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Technische Empfehlung

Anforderungen an Thermische Abwasserbehandlungsanlagen
in Einrichtungen der Schutz- und Sicherheitsstufen 3 und 4
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1. Vorwort

(1) Ein geeignetes Verfahren der Abwasserbehandlung ist die validierte thermische Inaktivierung
unter bestimmten Temperatur- und Druckbedingungen wahrend bestimmter Verweil-/Haltezeiten.
In dieser Empfehlung werden aus Sicht des Arbeits- und Personenschutzes besondere technische
Anforderungen an zentrale Abwassersterilisationseinrichtungen (Thermische
Abwasserbehandlungsanlagen, TABA) beschrieben. Dazu gehdren auch die Rohrleitungswege und
Vorlagebehalter, Uber die die teils erheblichen, mit Biostoffen belasteten Abwassermengen
transportiert und zwischengelagert werden.

(2) Bei der Dimensionierung solcher TABA sind auch Uber den reguldren Laborbetrieb
hinausgehende Abwassereintrage zu berlcksichtigen (DGUV Information 213-086 [3], Kapitel 5.3).
Insbesondere potenziell kontaminiertes Ldschwasser, das in groRen Mengen anfallen kann,
Duschwasser, Reinigungswasser und Abwasser aus der Versuchstierhaltung, das tierische
Ausscheidungen sowie teilweise tierische Nebenprodukte (Sektionsbereiche) enthalten kann,
stellen besondere Anforderungen an Planung und Ausfilhrung. Dabei missen insbesondere die fur
Technische Gebaude Ausristung (TGA) zustandigen Planer, aber auch die Errichter der Anlagen
umfangreiche gesetzliche und technische Anforderungen beachten.
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(3) Ziel dieser Empfehlung ist es, den Stand der Technik fiir Bau und Leistungsanforderungen
solcher TABA einschlieRlich deren Peripherieeinrichtungen sowie deren Uberprifung zu
konkretisieren, soweit sie fur die Belange des Arbeits- und Personenschutzes relevant sind.

(4) Die Empfehlung richtet sich an alle Erzeuger infektioser Abwasser aus Laboratorien und
Versuchstierhaltungen in der Bio- und Gentechnik aus den Bereichen Forschung und Lehre,
Entwicklung und Produktion sowie Untersuchung (einschlieldlich medizinischer und
veterindrmedizinischer Diagnostik und Umweltanalysen) der Schutz- und Sicherheitsstufen 3 und 4
(BioStoffV [19], TRBA 100 [9], GenTSV § 22, § 26 [14]).

(5) Der Schwerpunkt liegt auf Hinweisen fur Planer, Errichter und Betreiber von TABA und
umfasst Konkretisierungen zum Arbeitsschutz hinsichtlich allgemeiner Anlagentypen (Chargen-
oder Durchlaufbetrieb, Revisionsmoglichkeiten bei unterschiedlichen Wartungsszenarien),
Anforderungen an Behalter (Desinfektionsmittelbestandigkeit und Korrosionsbestandigkeit),
Rohrleitungen (Be- und Entliftungsmaoglichkeiten ohne Freisetzung von Biostoffen), Reinigungs-,
Dekontaminations- und Inaktivierungsmoglichkeiten (insbesondere schwierig zuganglicher
Anlagenteile) und gibt Informationen zur (biologischen) Wirksamkeitsprifung, sowie zum
technischen Verfahren.

2. Anwendungsbereich

(1) Die aus mikrobiologischen Laboratorien oder der Versuchstierhaltung der Schutzstufen 3 und
4 anfallenden, mit Biostoffen kontaminierten Abwasser sind grundsatzlich einer thermischen
Nachbehandlung zu unterziehen. Dies kann durch eine zentrale Abwassersterilisation erfolgen
(TRBA 100, Abschnitt 5.4.2, Absatz 9 [9]).

(2) Fur Bereiche der Tiermedizin, wie z.B. Veterindruntersuchungsamter oder offene
Versuchstierhaltungen, kann unabhangig von der Schutzstufe eine TABA ebenfalls erforderlich
sein.

(3) Die Beseitigung unbehandelter tierischer Nebenprodukte wie Blut Gber den Abwasserstrom ist
verboten (VO (EU) Nr. 142/2011 Anhang IV Abschnitt 2 Nr. 6 [13]).

