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= Sind mit dem Tierimpfstoffzentrum Risiken fiir
LR
-~ Menschen verbunden ?

Wie sieht das Sicherheitskonzept aus ?
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* An welchen Erregern wird in dem Impfstoffzentrum gearbeitet
und welche Sicherheitsfragen ergeben sich hieraus?
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- Arbeitsablauf und Art der Arbeiten im Tierimpfstoffzentrum




~\ Boehringer
||||| Ingelheim

An welchen Erregern wird in dem

Impfstoffzentrum gearbeitet und welche
Sicherheitsfragen ergeben sich hieraus?
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Grundsatze bei Arbeiten mit Erregern

 Der Verbleib von Erregern muss immer kontrolliert sein,
unabhangig vom “Gefahrlichkeitsgrad” - gewahrleistet durch
bauliche/technische Voraussetzungen und Arbeitsablaufe

» Die Ubertragungswege und die mogliche Auswirkung auf die
Gesundheit von Mensch und Tier bestimmen die Risiko-
Einstufung

- Vorsorgliche systematische Dekontaminierung von Mitarbeitern
und Geraten verhindert eine Ubertragung von Erregern
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Biologische Sicherheitsstufe: S1

Erreger konnen keine Erkrankung auslosen
- Beispiel: Joghurtbakterien (Lactobacillus)

« MaBBnahmen: Handewaschen, Essen und Trinken im Labor
verboten
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Biologische Sicherheitsstufe: S2

Erreger konnen bei Tier und/oder Mensch Erkrankungen auslosen
(je nach Erreger)

 Vorsorge- oder Behandlungsmoglichkeiten sind vorhanden

* Beispiel: Eitererreger (Streptokokken, Staphylokokken),
Grippevirus (Influenza A)

« Mafinahmen: Sterilisation von biologischem Material und
Labormaterialien
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Biologische Sicherheitsstufe: S3

Erreger konnen schwere Erkrankungen bei Tier und/oder Mensch
auslosen (je nach Erreger)

 Vorsorge- oder Behandlungsmoglichkeiten sind i.d.R. vorhanden

* Beispiele: Vesikularkrankheit des Schweins (SVD),
Rinderbrucellose

« Mafinahmen: Abwasser- und Tierkorpersterilisation, Unterdruck,
insektensicher, Zu- und Abluft gefiltert
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Biologische Sicherheitsstufe: S&

Seuchenerreger, konnen schwere bis schwerste Erkrankungen bei
Tier und/oder Mensch auslosen (ausschlieBlich Viren)

Prophylaxe oder Behandlungsmoglichkeiten sind i.d.R. nicht
vorhanden

Beispiele: Maul- und Klauenseuche (Rinder, Schweine), Ebola
Virus (Mensch)

Vorgeschriebene Mafinahmen: Hochste biologische
Sicherheitsstufen (Schutzanziige nur bei humanpathogenen
Erregern)

Ist staatlichen Instituten vorbehalten, nicht relevant fiir
Boehringer Ingelheim!
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Beispiele klinisch relevanter Viruserkrankungen fiir
Schweine und Rinder - Bedeutung fiir den Menschen

Virus Mensch

Bluetongue Virus (BTV)

Bovines Adenovirus 1-9

Bovines Coronavirus (BCV)

Bovines Enterisches Calcivirus (BoCV)
Bovines Herpesvirus 1,2,4,5

Bovines Leukosevirus (BLV)

Bovines Parainfl. 3 (BPIV-3)

Bovines Parovirus

Bovines Resp. Synzytialv. (BRSV)
Bovines Virusdiarrhoe V. (BVDV)
Influenzavirus d. Schweines
Orthopoxvirus bovis

Parapoxvirus bovis 1

Parapoxvirus bovis 2

Polyomavirus

Porc. Resp. & Rep. Syn (PRRSV)
Porcines Parovirus

Porzines Circovirus Typ 2 (PCV2)
Rotavirus Gruppe C/E (RORAV-C/E)
Swine Vesicular Disease (SVD)
Transmissible Gastroenteritis (TGEV)
Vacciniavirus (Orthopoxvirus commune)
Vesiculares Stomatitis Virus (VSV)
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Bewertung der Risiken fiir Menschen

 Gesundheitsgefahrdung flir Mitarbeiter ist ausgeschlossen

 Therapie- und Vorsorgemafinahmen sind vorhanden

 Fiir Umgebung weitere Reduzierung des Risikos durch
technisches Sicherheitskonzept
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Welche Aufgaben ergeben sich hieraus?

