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1. Préface

La Commission fédérale d'experts pour la sécurité biologique CFSB est un groupe
d'experts indépendants de la Confédération. Elle assiste le Conseil fédéral et les offices
fédéraux dans la préparation de lois, d'ordonnances et d'aides a l'exécution. En outre,
elle conseille les autorités fédérales et cantonales dans la mise en ceuvre de ces régle-
mentations.

La CFSB élabore également des recommandations & l'intention des professionnels qui
travaillent avec des organismes pathogénes, génétiquement modifiés ou des petits in-
vertébrés exotiques. Pour ce faire, elle fait parfois appel & des experts externes.

La présente recommandation, de portée générale, concrétise les exigences des me-
sures sélectionnées de sécurité en matiére de construction et de technique qui sont
fixées pour les activités de la classe 3 dans I'ordonnance sur I'utilisation confinée
(OUC), dans l'ordonnance sur la protection des travailleurs contre les risques liés aux
microorganismes (OPTM) ainsi que dans I'ordonnance sur les accidents majeurs
(OPAM). Elle spécifie I'état de la technique, qui évolue constamment en matiere de sé-
curité.

Il s'agit d'une aide juridiquement non contraignante pour toutes les personnes concer-
nées qui planifient, construisent, exploitent, évaluent et inspectent de telles mesures de
sécurité de nature constructives et techniques dans les laboratoires BSL3 dans le
cadre de leur activité professionnelle. La recommandation s'adresse d'une part aux bu-
reaux d'études et d'architecture ainsi qu'aux maitres d'ouvrage, d'autre part aux direc-
tions d'entreprises et de laboratoires, ainsi qu'aux personnes responsables de la biosé-
curité dans les laboratoires et aux autorités chargées de I'exécution des ordonnances
correspondantes. Au cours de I'élaboration de cette recommandation, tous les groupes
cibles ont été consultés a titre d'exemple.

Les mesures de sécurité de nature constructive et technique servent a éviter que les
organismes ne s'échappent dans I'environnement. Comme chaque laboratoire BSL3
est unique, toutes les exigences ne peuvent pas étre appliquées de maniére identique
dans chaque laboratoire, mais il faut toujours tenir compte des conditions spécifiques. Il
s'agit par exemple des organismes utilisés, du type et de I'ampleur de l'activité et I'an-
cienneté du laboratoire. Comme I'état de la technique de sécurité évolue, les exigences
posées aujourd’hui a un nouveau batiment peuvent étre différentes de celles posées
auparavant. Dans la mesure ou les organismes continuent d'étre efficacement empé-
chés de s’échapper dans I'environnement, il n'y a pas lieu de procéder a des améliora-
tions de nature constructive en ce qui concerne ces laboratoires. En principe, des solu-
tions techniques s'écartant de cette recommandation sont également possibles, tant
gu'elles satisfont aux objectifs de protection et aux mesures définis dans les ordon-
nances concernées. La responsabilité reste celle des entreprises et de ceux qui mani-
pulent les organismes.

Berne, avril 2022
Commission fédérale d'experts pour la sécurité biologique
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2. Termes

Choix des produits et systemes techniques de construction ainsi que leur utilisation lors
de la construction de I'ouvrage ou de la réalisation des mesures de sécurité.

Selon l'annexe 4, chiffre 2.1, OUC, la zone de travail est [1] la zone dans laquelle des
organismes sont utilisés conformément & I'OUC (laboratoires, locaux d'incubation, etc.).
Les autres zones sont des zones ou I'on n'utilise pas d'organismes selon 'OUC (p. ex.
sas, couloirs). L'état actuel de la technique de sécurité veut que la zone de travail, les
sas pour les personnes et le matériel, les passe-plats, etc. soient planifiés, construits et
exploités comme une unité du point de vue de la construction et de la technique du ba-
timent. Dans la présente recommandation, cette unité est appelée laboratoire de ni-
veau de sécurité 3 ou confinement.

Laboratoire de niveau de sécurité 3 selon I'ordonnance sur I'utilisation des organismes
en milieu confiné (annexe 4, ch. 2.1, OUC) [1]) et de l'ordonnance sur la protection des
travailleurs contre les risques liés aux microorganismes (annexe 3, ch. 2, OPTM). [1]).

Les activités impliquant des organismes en milieu confiné qui présentent un risque mo-
déré pour 'homme, les animaux ou I'environnement doivent étre effectuées dans un la-
boratoire de niveau de sécurité 3 (BSL3).

Propriété, valeur, valeur limite ou plage de tolérance lors de la conception d'une me-
sure de sécurité et du test avec la méthode d'essai recommandée. Dans certains cas,
les exigences peuvent se limiter a la simple présence d'une mesure (p. ex. redon-
dance). Les exigences de la présente recommandation s'orientent d'apres I'état actuel
de la technique et les réglementations existantes.

Méthodologie ou procédure permettant de tester I'exécution et les caractéristiques de la
mesure de sécurité afin de détecter des défauts, des erreurs ou d'autres écarts par rap-
port a la fonction voulue ou a la conformité.

Outil destiné aux bureaux d'études et aux entreprises de construction pour garantir la
qualité lors de la réalisation d'ouvrages complexes et exigeants [6], [7].

Sont considérés comme des fonctionnements particuliers le dépannage, la fumigation
de locaux, les événements techniques, les incidents de laboratoire, l'installation, tous
les travaux d'entretien, les calibrages, les controles, les tests, etc.

Cahier des charges ou description d'exigences pour le laboratoire BSL3. Les spécifica-
tions des exigences sont rédigées par I'entreprise. Elles décrivent en détail les activités
prévues, leur évaluation des risques, les exigences techniques de construction, y com-
pris les systéemes de confinement primaires, ou encore les procédure standard d'exploi-
tation (SOP, standard operation procedure) qui ont un impact sur la conception archi-
tecturale du laboratoire. Elles sont prises en compte et mises en ceuvre de maniére ap-
propriée par le bureau d'études pour la conception et la construction [14]. La présente
recommandation peut étre prise en compte pour I'élaboration des spécifications d'exi-
gences (URS, user requirement specifications).



Basler & Hofmann

Champ d'application

Objectif

Ordonnances et directives appli-
cables

Aide et recommandation

Recommandations relatives aux mesures de sécurité en matiére de construction et de technique dans 6

3. Introduction

La présente recommandation se veut une aide juridiguement non contraignante pour la
concrétisation de mesures de sécurité constructives et techniques dans les laboratoires
BSL3. Elle s'applique aux laboratoires de diagnostic et de recherche BSL3 dans les-
quels des microorganismes sont utilisés et s'adresse aux personnes qui planifient,
construisent, exploitent, évaluent et inspectent de telles mesures de sécurité construc-
tives et techniques dans le cadre de leur activité professionnelle.

L'objectif de cette recommandation est de spécifier les mesures de sécurité afin de
contribuer & une meilleure compréhension des exigences techniques nécessaires en
matiére de construction, d'augmenter la sécurité de la planification et des codts et
d'améliorer la sécurité, la qualité et la durabilité de tels laboratoires.

Les mesures de sécurité qui doivent étre respectées pour les activités de classe 3 (la-
boratoires BSL3) sont décrites dans les ordonnances et directives suivantes:
Ordonnance sur l'utilisation des organismes en milieu confiné (ordonnance sur l'utili-
sation confinée, OUC [1], Annexe 4)

Ordonnance sur la protection des travailleurs contre les risques liés aux microorga-
nismes (OPTM [2], Annexe 3)

Ordonnance sur la protection contre les accidents majeurs (ordonnance sur les acci-
dents majeurs, OPAM [3], Annexe 2.3)

Manuel de I'ordonnance sur les accidents majeurs, partie générale [4], module cor-
respondant «Entreprises présentant un potentiel de danger biologique» [5].

L'OUC et 'OPTM font la distinction entre les mesures de sécurité générales et particu-
lieres. Dans la présente recommandation, nous prenons exclusivement en compte une
sélection de mesures de sécurité particulieres dans les domaines des batiments et des
équipements (annexe 4, point 2.1, OUC et annexe 3, point 2, OPTM). Le module «En-
treprises présentant un potentiel de danger biologique» décrit en outre d'autres me-
sures qui peuvent étre pertinentes pour les entreprises soumises a l'ordonnance sur les
accidents majeurs. Certaines d'entre elles sont également prises en compte dans la
présente recommandation.

Les lois et les ordonnances reglent toujours un grand nombre de situations en théorie.
Il en va de méme pour les ordonnances susmentionnées qui, en ce qui concerne les
exigences relatives aux mesures de sécurité, renvoient a I'état actuel de la technique
de sécurité et qui doit étre respecté.

L'état de la technique de sécurité évolue toutefois au fil du temps et est défini de ma-
niére trés large: il comprend I'ensemble des connaissances techniques disponibles
dans les milieux spécialisés et accessibles au public en matiere de mesures de sécu-
rité, mais qui ne sont peut-étre pas encore introduites de maniére généralisée. Dans
les manuels de biosécurité, les mesures de sécurité ne sont également expliquées que
de maniére descriptive et non concréte, comme par exemple pour le systeme de filtra-
tion HEPA ou I'étanchéité du confinement. Ces exigences doivent étre redéfinies pour
chaque projet BSL3.