(4) Unbeschadet davon kann die Forderung nach einer TABA durch eine Genehmigungsbehdrde
auch aus den Einleitungsbedingungen der kommunalen Entwasserungssatzungen resultieren.

(5) FUr regelmaRig wiederkehrende Prifungen oder Wartungen und insbesondere bei plétzlich
auftretenden nicht bestimmungsgemalien Betriebszustanden, bestehen haufig Unsicherheiten bei
den Betreibern, die Freigabe (z.B. gemal TRBA 100 [9], Abschnitt 5.4.2, Absatz 21) einer
mdglicherweise noch kontaminierten TABA zu erklaren, beziehungsweise eine sachgerechte und
wirksame Dekontamination herbeizuflinren. Gleiches gilt fur mit technischen Wartungsarbeiten
betraute Beschaftigte, die Abhilfe bei nicht bestimmungsgemaflen Zustanden (z.B. Leckagen,
Abflussstérung durch Verstopfungen, Prozessunterbrechungen oder -abbriiche, Pumpendefekte,
Uberfiillung, Schaum- und Schlammbildung) schaffen sollen. In erster Linie sind es dann fehlende
technische Moglichkeiten, um in den gestérten Anlagen die vorhandenen Biostoffe sicher
inaktivieren zu kénnen.
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3. Verfahren der thermischen Abwasserbehandlung

Grundsatzlich ist zwischen kontinuierlich  betriebenen Durchlaufanlagen und der
Chargenbehandlung in sogenannten Batchanlagen fiir den diskontinuierlichen Betrieb zu
unterscheiden.

3.1 Durchlaufanlagen

Durchlaufanlagen werden fur gré3ere Abwassermengen mit einem Feststoffanteil von ca. 5 ml/l
(absetzbare Stoffe nach DIN 38409 [5], Verfahren DIN 38409-H9-2) und einer Partikelgrofie bis ca.
2 bis 3 mm eingesetzt (z.B. Fermenterabwasser). Ohne Stltzdruckeinrichtung kann die thermische
Behandlung der Abwasser nur bei Temperaturen < 95°C erfolgen, bei der Verwendung einer
Stutzdruckeinrichtung sind auch hohere Temperaturen mdoglich. Durchlaufanlagen bestehen
typischerweise aus U-formig angeordneten, je nach Verweilzeit bis zu 600 m langen Rohrschlangen
aus Edelstahl. Das Stréomungsverhalten innerhalb der Rohrstrecke (Rohrwandungseffekte,
turbulente oder laminare Stromung) wirkt sich unmittelbar auf die Verweilzeit aus. Es muss deshalb
mdglich sein, die Verweilzeit bei vorgegebener Inaktivierungstemperatur Uber einen
Wirksamkeitsnachweis mittels Bioindikatoren (z.B. Schwimmkdrper) zu prifen. Eine zusatzliche
Prifung des Stromungsverhaltens und der Verweilzeit in der Rohrstrecke sollte Uber Zudosierung
bestimmter chemischer Indikatoren (z.B. Natronlauge, Zitronensaure) mit Leitfahigkeits- oder pH-
Wert-Messung mdglich sein. Bei der Materialauswahl und Ausfuihrungsart der Oberflachen fir den
Anlagenbau sind neben der Abwasserzusammensetzung auch das ,Biofouling® an Innenwanden,
sowie Druck- und Temperaturparameter und die zum Einsatz kommenden Desinfektionsmittel fiir
eine innere oder aufllere Dekontamination von Anlagenteilen zu berlcksichtigen (,Hygienic
Design®).