MaBnahmen zur Verhinderung der Ubertragung in die Umgebung:

- Bauliche Mainahmen (Beispiele):
- Errichtung von Labor und Tierhaltung im raumlichen Verbund
- Zugangskontrolle

« Definierte Arbeitsprozesse (Beispiele):
- Systematische Desinfektion

- Verlassen der Anlage von Material, Abwasser und Tieren nur
nach Sterilisation oder Dusche (Mitarbeiter)

* Mitarbeitersicherheit
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Haben Sie dazu Fragen?
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Wie funktioniert die Sicherheitstechnik im

Normalbetrieb und wie wird mit moglichen
Storungen umgegangen?
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Sicherheitsaspekte: Zugang von aufden

Tagsliber:
- Zugangskontrolle am Eingang des Laborgebaudes/Tierhaltung
- Sicherheitstiiren
- Bruchsicheres Glas

Nachts:
- Alarmgesichert
- Direkte Benachrichtigung des Wachdienstes

- Kein Unbefugter kann das Gebaude betreten
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Schematische Darstellung der Arbeitsablaufe

:> Mitarbeiterbewegungen
‘ Material-/Tierbewegungen

Vers, INErErEIcHh IEMDErEIcH Vers,
SHIIE Gy
SEIEUSE

Starllisetior)
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Druckunterschiede verhindern die Ubertragung
von Erregern lber die Luft
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Sicherheitsaspekte: Technische Storungen Ingelheim

» Durchgehende zentrale Uberwachung aller relevanten Systeme

 Stromausfall:
- Ringversorgung geplant
- Automatisch anlaufende Notstromversorgung fiir Dauerbetrieb

* Liiftung:
- Redundant ausgefiihrte Zu- und Abluftventilatoren

- Zentrale Uberwachung und Alarm bei ungeniigendem
Unterdruck

« Beschadigung der Auf3enhiille (z.B. Fenster)
- Keine Krankheitserreger in auRenliegenden Gebaudebereichen
- Unterdruck in nicht-betroffenen Bereichen bleibt erhalten
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Brandschutz

 Rauchmelderin allen Gebaudeteilen

Automatische Brandmeldeanlage mit Direktaufschaltung zur
Feuerwehr

Zusatzliche Druckknopfmelder, z.B. in Fluren und Rettungswegen
Handfeuerloscher

Autom. Loschanlagen gemaf} Brandschutzgutachten

Ausbildung bauseitiger Brand- u. Brandbekampfungsabschnitte
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Sicherheitsaspekte: Abluftfilterung

HEPA-Filter

Hochleistungsschwebstofffilter, die im Infektionsschutz und in
Reinraumen eingesetzt werden

Filtern alle Erreger effizient heraus

Vorfilter schiitzen die HEPA-Filter vor Beschadigung oder
friihzeitiger Verstopfung

Alle Filter werden unmittelbar nach Einbau, vor Inbetriebnahme
und danach regelmafiig getestet (Priifprotokoll)

Vor Wechsel werden die Filter sterilisiert

Beschadigung der Filter nur bei Einbau realistisch moglich
- wird durch anschlieBenden Test ausgeschlossen
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Abwassersterilisation

Alle Abwasser werden in Tanks gesammelt, sterilisiert und
anschlieBend in die Kanalisation abgegeben.

Was passiert wenn die Abwassersterilisation ausfallt?

Die Sammeltanks haben bei Normalbelegung eine Kapazitat von
ca. 6 Tagen (3 Tage bei maximaler Belegung)

100 % Redundanz durch 2 parallele Anlagen

= Esist sichergestellt, dass nur nach Sterilisation Abwasser in
die Kanalisation abgegeben wird
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Alkalische Hydrolyse: Mogliche Storungen

Was passiert, wenn die alkalische Hydrolyse ausfallt oder das
Hydrolysat in die Umwelt gelangen wiirde?

Beim Ausfall der Anlage besteht keine Gefahr des Erregeraustritts
(der Edelstahl-Behalter ist hermetisch verschlossen)

Solange die Anlage nicht betriebsfahig ist werden keine weiteren
Tiere getotet

Es gibt eine permanente technische Uberwachung und
Bereitschaft

Das Endprodukt der alkalischen Hydrolyse besteht aus
hydrolysierten Fettsaure-Estern (“Seifenlauge”) und Aminosauren
(Eiweibausteinen)

Das Hydrolysat ist fltssig, steril und ungefahrlich
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Zusammenfassung

Die Erreger, mit denen wir arbeiten, sind weit verbreitet und
kommen in vielen landwirtschaftlichen Betrieben vor

Eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter die taglich Kontakt mit den Tieren
haben, ist nicht vorhanden

Fiir die Umgebung (Mensch/Tier) erfolgt eine weitere Reduzierung
des Risikos durch das technische Sicherheitskonzept

Die baulichen und organisatorischen Vorraussetzungen schliefen
eine Gefahrdung oder Belastigung der Umgebung aus
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!




