\'lans RCI

Rohstoffe und chemische Industrie

Erganzungen zum Kapitel 5.11.3 ,,Betrieb: Aufstellung, In-

betriebnahme und Prufungen von Autoklaven®

Nach der Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) obliegen dem Unternehmer

oder der Unternehmerin die Aufstellung, Wartung und Prifung von Arbeitsmitteln.

Nach § 3 der Betriebssicherheitsverordnung hat der Unternehmer oder die
Unternehmerin in der Gefahrdungsbeurteilung Art und Umfang erforderlicher
Prifungen von Arbeitsmitteln sowie die Fristen von wiederkehrenden Priufungen zu
ermitteln und festzulegen. Die Fristen flr die wiederkehrenden Prifungen sind so
festzulegen, dass die Arbeitsmittel bis zur nachsten festgelegten Prifung sicher

verwendet werden konnen.

Ferner hat der Unternehmer oder die Unternehmerin zu ermitteln und festzulegen,
welche Voraussetzungen die zur Prifung befahigten Personen (bP) erflllen missen,
die von ihm oder ihr mit den Priafungen von Arbeitsmitteln bzw.
uberwachungsbedurftigen Anlagen nach den §§14, 15 wund 16 der

Betriebssicherheitsverordnung zu beauftragen sind.

Aufstellung und Inbetriebnahme von Autoklaven

Nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV):

e ist bei Arbeitsmitteln, die nicht Uberwachungsbedurftig sind, auf Grundlage
der Gefahrdungsbeurteilung eine Prufung gemal §14 nach der
Montage/Aufstellung und vor der erstmaligen Inbetriebnahme oder vor der
Wiederinbetriebnahme nach prifpflichtigen Anderungen erforderlich, wenn
deren Sicherheit von den Montagebedingungen abhangt. Hierbei werden die
vorschriftsmalige Montage oder Installation und die sichere Funktion dieser
Arbeitsmittel Uberpruft. Die rechtzeitige Feststellung von Schaden und die
Wirksamkeitskontrolle der getroffenen sicherheitstechnischen Malinahmen

sind ebenfalls Bestandteil dieser Prufung.

Hierflr beauftragt der Unternehmer oder die Unternehmerin eine zur Prifung
befahigte Person auf Basis der Anforderungen des § 2 Absatz 6 und nach den
technischen Regeln fur Betriebssicherheit TRBS 1203 ,Zur Prufung befahigte
Personen® (hier Nr. 2). Die Ergebnisse der Prifung vor Inbetriebnahme und

vor Wiederinbetriebnahme nach priifpflichtigen Anderungen sind von der zur
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Prifung befahigten Person durch eine Aufzeichnung nach § 14 zu
dokumentieren und mindestens bis zur nachsten Prufung aufzubewahren.
Aufzeichnungen konnen auch in elektronischer Form gemacht und aufbewahrt

werden.

e ist bei uberwachungsbediirftigen Anlagen, eine Prufung gemald § 15 vor
der Inbetriebnahme und vor Wiederinbetriebnahme nach prafpflichtigen
Anderungen betreffend den ordnungsgemaRen Zustand hinsichtlich Montage,
Installation, Aufstellungsbedingungen und der sicheren Funktion von

Autoklaven durchzufuhren.

Je nach Prifzustandigkeit ist eine zugelassene Uberwachungsstelle (ZUS)
oder eine zur Prufung befahigte Person mit zusatzlichen Anforderungen an
deren Qualifikation gemald Anhang 2 Abschnitt 4 Nummer 3 mit der
Durchfuhrung der Prifung zu beauftragen. Die Ergebnisse der Priufung vor
Inbetriebnahme und vor Wiederinbetriebnahme nach  prifpflichtigen
Anderungen sind von der zugelassenen Uberwachungsstelle bzw. der zur
Prifung befahigten Person durch eine Bescheinigung bzw. eine Aufzeichnung
nach § 17 zu dokumentieren und mindestens bis zur nachsten Prifung
aufzubewahren. Aufzeichnungen konnen auch in elektronischer Form

gemacht und aufbewahrt werden.