3.2 Batch- oder Chargenverfahren

(1) Meistens erfolgt die Sterilisation (Temperatur >105°C; z.B. bei TNP-Proben fiir Forschungs-
und Diagnosezwecke mind. 121°C fur 20 min. Sterilisierphase gem. VO (EU) Nr. 142/2011 [13]
Anhang VI Kapitel | Abschnitt 1 Nr.4 b)) von Abwassern mit Biostoffen im Batch- oder
Chargenverfahren. Hierbei richten sich Temperatur und Verweilzeit nach den Vorgaben der
Genehmigungsbehoérden, grundsatzlich also nach den Regelungen der BioStoffV [19], GenTSV [14]
bzw. nach dem TNP (Tierische Nebenprodukte-Recht) [13]. Der Chargenbetrieb sollte immer dann
Anwendung finden, wenn eine Sterilisation der Abwasser bei 121°C oder 134°C, bei
entsprechender Verweilzeit fir die Schutz- bzw. Sicherheitsstufen 3 und 4 gefordert ist. Fur den
Chargenbetrieb  sind  Pufferbehélter unabdingbare technische Voraussetzung. lhre
Dimensionierung hangt in erster Linie vom Abwasseranfall und der Prozesszeit der Sterilisation
einschlieBlich Kuhlzeit ab. Die Sterilisationsbehalter werden ein- oder doppelwandig ausgefihrt.
Fir die Materialwahl relevant sind die geforderten Temperatur- und Druckparameter, die
Korrosionsbestandigkeit insbesondere gegeniber Desinfektionsmitteln, die Prifkriterien zum
Wirksamkeitsnachweis der  Sterilisation, der Feststoffanteil im  Abwasser, die
Abwasserzusammensetzung hinsichtlich chemisch-physikalischer Parameter (z.B.
Chloridgehalt/Salzfracht, abrasive Stoffe usw.).

(2) Die Aufheizung kann Uber Dampf-Ejektorsysteme (kondensierende Dampfmenge ist beim
Fullvolumen zu bericksichtigen) / Strahlpumpen oder indirekt elektrisch durch im Schutzrohr
integrierte Elektroheizstabe, ggfs. mit Warmetauscher erfolgen. Vorteil der geschitzten Heizstabe
ist, dass diese jederzeit ohne Mallinahmen einer Inaktivierung gezogen und getauscht werden
kénnen (Patronenheizkdrper).

Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe — ABAS — www.baua.de/abas



Beschluss 6/2022 des ABAS vom 28.4.2022 Seite 4 von 9

Technische Empfehlung ,Anforderungen Thermische Abwasserbehandlungsanlagen in
Einrichtungen der Schutz- und Sicherheitsstufen 3 und 4*

4. Technische Anforderungen
(1) Die wesentlichen Anlagenteile einer TABA sind:

— Vorlage- oder Pufferbehalter flr das Abwasser (je nach Feststoffanteil mit Feststofftrennung
oder -zerkleinerung),

— Pumpenanlagen mit Armaturen,

— Sterilisationsbehalter,

— RuUhrwerke oder Dampfinjektion/Strahlpumpen,

— Rohrleitungen mit Armaturen inkl. Siphons und Absperrventilen,
— Warmeruckgewinnung,

— Kihleinrichtung,

— Messeinrichtungen fur Temperatur, Flllstand, Druck,

— CIP-/SIP-Anlagen mit den Anschliissen im Anlagensystem,

— MSR-SPS-PLT mit Schaltschrank.

(2) Um grofRe und schwere Anlagenteile bei Revisionsarbeiten manuell auch gegebenenfalls unter
Anwendung von Vollschutz-PSA aus- und einbringen zu koénnen, sind Raumlichkeiten mit
geeigneten Hebevorrichtungen und Einbringdffnungen auszuristen. Fur die Dekontamination der
dann verwendeten Vollschutz-PSA sind entsprechende Verfahren einzuplanen.

(3) Fur eine Reinigung, Wartung und einen Austausch von Anlagenteilen sind als technische
Einrichtungen CIP-Anlagen und/oder SIP-Anlagen vorzusehen (CIP = Cleaning in Place, SIP =
Sterilisation in Place). Grundsatzlich missen flr den Personen- und Arbeitsschutz sowie fur
Freigabezwecke alle kontaminierten Anlagenteile in die CIP- oder SIP-Anlagen eingebunden
werden.

4.1 Vorstapel- oder Pufferbehilter

(1) Um einen Kkontinuierlichen Zulauf von Abwasser zur TABA zu gewahrleisten, sind
vorgeschaltete Vorstapel- oder Pufferbehalter erforderlich. Die Pufferbehalter sind konstruktiv mit
einem Schragboden zu versehen. Die Sedimentationen lassen sich bei feststoffhaltigen Abwassern
z.B. Uber im Behalter eingebaute Jetpumpen, Umwalzpumpen, Rihrwerke, mit oder ohne
integriertem Schneidwerkzeug (Nass-Zerkleinerer) minimieren. Auf eine Restentleerbarkeit der
gesamten Anlage ist beim Anlagenbau zu achten, z.B. durch Reduzierungen von Rohrleitungen
durch exzentrische Formteile. Eine Vorheizung der Abwasser Uber Dampfinjektion ist zu
ermoglichen, gleichzeitig sollte Uber die Dampfinjektion eine Dekontamination der inneren
Oberflachen des Pufferbehalters vor geplanten Wartungsarbeiten erfolgen (z.B. Austausch von
Messsonden fir Niveau-Druck-Temperatur). Nachrangig ist eine chemische Desinfektion
vorzusehen, eine fachgerechte Entsorgung dieser Abwasser ist zu gewahrleisten.