Basler & Hofmann

Public cible

Travail d'équipe, collecte d'expé-
riences

Champ d'application de la recom-
mandation

Mesures de sécurité prises en
compte

Recommandations relatives aux mesures de sécurité en matiére de construction et de technique dans 7

Construire des laboratoires BSL3 selon I'état actuel de la technique de sécurité reste
donc un grand défi. Les enseignements tirés des laboratoires BSL3 mis en service au
cours des dix derniéres années le confirment. Ceci montre aussi la nécessité de la pré-
sente aide.

Les bureaux d'études doivent trouver dans ce document des recommandations con-
crétes sur la maniére de mettre en ceuvre les mesures constructives et techniques de
I'OUC, de 'OPTM et de 'OPAM lors d'une nouvelle construction, d'une rénovation ou
d'une transformation, afin qu'elles correspondent a I'état actuel de la technique de sé-
curité. Pour garantir la fiabilité de la planification et des co(ts, les mesures de sécurité
sont idéalement définies de maniére spécifique pour le projet dés la phase d'avant-pro-
jet, ou au plus tard dans le cadre du projet de construction et de I'appel d'offres [6]. Les
descriptions des mesures de sécurité contiennent également des indications sur leur
concrétisation, les méthodes de test et les exigences visées.

Parallélement, cette recommandation s'adresse également aux mandants, c'est-a-dire
aux maitres d'ouvrage, aux propriétaires, aux directions d'entreprises et de laboratoires
ainsi qu'aux personnes responsables de la biosécurité (BSO).

En outre, les organes de test et d'exécution doivent disposer d'un outil qui leur per-
mette d'évaluer plus facilement si et, le cas échéant, quelles mesures de sécurité et ré-
alisations constructives et techniques répondent aux exigences requises.

Les mandants et les bureaux d'études et de planification spécialisés mandatés de-
vraient, dés l'avant-projet, établir une base et un langage communs concernant les exi-
gences de biosécurité, les processus dans un laboratoire BSL3 et les exigences tech-
niques et de construction nécessaires. Les visites communes de laboratoires BSL3 et
les entretiens avec les personnes qui y sont responsables se prétent bien a cet effet. |l
est trés utile de nouer de tels contacts afin de recueillir des expériences. Il est recom-
mandé aux bureaux d'études de compléter I'équipe de planification par un spécialiste
expérimenté en matiére de laboratoires BSL3. Des avis indépendants de tiers (reviews)
pendant les phases de planification peuvent aider a identifier a temps les défauts et les
erreurs de planification et a les éviter.

La présente recommandation s'applique aux laboratoires de diagnostic et de recherche
BSL3 dans lesquels des microorganismes sont utilisés et peut, le cas échéant, étre tout
aussi bien appliquée dans des installations de production et d'élevage, des serres ou
des installations pour organismes exotiques.

La sélection des mesures de sécurité prises en compte se limite a celles de nature
constructive et technigue selon I'annexe 4, chiffre 2.1 OUC [1] et 'annexe 2.3 OPAM [3]
et tient également compte du module «Entreprises présentant un potentiel de danger
biologique» du manuel de 'OPAM [5]. Les mesures concernant l'organisation, la biosé-
curité, etc. ne sont pas prises en compte si elles ne sont pas de nature constructive ou
technique.
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L'utilisation d'une GQP (PQM, project quality management) est nécessaire pour la pla-
nification et la réalisation d'un ouvrage trés complexe et exigeant tel qu'un laboratoire
BSL3. Les exigences et les méthodes de test proposées font partie de la gestion de la
qualité spécifique au projet [7], [8].

Les tests ont principalement lieu pendant la mise en service. Cette phase peut prendre
de quelques semaines a quelgues mois, selon la taille et la complexité du laboratoire
ainsi que l'expérience et les compétences de I'équipe de planification et de construction
(C&T, commissioning and testing). Les validations des appareils, par exemple de
l'autoclave, ne font pas partie de la mise en service, a I'exception par exemple d'un sys-
teme de fumigation automatique qui doit étre réglé, pour le processus de fumigation
prévu, par le fournisseur en méme temps que l'installation.

Il est recommandé de convenir contractuellement d'une période dite d'accumulation
d'heures de fonctionnement pouvant aller jusqu'a 12 mois apres la remise aux man-
dants. Durant cette période, le laboratoire BSL3 doit étre utilisé de la maniére la plus
réaliste possible, y compris dans toutes les conditions de fonctionnement particuliéres
(par ex. fumigations, entretien, etc.) [6].

4. Démarche de description des mesures de sécurité

4.1 Etat delatechnique de sécurité
L'OUC, 'OPTM et I'OPAM prévoient des mesures de sécurité et des dispositifs de pro-
tection particuliers, dont les priorités varient en fonction des cas.

L'art. 12, al. 2, OUC stipule que les mesures de sécurité prises doivent tenir compte du
risque identifié dans le cas d'espéce et correspondre a I'état de la technique de sécu-
rité. Selon l'art. 3, al. 1, OPAM, le propriétaire d'une installation doit prendre toutes les
mesures propres a réduire le risque, disponibles en I'état de la technique de sécurité,
complétées par son expérience, et économiquement supportables. L'art. 8, al. 1, OPTM
exige que I'employeur prenne toutes les mesures dont I'expérience a démontré la né-
cessité, que I'état de la technique permet d'appliquer et qui sont adaptées aux condi-
tions données, pour protéger les employés contre les risques pour leur sécurité et leur
santé dus aux microorganismes.

Ces mesures de sécurité sont liées entre elles, comme le décrit le module du manuel
de l'ordonnance sur les accidents majeurs (OPAM), «Entreprises présentant un poten-
tiel de risque biologique» [5], a la page 11-12 (citation):

«L’OUC exige que les mesures de sécurité générales énumérées dans I'annexe 4 OUC
soient mises en ceuvre; en plus, il faut prendre les mesures particuliéres selon le type
et la classe de I'activité. En outre, il convient d’établir un programme de sécurité pour
'entreprise. Les mesures de sécurité qui sont prises doivent tenir compte du risque dé-
terminé dans le cas particulier et correspondre a I'état de la technique de sécurité. En
appliquant ces dispositions de 'OUC, le détenteur remplit également les exigences re-
latives a la technique de sécurité et a la prévention selon TOPAM.
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L’entretien a titre préventif fait partie du programme d’exploitation des installations. Le
plan des travaux d’entretien, de contréle et d’examen, y compris I'attribution aux per-
sonnes responsables, peut étre élaboré et surveillé a 'aide d’un planificateur d’entre-
tien. Un tel logiciel enregistre aussi électroniquement les attestations d’entretien, de
contrdle et d’'examen, qui sont ainsi disponibles a tout moment.»

Les entreprises dans lesquelles des organismes génétiquement modifiés, pathogénes
ou exotiques soumis a l'obligation de confinement sont utilisés pour une activité qui, se-
lon lI'ordonnance du 9 mai 2012 sur l'utilisation confinée, doit étre attribuée a la classe 3
ou 4, sont soumises a 'OPAM. L'autorité d'exécution compétente, généralement canto-
nale, peut, dans certaines conditions, exclure des entreprises du champ d'application.
Cela peut étre le cas pour les entreprises qui, conformément a l'art. 1, al. 2bis, OPAM,
effectuent uniguement des activités de la classe 3 avec des organismes figurant a I'an-
nexe 1.4 OPAM et dont on peut exclure qu'elles portent gravement atteinte a la popula-
tion et a I'environnement.

L'état de la technique de sécurité est défini comme suit dans le manuel de I'ordonnance
sur les accidents majeurs (OPAM) de 'OFEV, partie générale [3], page 13 (citation):
«Les mesures correspondant a I'état de la technique de sécurité sont celles qui sont
utilisées avec succés dans des conditions similaires en Suisse ou a I'étranger et qui
peuvent étre transposées a d’autres installations. L’état de la technique de sécurité en-
globe I'ensemble des connaissances techniques qui existent dans les milieux spéciali-
sés et qui sont accessibles a tous, y compris celles qui ne sont pas encore mises en
pratique globalement. Les régles reconnues de la technique, elles, se limitent aux con-
naissances éprouvées qui sont appliquées d’une maniére générale, a l'instar des régle-
mentations, des normes et des manuels. L’état de la technique de sécurité va donc,
dans la plupart des cas, plus loin que les régles reconnues de la technique. Les infor-
mations concernant 'état de la technique de sécurité sont généralement disponibles
dans la littérature spécialisée ou aupres des associations professionnelles ou de
branche.»

A cet effet, les normes et les réglementations nationales et internationales suivantes
sont utilisées pour concrétiser I'état de la technique de sécurité, dans la mesure ou
elles peuvent étre appliqués aux laboratoires BSL3:

_ Normes SIA (Société suisse des ingénieurs et des architectes)

_ Réglementation allemande

_Normes SN, EN et VDI (Association des ingénieurs allemands)

_ Normes et directives américaines, canadiennes et australiennes

_ Manuels de biosécurité (p. ex. OMS).