Der Unternehmer oder die Unternehmerin hat die Pruffristen spatestens 6
Monate nach Inbetriebnahme wund vor Wiederinbetriebnahme nach

prifpflichtigen Anderungen zu ermitteln.

Far  Autoklaven, die  wiederkehrend durch eine  zugelassene
Uberwachungsstelle gepriift werden gelten die Héchstfristen gemaR Tabelle 1
und 2.

Fiar Autoklaven, die wiederkehrend durch eine zur Prufung befahigte Person
gemall Anhang 2 Abschnitt 4 BetrSichV gepruft werden durfen, legt der
Unternehmer oder die Unternehmerin im Rahmen einer
Gefahrdungsbeurteilung die Pruffrist auf bis zu hdchstens zehn Jahre selbst
fest. Die Frist der Festigkeitsprifungen kann auf 15 Jahre verlangert werden,
wenn im Rahmen der &auleren beziehungsweise inneren Prifung

nachgewiesen wird, dass die Anlage sicher betrieben werden kann.
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e Druckgerate und Baugruppen, die die in den folgenden Abbildungen (1a, 1b,
2a und 2b) dargestellten Grenzwerte nicht Uberschreiten, fallen unter die
Ausnahmeregelung des Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie 2014/68/EU Uber
Druckgerate (DGRL). Sie missen in Ubereinstimmung mit der in einem
Mitgliedstaat geltenden guten Ingenieurpraxis (,,GIP‘‘) ausgelegt und
hergestellt werden, damit gewahrleistet ist, dass sie sicher verwendet werden
konnen. Den Druckgeraten und Baugruppen ist eine ausreichende
Betriebsanleitung in  deutscher Sprache beizufigen. Nach der
Betriebssicherheitsverordnung sind diese Druckgerate keine

uberwachungsbedurftigen Anlagen.

Autoklaven (Autoklaven zur Sterilisation) bei interner Dampferzeugung (als
Dampfkessel, gemaR Anhang 2 Abschnitt 4 Nummer 2.1 Buchstabe a der
Betriebssicherheitsverordnung).

Nach der Betriebssicherheitsverordnung gelten Dampfsterilisatoren mit interner
Dampferzeugung als ,befeuerte oder anderweitig beheizte Druckgerate mit
Uberhitzungsrisiko zur Erzeugung von Dampf oder HeiRwasser mit einer Temperatur
von mehr als 110 °C und einem Volumen von mehr als 2 Liter sowie alle
Schnellkochtopfe* (infolge der Ubernahme der Begriffsbestimmungen der Richtlinie
2014/68/EU uber Druckgerate). Nach der Richtlinie 2014/68/EU werden die
Autoklaven wie Dampfkessel nach Diagramm 5 des Anhangs Il eingestuft und sind
bereits bei Volumen > 2 Liter Uberwachungsbedurftig (sieche auch DIN EN
13060:2019-02). Bei grolen Dampfsterilisatoren, die ein Volumen von mehr als 1000
Liter oder ein Druckinhaltsprodukt von mehr als 3000 bar x Liter haben (also
Kategorie IV nach der Richtlinie 2014/68/EU), besteht darUber hinaus auch noch eine

Erlaubnispflicht nach § 18 der Betriebssicherheitsverordnung.
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Priifzustindigkeit Priiffristen
Vv PS PS-V
. . vor Inbetriebnahme und Wieder- R
[Liter] [Bar] [Bar-Liter] inbetriebnahme nach prifpflich- | Wiederkehrend :«L_I_Bere In__nere Festigkeitspriifung
» = riifung | Priufung
tigen Anderungen
<9 Art. 4 Abs. 3 (,,GIP*) keine GIA ) )
- bP nach Grundanforderungen (§ 2 Abs. 6)
bP bP
>2 0,5<PS<32 <200 nach Anhang 2, Abschnitt | nach Anhang 2, Abschnitt
4 Nr.3 4 Nr.3
max. 10 Jahre max. 15 Jahre'
bP
<1000 0,5<PS<32 | 200<PS-V <1000 z0s nach Anhang 2, Abschnitt
4 Nr.3
>1.000 0,5<PS<32
<1000 0,5<PS<32 >1 000 zUs 1Jahr | 3Jahre 9 Jahre
>2 > 32
uA Uberwachungsbediirftige Anlage
PS maximal zulassiger Druck (Auslegungsdruck) nach Richtlinie 2014/68/EU oder der vom Arbeitgeber festgelegte zulassige Betriebsdruck Ps
z0s Zugelassene Uberwachungsstelle
zur Prifung befahigte Person fiir die Priifung von Arbeitsmitteln mit Grundanforderungen nach § 2 Abschnitt 6 der Betriebssicherheitsver-
bP ordnung oder zur Prifung befahigte Person mit besonderer Qualifikation fur die Prifung von Uberwachungsbedurften Anlagen gemafl An-
hang 2 Abschnitt 4 Nummer 3 der Betriebssicherheitsverordnung