(2) Um Auswirkungen potenzieller Leckagen auf die Umwelt zu minimieren, ist unbedingt
anzuraten, Pufferbehalter und TABA innerhalb des (,inneren“) Containments der Schutzstufen 3
und 4 innerhalb einer Auffangwanne mit Gefalle zu installieren. Ein Pumpensumpf muss dabei im
Boden in unmittelbarer Nahe der Pufferbehalter verfigbar sein.

(3) Die Pufferbehalter sind fur den Full- bzw. Entleervorgang mit geeigneten Be- und
EntlUGftungseinrichtungen (z.B. Sterilfilter-Filtereinsatz < 0,2 ym) zu versehen. Eine Versottung
dieser Sterilfilter durch Kondensat und nachfolgendes Bakterien- oder Schimmelpilzwachstum ist
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dabei sicher zu verhindern. Dies kann durch elektrisch beheizbare Polyvinylidenfluorid (PVDF) Filter
erfolgen. Beheizbare Sintermetallfilter eignen sich fir eine hohe Inaktivierungstemperatur > 140°C.

(4) Ein Entstehen von Unter- bzw. Uberdruck im Behalter ist sicher zu verhindern (Berstgefahr).
Ein kontaminationsfreier Austausch der Filterelemente muss mdglich sein. Hierzu kann eine In-situ-
Dekontamination der Filterelemente durch Wasserstoffperoxid (Camlock-Anschlisse) Anwendung
finden.

(5) Die Reinigung der Pufferbehalter ist Gber CIP- oder SIP-Anschlisse sicherzustellen. Fir eine
Dekontamination der Innenflaichen des entleerten Pufferbehalters hat sich in der Praxis
insbesondere der Einsatz von Peressigsaure (PES) 2 bis 4 % bei entsprechender Einwirkzeit
bewahrt.

(6) Vor dem Austausch von Messeinrichtungen, wie Temperatur, Druck, Niveau, MID-
Durchflusszahler, und Inneneinbauten an dem Behalter oder seinen Peripherieeinrichtungen hat
eine Sterilisation (vorzugsweise SIP mit Dampf) oder Dekontamination Uber CIP (Einsatz von PES)
zu erfolgen.

(7) CIP und SIP Anlagen fur Dekontamination von Behalterinnenrdumen sind mit rotierenden
Spriihképfen auszustatten. Uber die gesamte Einwirkzeit der Innenreinigung muss gewahrleistet
sein, dass eine allseitige Benetzung mit den jeweils zur Anwendung kommenden Chemikalien oder
Dampf stattfindet.

4.2 Feststofftrennung

Bei Abwassern mit einem hohen Feststoffanteil einer grofieren PartikelgroRe, muss sichergestellt
werden, dass die jeweiligen Kerntemperaturen der Feststoffe auch an den unglnstigsten
Lokalisationen (z.B. auch Stutzen) entsprechend der vorgegebenen Parameter von
Inaktivierungstemperatur und Verweilzeit sicher erreicht werden. Vorteilhafterweise sollten
Abwasser mit einem hohen biologischen Feststoffanteil <100 ml/l (absetzbare Stoffe nach
Verfahren DIN 38409-H9-2 [5], tierische Abwasser) durch Zudosierung von hochalkalischer Lauge
(pH Wert > 12) als Vorstufe zu einer weitergehenden Abwasserreinigung wahrend einer bestimmten
Verweilzeit chemisch aufgeschlossen werden, wenn keine Feststofftrennung Gber Separatortechnik
mit vollautomatischer CIP oder Uber Dekanterzentrifugen mit nachgeschaltetem Mischreaktor,
integrierter Sterilisation und Trocknung der Feststoffe vorgesehen ist (z.B. pharmazeutische
Industrie, Sektionsbereiche der Veterinar-Pathologie). Siebanlagen-Drehtrommelsiebe, offene und
auch geschlossene Bauart, sind aufgrund der Aersolbildung nicht geeignet.