4.2 Orientation et contenu de la recommandation

L'état de la technique de sécurité fait toujours I'objet de discussions, ce qui conduit a
des standards de sécurité différents selon les laboratoires. C'est pourquoi la présente
recommandation décrit en premier lieu les mesures de sécurité pour les laboratoires
BSL3 selon I'état de la technique de sécurité, lorsque celles-ci sont appliquées avec
succes en Suisse et a I'étranger et qu'elles peuvent étre transposées aux conditions
suisses conformément a l'art. 3, al. 1, OPAM [2].
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En deuxiéme priorité, la concrétisation de la mise en ceuvre des mesures de sécurité
selon I'état de la technique est expliquée, lorsque celles-ci sont bien décrites dans les
normes et les réglementations existantes et peuvent étre appliquées aux laboratoires
BSL3.

Les mesures constructives et techniques mentionnées a la page 24 du module «Entre-
prises présentant un potentiel de danger biologique» du manuel de 'OPAM [4] doivent
étre énumérées dans le rapport succinct selon l'article 5 de 'OPAM [2]. Les mesures
de sécurité particuliéres pour les installations de niveau de sécurité 3 mentionnées a
l'annexe 4, chiffre 2.1, OUC [1] (par analogie avec I'annexe 3, chiffre 2, OPTM [1]) sont
juridiguement contraignantes pour I'application dans les laboratoires BSL3. Elles doi-
vent correspondre a I'état de la technique de sécurité. Elles doivent étre appliquées en
complément des mesures de sécurité générales selon l'annexe 4, chiffre 1, OUC [1], et
l'article 8 ainsi que I'annexe 3, chiffre 1, OPTM [1].

La présente recommandation traite des mesures de sécurité constructives et tech-
niques qui nécessitent une aide & l'interprétation, tant en ce qui concerne I'état de la
technique de sécurité que leur test et les exigences. Les mesures spécifiées sont énu-
mérées dans le Tableau 1. D'autres exigences obligatoires figurent dans les ordon-
nances mentionnées [1], [2] et des recommandations supplémentaires pour leur mise
en ceuvre dans le module «Entreprises présentant un potentiel de danger biologique»

[4].

Chapitre  Mesures de sécurité particuliéres selon I’'annexe 4 Chapitre Mesures pour les entreprises utilisant des organismes selon
2.1 0UC [1] 'annexe 2.3 OPTM [2] et le module «Entreprises présentant
un potentiel de danger biologique» [5], page 24
5.1 Zone de travail étanchéifiée de maniére a permettre une fumi- Locaux scellables permettant une fumigation
gation (N° 11, *)
5.2 - Systéme de ventilation séparé de celui du reste du batiment
5.3 Air sortant filtré par un filtre HEPA (N° 14*) Air évacué filtré HEPA
5.4 Pression atmosphérique de la zone de travail inférieure a celle Sous-pression permanente dans le laboratoire et dans le sas
de I'environnement immédiat (N° 12*) (deux niveaux de pression)
5.5 Inactivation des microorganismes présents dans le matérieau Autoclave a double entrée
contaminé, les déchets et les appareils contaminés (N° 36*)
5.6 - Alimentation électrique de secours sans interruption pour des
appareils sélectionnés et pour les commandes
5.7 - Installation d’alarme pour les pannes d’appareils
5.8 - Conception du sol comme cuve de rétention pour les eaux d’ex-
tinction (ou mesures alternatives)
5.9 Inactivation des microorganismes dans les effluents des éviers, Renonciation au déversement des eaux usées dans les canali-
des canalisations et des douches (N° 30%) sations ou inactivation intégrale de toutes les eaux usées
5.10 - Respect des normes de sécurité antisismique
5.11 Locaux avec sols et murs faciles a laver -
(N° 9, N° 10)
5.11 Surfaces résistant a I'eau, aux acides, aux bases, aux solvants, -

aux désinfectants et aux décontaminants (N° 19)

Tableau 1: Mesures de sécurité prises en compte dans la recommandation pour les laboratoires BSL3 conformément a I'OUC [1], OPAM
[2] et au module «Entreprises présentant un potentiel de danger biologique» [4]. Pour les explications, voir les chapitres 5.1 a 5.11.
(*): La mesure peut étre modifiée, remplacée ou supprimée si l'office fédéral compétent l'autorise.
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5. Explications sur les mesures sélectionnées

Des indications spécifiques aux groupes cibles concernant les mesures sélectionnées
sont données aux chapitres 6 et 7.

5.1 Locaux scellables ou étanches

_ OUC: annexe 4, ch. 2.1 OUC, mesure n° 11 [1]. Cette mesure peut étre modifiée,
remplacée ou supprimée sous certaines conditions (art.12 al. 3 let. a OUC)

_ OPTM: annexe 3, ch. 2, OPTM, mesure n° 11 [1]. Selon le résultat de I'évaluation
des risques, des dérogations & la mesure sont possibles (annexe 3.2 OPTM)

_ OPAM: annexe 2.3, let. c, OPAM [2] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p.24 [4].

L'objectif des locaux scellables ou étanches est d'empécher la fuite d'agents chimiques
de décontamination sous forme de gaz, de vapeur ou de brouillard lors de la «fumiga-
tion» de locaux individuels, de zones ou de I'ensemble du confinement. Cela permet de
protéger la santé des personnes dans le batiment et de respecter les conditions de fu-
migation requises. De plus, la mesure sert a vérifier la qualité de I'étanchéité de
I'enceinte de confinement (en cas de défaillance des cascades de pression et du flux
d'air dirigé vers l'intérieur).

L'étanchéité est une notion relative. Dans la pratique de I'ingénierie, on fait souvent la
distinction entre «étanche a l'air» et «étanche au gaz», I'étanchéité au gaz étant sou-
mise a des exigences plus élevées. Pour différents systéemes ou matériaux de cons-
truction, c'est-a-dire les canaux de ventilation, les clapets, les canalisations, les cais-
sons de filtration HEPA, les portes, etc., les exigences d'étanchéité sont décrites dans
des normes correspondantes. Le confinement se compose d'un grand nombre de sys-
témes et de matériaux de construction dont I'étanchéité doit étre testée dans leur com-
binaison lors de la construction finale.

Le confinement comprend, a des fins de fumigation, non seulement les éléments de
construction d'enceinte proprement dits de la zone de travail, tels que les murs, les pla-
fonds, le sol, les portes et les fenétres, mais aussi les sas pour personnes et matériel
pouvant étre fumigés, les passages de canaux de ventilation, de fluides et de cables,
les passe-plats, les autoclaves a double entrée ainsi que les éléments du systeme de
ventilation pouvant étre fumigés.

Les sections de l'installation de ventilation susceptibles d'étre fumigées, situées en de-
hors du confinement, doivent étre étanches aux gaz. Pour des raisons de durabilité et
de résistance, les canaux d'amenée d'air depuis les clapets d'arrét c6té amenée d'air
jusqu'au confinement et les canaux d'évacuation d'air depuis le confinement jusqu'au
clapet d'arrét c6té évacuation de l'installation de filtration HEPA doivent étre étanches
aux gaz, de préférence en acier inoxydable soudé (description de l'installation de filtra-
tion HEPA et test de I'étanchéité aux gaz, cf. chapitre 5.3).
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Pour atteindre les exigences d'étanchéité du confinement, la durabilité mécanique et la
résistance des parois, des panneaux muraux, des portes, des fenétres et des joints doi-
vent étre congues et réalisées avec un soin particulier.

Les murs (systéme mural, structure murale, transitions mur-sol et mur-plafond), les
joints et les perforations sont particulierement sensibles aux fuites. La robustesse mé-
canique des systémes muraux ainsi que la résistance chimique et la porosité des maté-
riaux d'étanchéité, entre autres, revétent une importance particuliere en ce qui con-
cerne la conservation de la valeur du bien et les frais d'entretien. Les murs, comme
tous les autres éléments de construction du périmétre, peuvent étre soumis a de
grandes variations de pression jusqu'a + 1000 Pa et subir des dommages. Il convient
d'accorder une grande attention, dés la planification, au choix du systéme et des maté-
riaux de construction ainsi qu'au montage des parois dans la phase de réalisation (voir
PQM, chapitre 3).

Par expérience, il convient d'accorder une attention particuliere aux solutions d'étan-
chéité pour les passages de cébles, de tuyauteries et de gaines de ventilation. Le
nombre de perforations par piéce doit étre maintenu aussi bas que possible. L'encas-
trement de cables, de conduites ou de tuyaux serait un avantage en ce qui concerne
I'exigence «facilement lavable», mais présente un inconvénient en ce qui concerne
I'exigence d'étanchéité et les transformations ou ajouts ultérieurs (voir chapitre 5.11).
Pour I'étanchéité des cébles et des tuyaux, les traversées de cables et de conduites
multiples, tels qu'ils sont utilisés dans les domaines de la protection incendie et de la
navigation, ont fait leurs preuves. Les gaines disposent avantageusement d'ouvertures
de montage de réserve en vue d'un équipement ultérieur.

Seuls les cables, les tuyauteries et les gaines de ventilation qui sont nécessaires au la-
boratoire BSL3 peuvent étre posés (pas de conduites de passage).

Il existe en principe deux méthodes pour mesurer |'étanchéité a l'air des piéces:

1. Contrble de débit de fuite d'air (ou test de maintien de pression): mesure du débit
de fuite & une pression ambiante constante

2. Contrdle de chute et d'augmentation de pression (méthode de variation de pres-
sion): mesure de l'augmentation ou de la diminution de la pression a partir de la va-
leur initiale sur une période donnée.

