrifu-

gation zu Stoffaustritten aus den Zentrifugationsgefäßengekommen
ist, z. B. aufgrundder Verwendungnicht-transparenter Rotor- bzw.

'Einsatzdeckel, sind die Rotoren oder Einsätze nach Ende der Zent-

rifugation zur Entnahme der Zentrifugationsgefäße erst in der Sicher-
heitswerkbank der Anlagezu öffnen.

Bitte teilen Sie mir mit, welche der Zentrifugenfür S2-Arbeiten geeig-
net sind und senden Sie. mir die dazugehörige Arbeitsanweisung

%

Datum: 10. September 2020
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(sog. Kurzbetriebsanweisung) zu: Zentrifugen,für die keine aerosol-

dichten Rotoren vorhander'sind, sind als nicht für S2-Arbeitengeeig-
net zu kennzeichnen.

Im Labor I sind mehrere Schüttler aufgestellt, die über Halterun-

gen für Gefäße mit 50 ml bis 2000 Liter Fassungsvermögen verfügen
und auch für gentechnische Arbeiten mit GVO der

" Risikogruppe2

verwendet werden sollen.

Gemäß Anhang Ill Teil A Abschnitt Il Stufe 2 Nr. 8 zur GenTSV sind

Maßnahmen erforderlich, um einen Austritt!von Bioaerosolen mit -

GVO der Risikogruppe 2 in die Raumluft zu verhindern. Diese Maß-

nahmen sind durch. den Betreiber in einer Betriebsanweisungzu re-

_geln. Bitte klären Sie mit dem Geräteherstellerab, mit welchen MaßR- .

nahmen ein unkontrolliertes Austreten der Organismen soweit wie

möglichverhindert werden kann.

Ich bitte darum, eine Betriebsanweisung mit sicherheitsrelevanten

Hinweisen zu erstellen und an den Geräten auszulegen. In der Be-

triebsanweisung sollten folgende Maßnahmen festgelegt werden:

a. Wie wird ein unkontrolliertes Austreten der Organismen durch
Kolbenbruch (z. B. Kunststoffkolben) und ungewolltes Ablösen

des Sterilverschlusses (z. B. Schraubverschlusskappen mit

Membrane) verhindert?

b. Wie wird bei einem ungewollten Austreten von Organismenund

der Kontamination des Schüttlersunter Beachtung des Anhangs
III Stufe 2 Nr. 8 GenTSV vorgegangen (Sedimentation von Aero-

solen, Persönliche Schutzausrüstung, Deköntaminationsmaß-
nahmen für Innenraum und Tablar)?

Gemäß Nebenbestimmun Ihres Bescheides mit dem Az.

En vom sind die Feuerlöscher so anzubrin-
gen, dass sie ohne Schwierigkeiten aus der Halterung. genommen
werden können. Dazu ist eine Griffhöhe von 0,8 bis 1,2 m Vorzuse-

hen. Der Feuerlöscher im Raum u befand sich, mit einer, Griffhöhe

. von anderthalb Metern neben der Eingangstür.

BitteveranlassenSie, dass der Feuerlöscher entsprechendder Ne-
_

benbestimmungmontiert wird.
Gemäß Nebenbestimmung | Ihres 0.9. Bescheidesist der Flucht-
und Rettungsplan um die neu hinzugekommenen Feuerlöscher, Kör-

per- und Augennotduschen in den Räumen | und DH zu er-

Datum: 10. September 2020
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gänzen. In dem vor Ort eingesehenen Flucht- und Rettungsplan wa-

ren weder die Feuerlöscher beider Räume, noch die Notduschen des

RaumesEu eingetragen.
Ich bitte um Aktualisierung des Flucht-undRettungsplans.

. Gemäß Nebenbestimmung I Ihres 0.g. Bescheides sollte die Samm-

. lung des GVO-haltigen Festabfalls der Risikogruppe 2 so erfolgen,
‚dass die unter der Sicherheitswerkbank anfallenden Abfälle ohne

Datum: 10. September 2020

Seite 4 von 5

weitere Umpackarbeiten. des Abfallbeutels im Autoklaven inaktiviert
werden können.

Bei der Begehung wurde unterder Sicherheitswerkbank alsSammel-
behälter ein runder Behälter der Firma ‚I; mit frei drehbarem
Deckel vorgefunden, der auch als Transportbehälter zu dem Auto-

klaven, welcher sich in einer anderen S2-Anlage befindet, vorgese-

hen ist. Der Behälter erfüllt meines Erachtens aufgrund der Drehbar-

keit des Deckelsund der fehlenden Flüssigkeitsabdichtung nicht die

Kriterien eines geschlossenen Transportbehälters gemäß Nebenbe-

stimmungI Ihres Bescheides und ist deshalb für den Transport über

Bereiche außerhalb der gentechnischenS2-Anlage zusätzlich zu

verpacken. Bei der Revision wurde über alternative Sammel- und

Transportbehälter gesprochen, die unter der Sicherheitswerkbank
beladen und ohne weitere Umverpackungsschritte derAbfallbeutel
im Autoklaven inaktiviert werden können. Die oben skizzierten Anfor-

derungen werden bspw. von sog. Sterilcontainern erfüllt, die von ver-:

schiedenen Herstellern in diversen Größen angeboten werden.

Bitte teilen Sie mir mit, wie die Anforderungen des Bescheides an die .

Sammlung und den Transport der GVO-haltigen Abfälle der Risiko-
gruppe 2 umgesetzt werden sollen.

Im Raum u wurde neben der Sicherheitswerkbankein Schwing-
deckel-Abfallbehälter vorgefunden. Der Schwingdeckel konnte auf-

grund des Füllstandes nicht mehr geschlossenwerden. Zwar enthielt.
der angefallene Abfall noch keine GVO, jedochist die Verwendung
derartiger Abfallbehälter in gentechnischen“Anlagenaus hygieni-
schen Gründen generell ungeeignet.
Bitte teilen Sie mir mit, wie GVO-haltiger Abfall der Risikogruppe 1

|

zukünftig gesammelt werden soll.



Bezirksregierung Köln

. . , -_ . ,

Datum: 10. September 2020

9. Die Betriebsanweisung (Stand 0) ist anzupassen. Die bei seite 5von 5
der Begehungbesprochenen Hinweise und die im Revisionsschrei-

ben behandelten Punkte sind einzuarbeiten. Ferner bitte ich darum,
die Betriebsanweisung auch im Labor u auszuhängen.

ich bitte um Mitteilung über die durchgeführten Maßnahmenund Zusen-

dung einer aktualisierten Betriebsanweisung bis zum 26. Oktober 2020.

Für Rückfragenstehe ich Ihnen gerne unter o. g. Telefonnummerzur Ver-
_

fügung.

Mit freundlichen Grüßen

. Im Auftrag

El