4.3 Abwasserpumpen

(1) Die pneumatisch oder elektromotorisch angetriebenen Pumpen missen redundant ausgefuhrt
und mit den zugehdrigen Peripherieeinrichtungen einschlie3lich CIP- und/oder SIP-Anschlissen
versehen sein. Armaturen sind totraumarm (Kugelhahn) und restentleerbar anzuordnen. Als
Dichtmaterial ist vorrangig Polytetrafluorethylen (PTFE), alternativ Ethylen-Propylen-Dien-
(Monomer)-Kautschuk (EPDM) zu verwenden. Je nach den besonderen Anforderungen der
Abwasserqualitat oder der Betriebsweise der Sterilisationsanlage inklusive Korrosionsbestandigkeit
gegeniber bestimmten Reinigungs- und Desinfektionsmitteln ist die Ausfihrungsart der Pumpen
zu wahlen.

1. Schneidradpumpen bei feststoffhaltigen Abwassern, Pumpanlage mit vorgeschaltetem oder
integriertem Schneidwerkzeug (Nass-Zerkleinerer, Goratoren),

2. Pumpen mit Magnetkupplung, Dichtungsart fir hohe Anforderungen an leckage- und
wartungsfreie Pumpen, d.h. das Medium bleibt im Systemkreislauf,
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3. Pumpen in totraumarmer Konstruktion, d.h. mit sehr guter Durchspulbarkeit der
medienberlhrten Teile, Konstruktion nach den Richtlinien der European Hygienic
Engineering and Design Group (EHEDG-Richtlinien — ,Hygienic Design“) [9], Ra-Wert' <
0,8 um zur Vermeidung mikroskopischer Oberflachenstrukturen.

4. Geregelte Pumpensysteme mit integrierter Sensortechnik, integrierter Frequenzumrichter-
Pl Regler, Differenzdrucksensor.

(2) Weiterhin sind Pumpen mit Gleitringdichtungen (GLRD), Pumpen mit doppelter GLRD, mit oder
ohne Sperrflissigkeit (Dichtungsversorgungssysteme) zu unterscheiden. Fir die Schutz- und
Sicherheitsstufe 4 werden Pumpen mit Magnetkupplung oder Pumpen in totraumarmer
Konstruktion empfohlen. Grundsatzlich sollen medienberiihrte Teile aus korrosionsfestem Material
(Werkstoff 1.4401,1.4404,1.4408,1.4409,1.4435, d.h. bei einem PREN-Wert von 23,1 bis 32,2)
ausgefihrt werden (PREN - Pitting Resistance Equivalent). Pumpen mussen fur Wartungs- und
Reparaturzwecke chemisch durch CIP-Anschllisse dekontaminierbar sein. Von einer thermischen
Inaktivierung (Autoklavieren) ist abzuraten. Sie fuhrt in der Regel zur Zerstérung der Pumpe.

4.4 Rohrleitungen

(1) Rohrsysteme mit ihren Armaturen muissen eine Restentleerung der Medien zum
Entleerungspunkt ermoglichen. Um Verblockungen durch sedimentierte Feststoffe zu vermeiden,
sind Rohrleitungen und Armaturen mit Gefalle zum Entleerpunkt nach der 3°-Regel zu installieren
(Verwendung von exzentrischen statt konzentrischen Reduzierformteilen).

(2) Auf eine Reduzierung von Verbindungselementen ist, sofern technisch méglich, zu achten.
Dabei muss ein einfacher Tausch von Armaturen im Bedarfsfall gegeben sein. Rohrleitungen, die
unmittelbar zur Batchanlage/Chargenanlage einschliellich der Pufferbehalter der Sterilisation
gehodren, sind mit CIP- (z.B. Derouging-Verfahren mittels pH-neutralen organischen
Komplexbildnern, Biofouling an den Rohrinnenwandungen) und/oder SIP-Anschlissen zu
versehen. Grundsatzlich ist beim Bau der Rohrleitungen immer darauf zu achten, dass kein
Ruickfluss von einem kontaminierten in einen nichtkontaminierten Anlagenteil stattfindet,
Spulanschlisse Uber eine Netztrennung sind vorzusehen. Totraume im Rohrleitungssystem sind zu
vermeiden. Es ist die 3D-Regel zu berucksichtigen. Ein Austrocknen von Siphons muss durch
automatisierte Nachspullung verhindert werden. Die FlieRgeschwindigkeit in den Rohrleitungen fur
flissige Medien sollte 3 m/s, flir Dampf 25 m/s nicht Gberschreiten.