Dans le monde, il existe trois normes pour mesurer I'étanchéité des laboratoires BSL3
et BSL4 [10]. En Amérique du Nord, le test de montée en pression est utilisé pour les
installations équipées de portes étanches au gaz. Cette méthode ne tient pas compte
de la surface ou du volume de la piéce testée. Elle convient bien pour tester I'étan-
chéité des passe-plats ou des petites pieces. En Australie, on utilise pour les installa-
tions BSL3 un test de débit de fuite d'air qui ne tient pas non plus compte de la surface
respectivement du volume de la piece testée.

C'est pourquoi il est recommandé d'utiliser le test de débit de fuite d'air de la troisieme
norme reconnue, la norme VDI 2083-19 [9], qui prend en compte la surface de la piéce.
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Le test s'effectue pour chaque porte du confinement selon la «méthode de test Blower-
Door» [9], [11]. Pour ce faire, un cadre de serrage de taille variable en bois ou en métal
est inséré de maniéere étanche a l'air dans le cadre de la porte, a la place de celle-ci.
Sur le cadre de serrage est tendu un film plastique solide. Un ventilateur réglable in-
suffle de I'air dans la piéce par une ouverture du film jusqu'a ce que la pression d'essai
soit atteinte. Le débit d'air respectivement le débit de fuite permettant de maintenir la
pression d'essai est mesuré.

Dans le cas de portes étanches & l'air ou aux gaz, un raccord pour le test de débit d'air
de fuite est nécessaire a un endroit approprié de la piece ou dans les gaines.

Pendant le test, les clapets d'arrét cétés entrée et sortie d'air dans les canaux de venti-
lation restent fermés.

L'expérience montre que des pressions d'essai inférieures a 125 Pa entrainent, dans
les laboratoires BSL3, des débits de fuite mesurables de maniére imprécise en raison
de I'étanchéité élevée des locaux [10]. Le test pour un local ou une zone est réussi si
les valeurs limites de la classe d'étanchéité 4 selon le tableau 2 [9] sont respectées
pour une pression d'essai de +250 Pa ou plus ainsi que de -250 Pa ou moins sont res-
pectées [9].

Classe Pression d'essai/de référence en Pa

250 ’ 500 | 1000 ‘ 2000 5000

Perméabilité a I'air qv, Leck spez, ap in 1/(M?-s)

4 (BSL3) 0,03620 ‘ 0,05680 | 0,08913 ‘ 0,13985 ‘ 0,25371

Tableau 2: Perméabilité a I'air admissible des locaux. Extrait de la directive VDI 2083, feuille 19 [8].
Pour les laboratoires BSL3, les valeurs s'appliquent a la classe d'étanchéité 4.

Les passe-plats actifs pouvant étre fumigés ou les sas pour matériaux fréquemment
utilisés pouvant étre fumigés doivent étre testés avec le test de chute et de montée de
pression en raison de leur petit volume [12]. Pour ce faire, I'air est soutiré dans le
passe-plat ou le sas a l'aide d'une soufflerie via des tubulures de raccordement inté-
grées avec une vanne jusqu'a ce que la sous-pression d'essai soit atteinte. La vanne
est fermée et I'augmentation de la pression en fonction du temps est enregistrée [12].
Le test pour le passe-plat ou le sas pour matériau est considéré comme réussi si le
temps nécessaire a l'augmentation de la pression de -500 Pa a -250 Pa, respective-
ment & la diminution de la pression de +500 Pa a +250 Pa, dure au moins 20 minutes
[12].

Dans des cas justifiés, il est possible de s'écarter des valeurs proposées, par exemple
lorsque le confinement est entouré d'un corridor de sécurité non fumigé avec évacua-
tion compléete de l'air (sans recirculation et avec jusqu'a huit renouvellements d'air par
heure pendant la fumigation). Les écarts doivent étre justifiés par une évaluation des
risques.

Les fuites peuvent étre localisées et réparées avec la main (humide), de I'eau savon-
neuse ou de la fumée (contrbleur de débit d'air). Les contrdles doivent ensuite étre ré-
pétés.
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5.2 Systeme de ventilation séparé de celui du reste du batiment

OUC [1]: Non mentionné. Systéme de ventilation séparé est I'état de la technique de
sécurité

OPTM [2]: Non mentionné. Systéme de ventilation séparé est 'état de la technique
de sécurité

OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3, qui
sont soumis a 'OPAM (Art. 1 al. 2, let. b, Art. 1 al. 3 let. b et annexe 2.3 TOPAM).
Les entreprises qui exercent une activité au sens de l'art. 1, al. 2bis, let. a, et qui ont
été exclues du champ d'application de 'OPAM par les autorités, sont exclues.

Cette mesure est un critére essentiel pour un laboratoire BSL3 afin de garantir la sécu-
rité, la disponibilité et la fiabilité de l'installation de ventilation et ce pour les raisons sui-
vantes (pour plus d'informations, voir chapitre 5.4):

Maintien de la sous-pression dans I'enceinte de confinement (mode normal et mode
dégradé)

Régulation de la ventilation dans les différents locaux et respect des différentiels de
pression en mode normal et en mode dégradé (prévention de l'inversion du flux d'air
dirigé vers le confinement)

Maintien de la ventilation le plus longtemps possible en cas d'alarme incendie ou de
début d'incendie dans I'ensemble du batiment, en accord avec les autorités compé-
tentes (police du feu, assurance immobiliere)

Garantie que l'air non filtré du laboratoire BSL3 ne puisse pas pénétrer dans I'en-
semble du batiment

Filtration HEPA de l'air sortant de I'enceinte de confinement; extraction de I'air vicié
par le toit.

Le principe d'une installation de ventilation distincte, de la prise d'air externe a la sortie
d'air rejeté, y compris la régulation du batiment, correspond a I'état actuel de la tech-
nique de sécurité ([12]-[17]).

Le systeme de ventilation du laboratoire BSL3 doit continuer a fonctionner méme en
cas d'incendie dans le reste du batiment ou de panne de l'installation de chauffage ou
de refroidissement. En cas d'incendie dans I'enceinte de confinement, celle-ci doit con-
tinuer a fonctionner en sous-pression jusqu'a ce que les filtres HEPA d'évacuation se
bloquent.

Le débit volumique d'air extérieur ne doit pas étre influencé par d'autres prises d'air ex-
térieur. Voir [19] pour des informations générales sur la prise d'air extérieur.

L'air sortant doit étre évacué par le toit de maniére a ce que les personnes se trouvant
sur le toit ou dans les batiments voisins ne soient pas mises en danger, méme si le
filtre HEPA est endommagé (vitesse de l'air sortant > 10 ms?; si cela est possible: ou-
verture de sortie d'air a 3 métres au-dessus des surfaces de toit praticables). Voir [19]
pour des informations générales sur I'évacuation de ['air.
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Tous les locaux de I'enceinte de confinement, c'est-a-dire y compris les sas pour les
personnes et le matériel, doivent étre ventilés avec le systeme de ventilation spécifique
aux laboratoires de type BSL3 [17]. Les locaux situés a l'extérieur de I'enceinte de con-
finement ne doivent pas étre ventilés avec le systéme de ventilation du BSL3.

La centrale technique avec toutes les installations et composants de ventilation sera
aménagée de préférence a I'étage au-dessus du laboratoire BSL3.

Les canaux d'amenée et d'extraction d'air doivent passer par le plafond, piéce par
pieéce. Tous les composants sont installés dans la centrale technique, c'est-a-dire les
clapets d'arrét, les régulateurs de débit et le systéme de filtration HEPA. Les mono-
blocs d'amenée et d'extraction d'air peuvent également y étre installés. Les clapets
d'arrét doivent étre installés le plus prés possible de la limite du confinement, c'est-a-
dire, par expérience, pas a plus d'un métre (possibilité de fumigation de la section de
gaine jusqu'au clapet).

L'accés a tous les composants de l'installation de ventilation doit étre garanti pour I'en-
tretien et la fumigation.

Un croquis d'un exemple d'installation de ventilation BSL3 conforme a I'état de la tech-
nique de sécurité est présenté dans [17].

5.3 Air évacué filtré HEPA, Air évacué de la zone de travail via un filtre HEPA
OUC: Annexe 4, ch. 2.1 OUC, Mesure N° 14 [1]. Cette mesure peut étre modifiée,
remplacée ou supprimée sous certaines conditions (Art. 12, al. 3, let. a OUC)
OPTM: Annexe 3, ch. 2 OPTM, Mesure N° 14 [2]. Selon le résultat de I'évaluation
des risques, des écarts par rapport a la mesure sont possibles (Annexe 3.2 OPTM)
OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3 qui
sont soumis a I'OPAM (cf. art. 1 al. 2bis OPAM et annexe 1.4 OPAM).

Le but de la filtration HEPA de I'air sortant du confinement est d'empécher les aérosols
et les particules contenant des microorganismes ne s'échappent du confinement.

Il n'existe pas de standards ou de normes spécifiques pour la construction, l'installation
et le test de filtres HEPA dans les laboratoires BSL3. C'est pourquoi des normes indus-
trielles reconnues pour la fabrication, l'installation et le test de filtres HEPA sont utili-
sées comme bases et adaptées de maniére appropriée aux exigences et au fonction-
nement d'un laboratoire BSL3 (bonnes pratiques d'ingénierie, respectivement état de la
technique de sécurité: [20]-[26]).