Tabelle 1 Prufzustandigkeiten und Prufhéchstfristen fur Autoklaven mit interner Dampferzeugung gemafl Anhang 2 Abschnitt 4 Tabelle 1 und Tabelle 2 der Be-
triebssicherheitsverordnung.

T hach Anhang 2 Abschnitt 4 Nummer 5.9 der Betriebssicherheitsverordnung darf die vom Unternehmer oder der Unternehmerin im Rahmen einer Gefahrdungsbeurteilung festzulegende Priiffrist héchs-
tens zehn Jahre betragen. Die Frist der Festigkeitsprufungen kann auf bis zu 15 Jahre verlangert werden, wenn im Rahmen der duReren beziehungsweise inneren Priifung nachgewiesen wird, dass die
Anlage sicher betrieben werden kann.
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bp bP
nach Gundanforde | Gemeinsame Vorschriften fiir Arbeitsmittel sind zu beachten nach Gundanforde- | Gemeinsame Vorschriften fur Arbeitsmittel sind zu beachten
rungen (§ 2Abschn. &) rungen (§ 2Abschn. 6)

Abbildung 1a Prifung von Autoklaven mit interner Dampferzeugung vor Inbe-  Abbildung 1b Wiederkehrende Prifung von Autoklaven mit interner Dampfer-
triebnahme und vor Wiederinbetriebnahme nach prifpflichtigen Anderungen zeugung (§16 BetrSichV) mit Prifzustandigkeiten
(§15 BetrSichV) mit Prifzustandigkeiten
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Autoklaven (Autoklaven zur Sterilisation) bei externer Dampferzeugung (als Druckbehalter nach Anhang 2 Abschnitt 4 Num-

mer 2.1 Buchstabe b der Betriebssicherheitsverordnung).

Dampfsterilisatoren, die mit extern erzeugtem Dampf betrieben werden, gelten als Druckbehalter und werden nach Diagramm 2 des

Anhangs |l der Richtlinie 2014/68/EU eingestuft und sind bereits bei Volumen > 1 Liter und Druckinhaltsprodukt von mehr als 50 bar x

Liter Gberwachungsbedurftig.

Priifzustindigkeit Priiffristen
\' PS PS-V
. a vor Inbetriebnahme und Wie- X
[Liter] ) [Eagtusy derinbetriebnahme nach priif- | Wiederkehrend Al_J_lSere In_pere Festigkeitspriifung
e = Priifung Priifung
pflichtigen Anderungen
= 1000 =50 Art. 4 Abs. 3 (,GIP*) keine {iA ]

<1 <1000 bP nach Grundanforderungen (§ 2 Abs. 6)

1<V<=200 >0,5 50 < PS-V =200 bP
> 200 0,5<PS =<1 nach Anhang 2, Abschnitt 4 Nr.3
bP max. 10 Jahre max. 15 Jahre?
>1 >1 200 < PS-V £1000 zUs nach Anhang 2,
Abschnitt 4 Nr.3