(3) Fur die SchweiRqualitat gelten in Anlehnung an die ASME BPE Standard, (Bioprozessing
Equipment), WIG SchweilRung, Schweiltarbeiten und Schweiller mit glltigem Schweillerzeugnis.
Die entsprechenden DIN hierzu EN ISO 9606-1:2017-12 [5] (WIG) und EN ISO 14732:2013-12 [6]
(Orbital)) sind aktuell zuriickgezogen. Bis zu einer Verdffentlichung neuer DIN EN ISO ist es
gangige Praxis, diese weiterhin fur Industrie und Handwerk heranzuziehen.

4.5 Sterilisationsbehalter

(1) In der Praxis haben sich fur den Chargenbetrieb stehende Sterilisationsbehalter gegenuiber
einer liegenden Ausfuhrung bewahrt. Der Sterilisationsbehalter sollte dem idealen Ruhrkessel
(Mantelhdhe des Behalters ist groRer als Behalter-Durchmesser), vollstandige Durchmischung
ohne Gradienten entsprechen. Fiir eine innere Uberpriifung des Behélters ohne Inneneinbauten ist
eine Inspektionsdffnung DN 300 — Blindflansch mit Schrauben, z.B. Endoskopieuntersuchung auf

1 Die mittlere Rautiefe Ra definiert sich nach DIN 4762, DIN 4768 und ISO 428/1 als arithmetischer Mittelwert
aller Profilwerte des Rauheitsprofils.
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Materialkorrosion durch eine wiederkehrende Prifung nach der Druckgeraterichtlinie (DGRL) [7]
und der Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) [15] vorzusehen.

(2) Fur eine innere Uberpriifung des Behalters mit Inneneinbauten (Riihrwerk, Dampfinjektor usw.)
ist ein Mannloch (Dimensionierung Anhang 4 der DGUV-Regel 113-004 [4]) mit
Schwenkvorrichtung flir den Deckel vorzusehen. Dieses ist mit Schnellverschluss druck- und
flissigkeitsdicht verschlossen auszufiihren.

(3) Zum Boden hin abgedichtete Auffangwannen fiur die Sterilisationseinrichtung und
Vorlagebehalter mit Gefalle zur Entwasserung und zum Pumpensumpf sind vorzusehen. Fur die
Auffangwanne/Bodenwanne ist eine Leckagemeldung-Niveausonde einzurichten. Der Einsatz von
Dampfinjektoren zum Aufheizen des Mediums ermdéglicht gleichzeitig bei Behaltern bis zu einem
Fullvolumen von 9001 eine Durchmischung des Abwassers. Sterilisationsbehalter mit einem
Fullvolumen ab 1000 | sind fir die Durchmischung des zu sterilisierenden Mediums mit einem
Ruhrwerk zu versehen. Bewahrt haben sich Magnetrihrwerke, Einbau von unten exzentrisch oder
konzentrisch angeordnet, Rihrwerksabdichtung hermetisch geschlossen (Magnetkupplung).

(4) Die Erfassung von Temperaturen, Widerstandsthermometer - Temperatursensor Pt100, ist am
Sterilisationsbehalter Uber Einschweil3hiilsen (Schutzrohr) anzuordnen. Die Anordnung der
Temperaturmessungen hat an den strdmungstechnisch unglnstigsten Stellen im Medium zu
erfolgen. Innerhalb des Behalters ist die Temperaturmessung im Medium und oberhalb des
Flissigkeitsspiegels zu erfassen. Auflen an der Behalterwandung angebrachte Anlege-
Widerstandsthermometer sind zu vermeiden. Eine Kalibrierung der Temperatursensoren ist im
Zuge der Wartungsarbeiten durchzufiihren. Die Toleranzzulassungen fir Pt 100 entsprechend den
Klasseneinteilungen nach min-max. Temperatur, nach DIN EN 60751:2009-05 [6] und Vorgaben
der Hersteller, sind zu beriicksichtigen.