L'installation de filtration HEPA doit étre placée dans la centrale technique située au-
dessus du laboratoire. Il n'est pas recommandé de l'installer dans I'enceinte de confine-
ment en raison des difficultés d'entretien de l'installation de filtrage. Si cette variante est
réalisée, le canal d'évacuation d'air doit étre exécuté de fagon a étre étanche aux gaz
depuis l'installation de filtration jusqu'a la limite du confinement.
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L'air sortant doit circuler horizontalement au travers du boitier du filtre. Si, par manque
de place, on choisit un boitier a flux vertical, I'air doit traverser le boitier de haut en bas
(joint d'étanchéité de la cartouche filtrante positionné en haut).

L'espace autour de l'installation de filtration doit étre planifié de maniére a ce que l'ac-
cés a l'installation de filtration HEPA soit garanti en tout temps (fumigation, tests, chan-
gement de filtre, etc.). Un espace d'au moins 1 métre doit étre prévu devant l'installa-
tion.

Les exigences relatives a la station de filtration HEPA concernent:

_ La classe dufiltre

_ Le bottier du filtre en acier inoxydable

_ Larésistance a la pression du boitier de filtre

_ L'étanchéité au gaz du boitier du filtre

_ La garantie de I'aptitude a la fumigation a I'état monté

_ Les clapets d'arrét et les gaines de ventilation étanches aux gaz

_ L'étanchéité du siége du filtre

_ La possibilité de vérifier in situ le degré de séparation du filtre en place pendant le
fonctionnement de l'installation de ventilation (en service)

_ L'indicateur de pression différentielle (protégé par un microfiltre du coté potentielle-
ment contaming)

_ Lestests

Pour les laboratoires BSL3, les filtres HEPA de classe H13 ou H14 sont appropriés. Un
préfiltre (F9) sert a protéger le filtre HEPA.

Les boitiers de filtre HEPA appropriés sont fabriqués en acier inoxydable soudé de ma-
niére a étre étanches aux gaz, afin de garantir la résistance a de grandes variations de
pression et la possibilité d'étre fumigés avec des agents de décontamination chimiques.

La résistance a la pression (résistance mécanique) du boitier de filtre est testée avant
le montage par les fabricants a 2000 Pa selon [24], [25] ou [26].

Les filtres doivent pouvoir étre remplacés et contrdlés sans contamination. Pour cela, il
est nécessaire de prévoir en amont et en aval des clapets d'arrét et des raccords de
décontamination. L'utilisation de la méthode de changement de sac de protection (bag-
in bag-out, BIBO) n'est, selon les rapports issus de la pratique, pas recommandée. [26].

Le boitier du filtre avec les raccords de canaux des deux cotés et les deux clapets d'ar-
rét doivent étre exécutés de maniere a étre étanches au gaz. Les clapets d'arrét doi-
vent disposer d'une rainure de test également étanche aux gaz (voir [24], [25] ou [26]).

Le taux de fuite de l'installation de filtration HEPA est contr6lé aprés le montage a
1000 Pa. Par minute, il doit étre inférieur a 0,1 % du volume du boitier, y compris les
sections de canal entre les clapets d'arrét [26].
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Nota bene: pour des raisons de durabilité et de résistance, les conduits d'évacuation
d'air depuis I'enceinte de confinement jusqu'au clapet d'arrét du c6té aval de l'installa-
tion de filtration HEPA doivent étre étanches aux gaz, de préférence en acier inoxy-
dable soudé (voir chapitre 5.1).

Les filtres HEPA doivent étre soumis, aprés montage, une fois par an et aprés chaque
changement de filtre, & un test du sieége d'étanchéité et a un test de I'efficacité de sépa-
ration. Si l'installation de filtration HEPA ne dispose pas de redondance, le remplace-
ment des filtres et les tests doivent étre effectués apres la décontamination et la mise
hors service du laboratoire BSL3, par exemple dans le cadre d'une maintenance du la-
boratoire. Si l'installation de filtration dispose d'une redondance, le changement de filtre
et les tests peuvent étre effectués pendant le fonctionnement de l'installation de filtra-
tion, une fois celle-ci décontaminée.

Le siege du filtre doit disposer d'une rainure de test étanche au gaz pour le test de
I'étanchéité du siége [25].

Il doit étre possible de vérifier le degré de séparation du filtre HEPA pendant que la

ventilation fonctionne. Les normes industrielles établies et appropriées comme base

pour la mesure in situ sont:

_ SN EN 1822:2010. Filtres a air a haute efficacité (EPA, HEPA und ULPA) — Parties 4

et 5: Mesure de I'efficacité de I"élément filtrant. [21]

SN EN ISO 29463:2019: Filtres a haut rendement et filtres pour I"élimination des par-

ticules dans I'air - Parties 4 et 5 [22]. Cette norme est essentiellement basée sur la

norme européenne EN 1822. Les normes EN 1822 et EN 29463 définissent toutes

deux I'état de la technique.

SN EN ISO 14644-3:2020 - Salles propres et environnements maitrisés apparentés -

Partie 3: méthodes d'essai [23].

Les points suivants doivent étre pris en compte:

_ L'application uniforme de 'aérosol d'essai sur la surface du filtre doit étre garantie et,

si possible, pouvoir étre vérifiée. Les baoitiers de filtre HEPA dotés de systémes inté-

grés permettant d'obtenir une application et une répartition uniformes de l'aérosol

d'essai sur la surface du filtre sont les plus appropriés [20]. Sinon, pour une applica-

tion et une répartition uniformes de I'aérosol d'essai, celui-ci doit étre introduit dans

le canal a une distance d'au moins 10 diamétres de canal avant le filtre, soit par une

tubulure de raccordement au canal d'évacuation d'air, soit dans une salle de labora-

toire par I'ouverture d'évacuation d'air. En regle générale, cela permet de mélanger

suffisamment bien I'aérosol dans le flux d'air.

Le comptage des particules pour la mesure du degré de séparation est effectué si-

multanément en amont et en aval. Le degré de séparation peut étre déterminé de

deux manieres:

_ La meilleure pratique consiste en un dispositif de balayage automatique de la sur-
face du filtre a I'aide d'un chariot de mesure (partie 5 des normes [21] et [22])

_ La mesure dite intégrale a une distance aval d'au moins 10 diameétres de canal
(partie 4 des normes [21] et [22]) n'est pas recommandée. Dans ce cas, le trongon
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de canal doit étre construit de maniére étanche aux gaz jusqu'a la tubulure de rac-
cordement incluse (& prendre en compte: lieu d'implantation de l'installation de fil-
tration)
_ Lanorme pour les salles propres [23] peut également étre utilisée avec la méthode
de mesure par balayage si une diffusion uniforme de I'aérosol d'essai est garantie.

Les filtres (y compris les préfiltres le cas échéant) disposent d'un affichage de la pres-
sion différentielle pour déterminer le degré d'encrassement du filtre, le cas échéant
avec un seuil de signalisation a la régulation du batiment. L'affichage de la pression dif-
férentielle permet de visualiser la perte de pression aussi bien dans le préfiltre que
dans le filtre HEPA en raison de l'augmentation de la charge. Une perte de pression
croissante entraine une augmentation de la consommation d'énergie et peut nuire a la
performance du systéeme de ventilation. Lorsque la perte de pression finale admissible
est atteinte, le filtre doit étre remplacé. Le manomeétre, respectivement l'indicateur de
pression doit étre protégé par un filtre de 0,45 um du c6té potentiellement contaminé.

Résistance a la pression du boitier de filtre

Etanchéité au gaz de l'installation de filtration (dans la section entre les vannes d'ar-
rét)

Etanchéité du siege du filtre

Test du degré de séparation du filtre: premiére installation, annuellement et aprés
remplacement

Autres exigences, voir ci-dessus.

5.4 Sous-pression permanente dans le laboratoire et dans le sas, pression at-

mosphérique de la zone de travail inférieure a celle de I’environnement

_ OUC: Annexe 4, ch. 2.1 OUC, Mesure N° 12 [1]. Cette mesure peut étre modifiée,
remplacée ou supprimée sous certaines conditions (Art. 12, al. 3, let. a OUC)

_ OPTM: Annexe 3, ch. 2 OPTM, Mesure N° 12 [2]. Selon le résultat de I'évaluation
des risques, des écarts par rapport a la mesure sont possibles (Annexe 3.2 OPTM)

_ OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel

de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3, qui sont

soumis a 'OPAM (cf. art. 1 al. 2bis OPAM et annexe 1.4 OPAM).

Pour empécher que les aérosols et les particules contenant des microorganismes ne
s'échappent de I'enceinte de confinement, une différence de pression permet de créer
un flux d'air dirigé des zones non contaminées vers les zones potentiellement contami-
nées.

Selon 'OUC et 'OPTM ([1], [2]), il convient d'empécher la propagation d'aérosols con-
tenant des microorganismes (mesure n° 22). Il n'existe pas encore de méthode établie
permettant de mesurer les aérosols chargés de microorganismes dans les laboratoires.
Il convient de suivre I'évolution dans ce domaine.