<1 > 1000 N

>1 >1 >1000 ZUsS 2 Jahre 5 Jahre 10 Jahre
iIA  Uberwachungsbediirftige Anlage
PS maximal zulassiger Druck (Auslegungsdruck) nach Richtlinie 2014/68/EU oder der vom Arbeitgeber festgelegte zulassige Betriebsdruck Ps
ZUS Zugelassene Uberwachungsstelle

zur Prifung beféhigte Person fur die Prifung von Arbeitsmitteln mit Grundanforderungen nach § 2 Abschnitt 6 der Betriebssicherheitsverordnung oder
bP zur Priifung befahigte Person mit besonderer Qualifikation fir die Prifung von iberwachungsbedirften Anlagen gemaf Anhang 2 Abschnitt 4 Nummer
3 der Betriebssicherheitsverordnung

Tabelle 2 Prifzustandigkeiten und Prifhochstfristen fiir Autoklaven mit externer Dampferzeugung gemaf Anhang 2 Abschnitt 4 Tabelle 1 und Tabelle 4 der Be-
triebssicherheitsverordnung

2 nach Anhang 2 Abschnitt 4 Nummer 5.9 der Betriebssicherheitsverordnung darf die vom Unternehmer oder der Unternehmerin im Rahmen einer Gefahrdungsbeurteilung festzulegende Pruffrist héchs-
tens zehn Jahre betragen. Die Frist der Festigkeitspriufungen kann auf bis zu 15 Jahre verlangert werden, wenn im Rahmen der duReren beziehungsweise inneren Priifung nachgewiesen wird, dass die

Anlage sicher betrieben werden kann.
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Abbildung 2a Prifung von Autoklaven mit externer Dampferzeugung vor Abbildung 2b Wiederkehrende Prifung von Autoklaven mit externer Dampf-
Inbetriebnahme und vor Wiederinbetriebnahme nach prifpflichtigen Ande- erzeugung (§ 16 BetrSichV) mit Prifzustandigkeiten
rungen (§ 15 BetrSichV) mit Prifzustandigkeiten
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Sonderregelungen fiir Versuchsautoklaven zur Durchfiihrung von Versuchen mit unbekanntem Reaktionsablauf (gemaR An-

hang 2 Abschnitt 4 Nummer 7.20 der Betriebssicherheitsverordnung).

Die Prifung vor Inbetriebnahme und die wiederkehrenden aufderen Prifungen kdnnen entfallen. Vor jeder Verwendung ist jedoch eine

Prufung durch eine zur Prafung befahigte Person durchzufuhren.

Gemaly Anhang 2 Abschnitt 4 Nummer 7.20 der Betriebssicherheitsverordnung gelten folgende Prufzustandigkeiten und Prufhochst-

fristen fur die Versuchsautoklaven:

PS-V . L Hoéchstfrist Héchstfrist
Bar-Lit Priifzusténdigkeit . o .
[Bar:Liter] Innere Priifung Festigkeitspriifung
PS-V <100 bP 10 Jahre 10 Jahre
PS-V > 100 z0s 5 Jahre 10 Jahre

uA Uberwachungsbediirftige Anlage
PS maximal zulassiger Druck (Auslegungsdruck) nach Richtlinie 2014/68/EU oder der vom Arbeitgeber festgelegte zulassige Betriebsdruck Ps
ZUS  Zugelassene Uberwachungsstelle
zur Prifung beféhigte Person fur die Prifung von Arbeitsmitteln mit Grundanforderungen nach § 2 Abschnitt 6 der Betriebssicherheitsverordnung oder
bP zur Prifung beféhigte Person mit besonderer Qualifikation fur die Prufung von Uberwachungsbedurften Anlagen gemaf Anhang 2 Abschnitt 4 Nummer
3 der Betriebssicherheitsverordnung

Merkblatt B 002 ,Sichere Biotechnologie — Laboratorien* (DGUV Information 213-086) 8



\'lans RCI

Rohstoffe und chemische Industrie

Literatur

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

e Verordnung uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Verwendung von Ar-
beitsmitteln (Betriebssicherheitsverordnung — BetrSichV)

e Technische Regeln fur Betriebssicherheit: TRBS 1203 ,Zur Prufung befahigte Per-
sonen®, Ausgabe Marz 2019

e DIN EN 13060:2019-02, Dampf-Klein-Sterilisatoren
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