(5) Eine Freigabe, Beendigung der Sterilisation darf erst nach der Haltezeit mit gleichbleibender
vorgegebener Sterilisationstemperatur im flissigen Medium (unten) und an der obersten im Inneren
des Behalters erfassten Temperatur (Freiraum im Stutzdruck) erfolgen. Die Aufheizung hat so lange
zu erfolgen, bis oben an der Behalterinnenwand die Zieltemperatur (z.B. 134°C) erreicht ist; erst
dann beginnt die Haltezeit von 20 min. Bei der Festlegung des max. Betriebsdrucks fir die Anlage
hat sich in der Praxis eine max. Temperatur von 165°C, ein max. Betriebsdruck 6 bar als
ausreichend erwiesen, +6 PS als max. zulassiger Betriebsdruck / Uberdruck nach DGRL.

5. Wirksamkeitsnachweis

(1) Eine bestimmungsgemale Inaktivierung kann vor der Erstinbetriebnahme durch einen
mikrobiologischen Wirksamkeitsnachweis, siehe DGUV Information 213-086 [3], Kapitel 5.3,
durchgeflihrt werden.

(2) Begleitend kann auch ein physikalischer Nachweis Uber die Temperatur mit einer homogenen
Temperaturverteilung im Medium erfolgen. Die Funktion der technischen Schutzmalnahmen ist
regelmafig und deren Wirksamkeit mindestens jedes zweite Jahr zu Uberprifen (BioStoffV § 8
Absatze 6) und die Ergebnisse sind zu dokumentieren (BioStoffV § 7) [19].

(3) Fur einen biologischen Wirksamkeitsnachweis der Sterilisation/Inaktivierung ist oberhalb/
aulerhalb des Sterilisationsbehalters flr die Einbringung einer Prifeinrichtung mit den Prifkorpern
ein Freiraum von ca. 800 mm zu bericksichtigen. Der Nachweis der Wirksamkeit einer
Flussigkeitssterilisation/Inaktivierung innerhalb des flissigen Mediums soll in mindestens 3 oder
mehr Flissigkeitsebenen als Dreifachbestimmung erfolgen. Nach wesentlichen Anderungen an der
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Sterilisationseinrichtung, Austausch von Temperatursensoren, Druck und Niveausonden, Rihrwerk
ist der mikrobiologische Wirksamkeitsnachweis zu wiederholen.

6. Betriebssicherheit und Dokumentation

(1) Bestimmte Anlagenteile, hier besonders Mess- und Regeltechnik, Pumpen, Pufferbehalter sind
redundant auszufiihren, um Anlagenausfallen vorzubeugen und entsprechend einer
Risikobeurteilung mit den Genehmigungsbehdrden abzustimmen. Hierbei gilt es einen Stillstand
von Tatigkeiten in den Laboratorien, Forschungseinrichtungen oder der Produktion aufgrund zu
geringer Stauméglichkeit von Abwasser und fehlender Redundanz auszuschlieBen. Alle
Betriebsparameter, Temperatur, Druck, Niveau, Fullmenge, Durchfluss usw. sind Uber die
speicherprogrammierbaren Steuerungen (SPS) digital zu erfassen und zu dokumentieren. Der
Sterilisationsablauf ist in Echtzeit zu visualisieren und Uber die gesamte Zeitdauer graphisch
darzustellen.

(2) Far Druck- und Niveaumessungen bieten sich auch aullen am Behalter angebrachte
technische Lésungen an. Messeinrichtungen innerhalb des Containments der Schutz- und
Sicherheitsstufen 3 und 4 (TRBA 100 [9], TRBA 250 [10], GenTSV [14]) mussen CIP- und/oder SIP-
fahig sein (z.B. Fullstandmessung als berlhrungslose Radarmessung, Ultraschallmessung,
kapazitiv, hydrostatisch). Innenliegende Messeinrichtungen, d.h. mit direktem Kontakt zu
infektidsen-kontaminierten Medien sind zu vermeiden (Schutzrohrtechnologie). Fur eine Fllstands-
Messung im Bereich Schutzstufe 4 bietet sich die Radiometrie an.

(3) Fehlbeladungen durch versehentliches Einleiten von Gefahrstoffkonzentrat (z.B. PES) oder als
Folge chemischer Reaktionen durch unterschiedliche Reinigungs- und Desinfektionsmittel kann zu
unerwarteten erheblichen Druckerhdhungen fuhren.

(4) Fur die Absicherung der Sterilisationseinrichtung stehen in der Praxis 2 Ausflihrungsvarianten
zur Verfugung:

1. Sterilisationseinrichtung ohne Sicherheitsventil: Dies ist tUber die einschlagigen Regelwerke
zu beurteilen und festzulegen, siehe AD 2000 Merkblatt-Anlage 6 - PLT [1], TRBS 1201-
Teil 2 [11] und TRBS 2141 [12], TRAS 120 [8], DGRL [7], BetrSichV [15] uw..