L'état de la technique de sécurité sur ce theme est traité dans un grand nombre de
normes, de codes et de recommandations de biosécurité ([12]-[17]). La présente re-
commandation de la CFSB propose des exigences qui ont déja été mises en ceuvre a
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de nombreuses reprises et avec succes dans des laboratoires BSL3 établis en Suisse,
en Europe, en Amérique du Nord et en Australie. Pour I'équipe de planification spéciali-
sée CVC?, l'état de la technique de sécurité en Allemagne est décrit dans [18].

Les exigences concernent les éléments suivants:
Différence resp. cascade de pressions

Pression de référence

Maintien des différences de pression en fonctionnement normal
Sas avec portes verrouillables

Fonctionnement en mode dégradé et spécial, alarme
Fonctionnement redondant

Indicateurs de pression

Taux de renouvellement d'air

Affichage d'alarme pour portes ouvertes

Messages de dérangement et alarme de ventilation
Tests.

En théorie et en pratique, des différences de pression comprises entre 20 et 30 Pa ont
fait leurs preuves [18], [28]. Des différences de pression inférieures & 15 Pa ou supé-
rieures & 60 Pa ne sont pas recommandées. Les zones de pression nécessaires sont
proposeées par la direction de I'entreprise et du laboratoire au bureau d'études spécia-
lisé CVC sur la base d'une évaluation des risques. Celui-ci met en place la cascade de
pressions de maniéere a ce qu'il n'y ait pas d'inversion du flux d'air, que ce soit en fonc-
tionnement normal ou en fonctionnement spécial. La régulation est planifiée au cas par
cas. La qualité de la régulation dépend entre autres des différences de pression choi-
sies, de la taille et de I'étanchéité des locaux, des régulateurs de débit choisis et de la
régulation du batiment (vitesse de régulation).

La pression de référence est généralement mesurée dans un endroit calme du bati-
ment, c'est-a-dire dans une piéce non influencée par le vent, les systéemes de ventila-
tion, les ascenseurs ou la circulation des personnes (ouverture des portes). Il est égale-
ment possible de mesurer la pression de référence au-dessus du toit avec un capteur
de pression indépendant du vent et des intempéries.

En fonctionnement normal, lorsqu'on ouvre des portes entre deux zones de pressions
différentes, la différence de pression de part et d'autre des portes s'effondre et, avec
elle, le flux d'air dirigé vers l'intérieur. Le mouvement du vantail et des personnes gé-
nere des flux d'air turbulents dans I'ouverture de la porte et donc un mélange de l'air
entre les deux espaces [28].

Pour cette raison, des sas avec des portes a verrouillage croisé doivent étre présents a
la limite du confinement. En combinaison avec un taux de renouvellement d'air élevé
(voir ci-dessous), cela minimise la probabilité que des aérosols et des particules conte-
nant des microorganismes puissent s'échapper du confinement.

1 CVC: Chauffage, ventilation et climatisation
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La mesure de sécurité «sous-pression permanente dans le laboratoire et dans le sas
(avec deux niveaux de pression)», mentionnée dans le module «Entreprises présentant
un potentiel de danger biologique» [5], signifie qu'il doit y avoir une différence de pres-
sion aux deux portes du sas pour garantir le flux d'air vers l'intérieur.

Par fonctionnement dégradé, on entend la défaillance ou le dysfonctionnement
(pannes) de parties de l'installation de ventilation qui entrainent des sous-pressions ou
des surpressions inadmissibles dans le confinement ou dans certaines piéces. L'inver-
sion du flux d'air & la limite du confinement (sas), ou entre des espaces du confinement
présentant des risques différents, n'est pas autorisée, méme temporairement. Si des
dysfonctionnements a l'intérieur du confinement entrainent une inversion du flux d'air
entre des espaces présentant le méme type de risque, cela peut étre toléré conformé-
ment & une évaluation des risques.

Les scénarios de dysfonctionnements possibles doivent étre définis par I'équipe de pla-
nification, en collaboration avec la direction de I'entreprise et du laboratoire, dans la
description de fonctionnement spécifique a l'installation (voir ci-dessous, matrice d'ex-
ploitation et de dysfonctionnements). L'installation, sa régulation et sa commande doi-
vent étre planifiées et exécutées en conséquence, puis controlées dans le cadre de la
mise en service. Il s'agit par exemple des dysfonctionnements et des pannes de mono-
blocs d'arrivée et d'extraction d'air, de clapets, de régulateurs de débit, de capteurs
ainsi que de l'alimentation électrique. Tous les dysfonctionnements de l'installation de
ventilation doivent étre répertoriés et consignés.

Des variations de pression se produisent pendant le démarrage et l'arrét en mode auto-
matique. Elles peuvent temporairement et brusquement basculer dans la zone positive
(inversion du flux d'air) ou dans la zone négative. Les variations de pression extrémes
peuvent étre évitées grace a des composants appropriés (clapets, clapets motorisés) et
a une régulation du batiment adaptée.

L'enregistrement des dysfonctionnements et la transmission des alarmes doivent faire
la distinction entre les pannes ou les dysfonctionnements qui nécessitent une action
immédiate (p. ex. incendie dans le confinement) et ceux qui permettent de terminer les
travaux et de quitter le laboratoire BSL3 (p. ex. dysfonctionnement de la ventilation,
panne de la ventilation, panne de courant).

Les pannes et les dysfonctionnements doivent étre signalés aux collaborateurs de tous
les locaux par des moyens acoustiques et optiques appropriés. Les alarmes acous-
tiques doivent également étre facilement audibles par les collaborateurs qui portent un
respirateur a adduction d'air filtré (PAPR) lors de travaux sur un poste de sécurité mi-
crobiologique (PSM).

La description du fonctionnement doit définir quelles fonctions doivent absolument étre
maintenues en cas de panne et pendant combien de temps (alimentation électrique
sans interruption (ASI), éclairage de sécurité et de remplacement, fermeture des
portes, annulation du verrouillage des portes, etc.).
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La procédure d'alarme doit donc étre définie en concertation avec les collaborateurs,
en fonction des risques et des spécificités de l'installation, et doit également figurer
dans la description du fonctionnement. Dans tous les cas, il faut s'assurer que l'installa-
tion peut étre quittée en toute sécurité lors de tout dysfonctionnement.

L'installation doit disposer, conformément a I'état de la technique de sécurité, d'un
mode redondant en cas de défaillance d'un monobloc d'arrivée ou d'extraction d'air. Il
est recommandé de faire fonctionner les monoblocs & 50 % de leur capacité en fonc-
tionnement normal (N+1, redondance chaude [5]).

Si les deux monoblocs d'extraction d'air tombent en panne simultanément ou en suc-
cession immédiate, le (ou les) monobloc(s) d'arrivée d'air doit (doivent) étre immédiate-
ment arrété(s) (verrouillage électromécanique) afin d'éviter un flux d'air dirigé vers I'ex-
térieur du laboratoire. Si la panne totale de la ventilation n'est pas due & une coupure
de courant, une légere sous-pression peut étre maintenue a l'aide d'un ventilateur d'ex-
traction d'urgence en dérivation.

Si I'un des monoblocs d'alimentation en air ou les deux (si existant) tombent en panne,
la sous-pression et la cascade de pression dans le confinement doivent étre assurées
par des techniques de commande et de régulation.

Ces dysfonctionnements d'exploitation doivent étre définis dans la description du fonc-
tionnement et contrélés dans le cadre de la mise en service.

Pour la commutation automatique sur I'alimentation de secours et le rétablissement de
l'alimentation secteur, voir chapitre 5.6 .

Il convient d'éviter dans tous les cas les surpressions et les sous-pressions élevées
susceptibles d'endommager les éléments d'enceinte (voir chapitre 5.1 ). Cette perturba-
tion du fonctionnement doit également étre définie dans la description du fonctionne-
ment et vérifiée dans le cadre de la mise en service.

Les portes a pression différentielle doivent disposer, cété entrée, d'un affichage de la
pression différentielle avec indication de la plage de consigne.

Le débit d'air total extrait d'un local définit, avec le volume du local, le taux de renouvel-
lement de I'air. Pendant les heures de fonctionnement, il devrait se situer entre 10 et 12
par heure. En dehors des heures de fonctionnement, le taux de renouvellement de l'air

peut étre réduit a 6 par heure. Les charges d'humidité et de chaleur doivent étre prises

en compte.

La régulation de la température dans I'enceinte de confinement se fait par l'air. Des re-
froidisseurs d'air recyclé supplémentaires sont éventuellement une option dans les
zones situées en dehors de la zone de travail proprement dite (c6té décharge de l'auto-
clave). En cas de panne compléte de la ventilation, les températures augmentent dans
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les locaux ou se trouvent des appareils tels que des postes de sécurité microbiolo-
gique, des congélateurs, des incubateurs, des appareils MGIT?, etc. Des températures
élevées peuvent entrainer des dommages aux appareils ou des résultats erronés. Il
faut en tenir compte lors de la planification du systéme de ventilation.

Les portes a pression différentielle ne doivent rester ouvertes que briévement et doi-
vent étre équipées d'un dispositif de fermeture automatique. Si ces portes restent ou-
vertes, un message d'alarme doit étre émis aprés une minute. La surveillance et le test
de la différence de pression pour les deux piéces communicantes doit étre suspendue
pendant ce temps.

La description du fonctionnement doit contenir une matrice des opérations et des per-
turbations. Une explication et des exemples pour I'équipe de planification technique
CVC figurent en annexe de [18].

Tous les cas de dysfonctionnements et les états de fonctionnement, y compris le fonc-
tionnement redondant, doivent étre vérifiés dans le cadre de la mise en service et con-
signés dans un procés-verbal de résultats. Le choix des dysfonctionnements & contré-
ler s'oriente d'apres la structure et la conception de l'installation selon la matrice de
fonctionnement et dysfonctionnements.

Les verrouillages de portes (y compris le fait de les déverrouiller en cas d'urgence) et
les alarmes de portes doivent étre contrdlés.

Les indicateurs de pression aux portes doivent étre contrblés a l'aide d'un appareil de
mesure manuel étalonné.

Les différences de pression, respectivement la cascade de pressions ainsi que les
alarmes sont enregistrées selon [29] pendant I'état de fonctionnement normal, ainsi que
pour le mode de démarrage et d'arrét et le mode redondant (défaillance de parties re-
dondantes de l'installation, panne de courant). Les réactions du systéme aux défail-
lances de parties de l'installation (p. ex. clapets, régulateurs de débit) sont testées et
enregistrées. Les différences de pression doivent étre enregistrées au moins toutes les
5 secondes [29].

5.5 Autoclave / Autoclave a double entrée; Inactivation des microorganismes

présents dans le matériau contaminé, les déchets et les appareils contaminés

_ OUC: Annexe 4, ch. 2.1 OUC, Mesure N° 36 [1]. Un autoclave doit étre disponible
dans la zone de travail. Avec l'autorisation de l'autorité, un autoclave peut étre ins-
tallé a I'intérieur du batiment ou étre complétement supprimé (voir aussi art. 12, al. 3,
let. a, OUC). D'autres méthodes d'inactivation équivalentes sont autorisées apres va-
lidation.

_ OPTM: Annexe 3, ch. 2 OPTM, Mesure N° 12 [2]. Un autoclave doit étre disponible
dans la zone de travail. En fonction des résultats de I'évaluation des risques, il est

2 MGIT, Mycobacteria Growth Indicator Tube
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possible d'utiliser un autoclave a l'intérieur du batiment ou de s'en passer compléte-
ment. D'autres méthodes d'inactivation équivalentes et validées sont autorisées.
OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5].

Objectif Afin d'éviter la propagation de microorganismes pathogénes sur les matériaux et appa-
reils et leur fuite via les déchets, tous les matériaux et appareils potentiellement conta-
minés ainsi que tous les déchets® potentiellement contaminés doivent étre inactivés [1].
Cela se fait classiquement par autoclavage, voir a ce sujet également [30] resp. [31].

Les conditions d'autoclavage a choisir doivent étre adaptées a l'objet a autoclaver, vali-
dées et documentées [32]. D'autres méthodes d'inactivation sont possibles. Pour des
informations spécifiques sur le traitement et I'élimination des déchets pertinents, veuil-
lez consulter la recommandation correspondante de la CFSB [32].

Exigences En vue de garantir le confinement BSL3, les paramétres d'appareils ci-dessous consti-
tuent I'état de la technique de sécurité:

Le choix du type d'autoclave (autoclave & une porte en laboratoire ou autoclave a

double entrée) se fait en fonction des risques. Un autoclave a double entrée (voir [1],

[5]) présente 'avantage, par rapport a un appareil a porte unique, de pouvoir étre dé-

chargé, surveillé et entretenu depuis I'extérieur de I'enceinte de confinement et de ne

pas nécessiter d'instructions de travail pour évacuer en toute sécurité les déchets

décontaminés.

Les autoclaves a vide (classe B avec cycles a vide fractionné) sont I'état de la tech-

nique de sécurité.

Autoclaves a double entrée:

Possibilité d'entretien depuis I'extérieur du laboratoire BSL3 [17]

Verrouillage réciproque des deux portes. Ouverture des portes de I'extérieur uni-

guement aprés un processus terminé sans incident

Montage étanche aux gaz dans le périmétre de confinement au moyen d'un joint

de bride élastique et résistant a la température («Bioseal», voir chapitre 5.1 ) ainsi

gue de passages de conduites étanches aux gaz

_ Eléments de commande des deux cotés ou d'un seul c6té a définir.

Autoclaves a une porte en laboratoire et autoclaves a double entrée:

_ Inactivation thermique slre du condensat; pas de volumes morts. En mode nor-
mal, le condensat est automatiquement autoclavé.

_ Stérilisation de l'air évacué, p. ex. thermique ou par filtration stérile [33] (choisir la
catégorie de particules appropriée). En mode normal, I'air sortant de I'autoclave
est automatiquement décontaminé.

3 Dans ce chapitre sur les autoclaves, nous ne faisons la distinction qu'entre les déchets liquides et les déchets
solides.

Cette définition différe de celle de «déchet» utilisée par les autorités sur la plateforme ECOGEN. Celle-ci dis-
tingue trois formes de déchets: (1) les déchets liquides, (2) les déchets solides, qui comprennent les cultures
microbiennes sur plaques de gélose, les cultures obliques, les cultures de agar de piqdre et d'autres formes de
cultures microbiennes, et (3) les autres déchets contaminés, qui comprennent par exemple aussi les cultures
de cellules monocouches, les cultures de tissus 3D, etc.
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Dispositif anti-éclatement (décharge de la pression) via une valve de sécurité ou
un disque de rupture. Méme en fonctionnement normal, les soupapes de sécurité
peuvent ne pas étre totalement étanches ou fuir de maniére incontrélée. Les mé-
thodes suivantes sont utilisées par les fabricants pour éviter les fuites: par
exemple, un disque de rupture surveillé en aval (pour détecter les soupapes de
sécurité qui fuient légerement), une purge dans un récipient de décompression ou
de détente décontaminable [35].

Avant de choisir I'appareil, il faut prendre quelques décisions fondamentales qui ont
des conséquences sur les planifications constructives et techniques et sur I'exploitation.

Un autoclave avec générateur de vapeur intégré est souvent préférable a un autoclave
avec chauffage a vapeur externe, car le chauffage a vapeur externe entraine un risque
supplémentaire de panne ou de dysfonctionnement.

Il faut décider au cas par cas de l'installation d'un autoclave redondant (voir ci-des-
sous).

L'autoclave doit étre choisi de maniére a ce que la décontamination des produits a
autoclaver attendus (liquides, solides, poreux, thermostabilité des organismes, volume
maximal a autoclaver, etc.) puisse se faire en toute sécurité. L'état de la technique de
sécurité est que l'autoclave dispose de programmes de cycles a vide fractionné qui
peuvent étre adaptés en fonction du type de déchets (validation nécessaire, également
des programmes de cycles prédéfinis).

La certification selon l'ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, [34]) n'est pas
nécessaire.

_ Programmes de vide appropriés ou cycles a vide fractionné programmables

Si nécessaire, pression de soutien pour 'autoclavage de grands volumes de liquides
et refroidissement rapide (respecter les dispositifs de sécurité pour l'autoclavage de
liquides)

Volume approprié

Capacité de flux: analyse de la capacité de flux en tenant compte de la géométrie de
la chambre, des charges prévues et des durées de charge

Plages de température et de pression appropriées, souvent jusqu'a 140°C et 4 bar
de pression absolue

Température extérieure de la surface de l'autoclave 60°C maximum

Verrouillage de la porte jusqu'a I'égalisation des pressions et jusqu'a ce que la tem-
pérature soit inférieure a 60°C

Affichage concernant le fonctionnement normal, anormal et spécial

Alarme et arrét d'urgence

Enregistrement, sauvegarde ou transmission des données, p. ex. imprimante, con-
nexion réseau ou USB.
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Il est essentiel que le type d'appareil, la capacité de flux, le nombre et 'emplacement
soient déterminés dés la phase de planification, afin de définir les spécifications cons-
tructives et techniques correspondantes:

Des voies de collecte, de stockage et de transport sdres pour les produits & autocla-
ver avant et apres le processus d'autoclavage (voir aussi OPTM, art. 8, al. 2, let. f)
Des surfaces de dépdt ou de stockage sécurisées et suffisantes pour les produits &
autoclaver dans des récipients ou des sacs, aussi bien du c6té propre que du c6té
sale. Suffisamment d'espace devant les autoclaves pour manceuvrer les chariots
avec le matériel d'autoclavage. Cété propre, il est recommandé de prévoir un évier
avec un écoulement et une paillasse suffisamment grands, en particulier si des li-
quides sont autoclavés

Les raccordements électriques nécessaires (240 V ou 400 V)

L'air comprimé nécessaire

Des raccordements d'eau (eau déminéralisée pour la production de vapeur, eau de
refroidissement). Tous les raccordements d'eau doivent étre équipés de robinets
d'arrét (ou de dispositifs d'arrét de I'eau) facilement accessibles.

Un raccordement des eaux usées du cété propre

Le cas échéant, d'autres mesures techniques:

Déshumidification de I'air ambiant et neutralisation des odeurs du c6té du déchar-
gement (p. ex. local séparé avec sous-pression, extraction d‘air, ventilation tem-
péte, etc.)

Refroidissement avec des refroidisseurs d'air recyclé du c6té de la maintenance
(pas BSL3). Les refroidisseurs d'air recyclé ne sont pas recommandés dans la
zone de travail proprement dite (entretien, poussiére, décontamination du conden-
sat).