2. Sterilisationseinrichtung mit Sicherheitsventil: Die Ausblaseleitung einer
Sicherheitseinrichtung ist in eine Druckentlastung abzufuhren (vgl. ABAS-Stellungnahme
10/2016 vom 8.12.2016 [2]).

(5) Grundsatzlich gilt: In Ausblaseleitungen einer Sicherheitseinrichtung ist der Einbau von
Absperrarmaturen, Rohrverengungen, Rohrblenden usw. nicht erlaubt [18]. Die Dimension der
Ausblaseleitung ist in Abhangigkeit der Abblaseleistung der Sicherheitseinrichtung (kg/h), der
Rohrstrecke mit den Umlenkungen (Bogen-Formteile usw.) zu berechnen.

(6) Luftpolster innerhalb der Ausblaseleitungen sind Uber Thermoentlifter, kondensierende
Flissigkeiten innerhalb der Rohrleitungen in die Vorlagebehalter der TABA abzufiihren.

7. Literaturhinweise
1.  AD 2000-Merkblatt A 6:2020-01 Sicherheitseinrichtungen - PLT-Sicherheitseinrichtungen

2. Beschluss 10/2016 des ABAS vom 8.12.2016: Technische Stellungnahme zum Thema
Ableitung eines Druckanstiegs innerhalb der Kammer eines Autoklaven Uber die
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Ausblaseleitung des Sicherheitsventils oder der Berstscheibe im Sicherheits- und
Schutzstufenbereich 3-4

DGUV Information 213-086 Biologische Laboratorien - Ausstattung und organisatorische
MalRnahmen

DGUV-Regel 113-004 Behalter, Silos und enge Raume

DIN EN ISO 9606-1:2017-12 Prufung von Schweildern - Schmelzschweilden - Teil 1:
Stahle (1ISO 9606-1:2012, einschlieRlich Cor 1:2012 und Cor 2:2013); Deutsche Fassung EN
ISO 9606-1:2017

DIN EN ISO 14732:2013-12 Schweil3personal — Prifung von Bedienern von
Schweilleinrichtungen  zum  Schmelzschweillen und von  Einrichtern fur das
Widerstandsschweilen fir vollmechanisches und automatisches Schweilen von metallischen
Werkstoffen; Deutsche Fassung EN ISO 14732:2013

DIN 38409-9:1980-07 Deutsche Einheitsverfahren zur Wasser-, Abwasser- und
Schlammuntersuchung; Summarische Wirkungs- und Stoffkenngroflen (Gruppe H);
Bestimmung des Volumenanteils der absetzbaren Stoffe in Wasser und Abwasser (H 9)

DIN EN 60751:2009-05 Industrielle Platin-Widerstandsthermometer und Platin-
Temperatursensoren (IEC 60751:2008); Deutsche Fassung EN 60751:2008

EHEDG-RIichtlinien — Dok. 8 Hygenic design Grundsatze, 3. Edition, Marz 2018

Richtlinie 2014/68/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung von
Druckgeraten auf dem Markt (DGRL-Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU)

TRAS 120: Sicherheitstechnische Anforderungen an Biogasanlagen
TRBA 100: SchutzmalRnahmen flr Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien
TRBA 250: Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

TRBS 1201: Prifungen und Kontrollen von Arbeitsmitteln und Uberwachungsbediirftigen
Anlagen

TRBS 2141: Geféahrdungen durch Dampf und Druck

Verordnung (EU) Nr. 142/2011 der Kommission vom 25. Februar 2011 zur DurchfGhrung der
Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates mit
Hygienevorschriften fir nicht fir den menschlichen Verzehr bestimmte tierische
Nebenprodukte sowie zur Durchfihrung der Richtlinie 97/78/EG des Rates hinsichtlich
bestimmter gemal der genannten Richtlinie von Veterinarkontrollen an der Grenze befreiter
Proben und Waren

Verordnung Uber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmaRnahmen bei gentechnischen
Arbeiten in gentechnischen Anlagen (Gentechnik-Sicherheitsverordnung — GenTSV)

Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Verwendung von Arbeitsmitteln
(Betriebssicherheitsverordnung — BetrSichV)

Verordnung uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit Biologischen
Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV)
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