Si l'autoclave est également prévu pour stériliser des milieux, etc. pour les besoins
du laboratoire BSL3, ces mesures doivent étre respectées aussi bien du coté
propre que du cdté du confinement.

Il est recommandé d'examiner la possibilité d'installer un deuxiéme autoclave redon-
dant afin de garantir la capacité de flux (réparations, entretien) [13]. En fonctionnement
normal, les deux autoclaves devraient étre utilisés.

La décision a ce sujet doit étre prise pour chaque exploitation en fonction du volume
des produits a stériliser quotidiennement, de I'espace disponible pour leur stockage en
toute sécurité et de la possibilité d'utiliser des méthodes d'inactivation alternatives vali-
dées en cas de dysfonctionnement ou de fonctionnement spécial (p. ex. entretien des
autoclaves). Il convient d'évaluer la gestion des matériaux, des appareils et des dé-
chets contaminés jusqu'a la réparation du dysfonctionnement respectivement jusqu'a la
fin des travaux d'entretien ou jusqu'a la fin des travaux en toute sécurité.

La disponibilité d'un deuxiéme autoclave permet en outre, en cas de panne d'un appa-
reil, de poursuivre l'exploitation du BSL3, le cas échéant a un rythme réduit. Il s'agit
donc également d'une décision importante touchant a I'exploitation.
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Tous les scénarios de dysfonctionnement et les différents cycles de fonctionnement
doivent étre contrblés dans le cadre de la mise en service et des travaux d'entretien ré-
guliers et consignés dans un procés-verbal de résultats. Le choix des scénarios de dys-
fonctionnements pertinents s'oriente d'apres le type d'autoclave selon la matrice des
opérations et des dysfonctionnements.

Des exemples pertinents de test sont:

Les programmes et les cycles avec des enregistreurs de données calibrés et, éven-

tuellement en complément, des bio-indicateurs. Il convient de veiller particulierement

a leur placement correct®.

L'affichage, saisie des données et la sauvegarde du déroulement du programme

Les alarmes

Les boutons d'interruption et d'arréts d'urgence

Les joints de porte

Les verrouillages et déverrouillages de portes aprés dépressurisation et refroidisse-

ment en dessous de 60°C

La température extérieure au niveau de I'appareil: elle ne doit pas dépasser 60°C

pendant toute la durée de fonctionnement.

Le systeme d'évacuation d'air et la décontamination de l'air évacué

L'évacuation des eaux usées / condensats et son systéeme d'inactivation

En plus, pour les autoclaves a double entrée:

_ L'ouverture non simultanée des portes (verrouillage des portes, fonction de sas
entre les zones BSL3 et non BSL3)

_ L'installation murale pour vérifier 'absence de fuites (Bioseal) (voir chapitre 5.1)

5.6 Alimentation électrique de secours sans interruption pour des appareils sec-
tionnés et pour les commandes

OUC [1]: Non mentionné. L'alimentation électrique de secours sans interruption pour
des appareils sélectionnés et pour les commandes correspond aux techniques ac-
tuelles en matiére de sécurité.

OPTM [2]: Non mentionné. L'alimentation électrique de secours sans interruption
pour des appareils sélectionnés et pour les commandes correspond aux techniques
actuelles en matiére de sécurité.

OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3, qui
sont soumis a I'OPAM (art. 1 al. 2, let. b, art. 1 al. 3 let. b et annexe 2.3 OPAM). Les
entreprises qui exercent une activité au sens de l'art. 1, al. 2bis, let. a, et qui ont été
exclues du champ d'application de 'OPAM par les autorités, sont exclues.

L'alimentation électrique de secours sans interruption sert a assurer les travaux en
cours avec des microorganismes et leur stockage, etc., ainsi qu'a garantir l'achévement

4 Lors de la simulation de I'autoclavage de liquides, le capteur de température de I'appareil de test ainsi que de
maniére standard le capteur de température de l'autoclave doivent étre ainsi placés dans un récipient de réfé-
rence rempli correspondant au plus grand volume. Le récipient de référence doit étre constitué du méme maté-
riau (plastique, verre) que les récipients standard pour déchets liquides.

Lors de l'autoclavage de déchets solides dans des sacs d'autoclave, les capteurs doivent étre placés a diffé-
rents endroits difficilement accessibles a la vapeur a l'intérieur du matériau autoclavé simulé et non contaminé.
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ordonné et sir des travaux et la sortie ordonnée du laboratoire BSL3 en cas de dys-
fonctionnements ou de défaillance de parties importantes de l'installation. En cas
d'incendie dans le batiment, l'alimentation électrique doit étre assurée aussi longtemps
gue possible. Pour plus de détails sur la planification, la mise en service et les test de
l'alarme et des procédures, voir le chapitre 5.7 .

L'état de la technique de sécurité sur ce théme est traité dans un grand nombre de
standards, de réglementations et de recommandations en matiere de biosécurité ([12]-
[27]).

Les exigences concernent:

_ Le groupe électrogéne de secours

_ L'alimentation électrique sans interruption (ASI)
_ Les installations et appareils raccordés.

Toutes les installations et tous les appareils techniques importants pour la sécurité doi-
vent disposer d'une alimentation électrique de secours:

Installation de ventilation (groupe électrogéne de secours uniquement)

Commande et composants de régulation de la ventilation

Régulation du batiment

Commande de portes

Indicateurs de pression

Systemes de communication (deux systémes indépendants et redondants)
Annonces de dysfonctionnements et alarmes pour le personnel et la direction du la-
boratoire

Systemes d'appel d'urgence et de surveillance

Eclairage de sécurité, commande des portes de secours

Commande en cas d'incendie

Postes de sécurité microbiologique (PSM) et autres dispositifs de confinement pri-
maire.

Les processus de commutation de l'alimentation secteur a I'ASI respectivement au
groupe électrogéne de secours sont automatiques.

L'alimentation électrique doit étre garantie au moins pendant la durée nécessaire pour
terminer les travaux en bon ordre et en toute sécurité et pour quitter le laboratoire BSL3
de maniére ordonnée.

Un générateur de secours doit étre prévu pour l'alimentation électrique de secours. En
cas de panne de courant du secteur, l'alimentation électrique bascule sur le générateur
en moins de 15 secondes. Le processus de commutation doit étre contr6lé au moins
une fois par an. Les processus de commutation peuvent générer de fortes variations de
pression abruptes et temporaires. Celles-ci doivent étre prises en compte lors de la pla-
nification de l'installation (arrét complet de la ventilation, démarrage en mode automa-
tique).
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En Allemagne, une installation ASI est obligatoire pour tous les équipements et appa-
reils techniques, y compris l'installation de ventilation [17]. En Suisse, I'état de la tech-
nique de sécurité pour les laboratoires de recherche et de diagnostic propose d'équiper
toutes les installations et tous les appareils techniques d'une ASI, a I'exception de l'ins-
tallation de ventilation. Tous les travaux avec des microorganismes sont effectués dans
des systémes de confinement primaires (p. ex. dans le PSM). En cas de panne de la
ventilation, jusqu'a ce qu'elle soit redémarrée en mode automatigue et que I'état de
fonctionnement normal soit & nouveau atteint, des mesures organisationnelles doivent
étre prises (en régle générale, cela prend 30 & 120 secondes). Les collaborateurs doi-
vent étre informés de I'état de fonctionnement par des moyens acoustiques et optiques
(alarmes et réarmements d'alarmes, moniteurs).

Fonctionnement de la commutation automatique de l'alimentation secteur a l'alimen-
tation de secours conformément aux exigences

Fonctionnement de la commutation automatique de l'alimentation de secours a I'ali-
mentation secteur

Garantie de la durée de fonctionnement du générateur de secours et de I'ASI pour la
durée requise

Vérification du maintien permanent du flux d'air dirigé vers l'intérieur (voir chapitre
5.4). L'inversion des flux d'air a l'intérieur de la zone de travail proprement dite, par
exemple entre différentes zones de pression, doit faire I'objet d'une évaluation des
risques.

Le comportement du personnel de laboratoire doit étre défini et entrainé sur le plan
organisationnel (fermeture des portes, arrét du travail, etc.).

5.7 Installation d’alarme pour les pannes d’appareils

OUC [1]: Non mentionné. Une installation d’alarme pour les pannes d’appareils cor-
respond aux techniques actuelles en matiere de sécurité.

OPTM [2]: Non mentionné. Une installation d’alarme pour les pannes d’appareils cor-
respond aux techniques actuelles en matiére de sécurité.

OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3, qui
sont soumis a I'OPAM (art. 1 al. 2, let. b, art. 1 al. 3 let. b et annexe 2.3 OPAM). Les
entreprises qui exercent une activité au sens de l'art. 1, al. 2bis, let. a, et qui ont été
exclues du champ d'application de 'OPAM par les autorités, sont exclues.

Les pannes, les perturbations et les dysfonctionnements des systémes constructifs et
techniques qui peuvent entrainer des dommages corporels, environnementaux ou ma-
tériels sont sécurisés par des alarmes et/ou des annonces de dysfonctionnement.

Sur la base d'une évaluation des risques, des appareils de laboratoire importants pour
le fonctionnement et la sécurité peuvent étre surveillés en sus.

Les alarmes et les annonces de dysfonctionnements permettent aux collaborateurs
dans le confinement et, si existant, a un centre de test de détecter les dysfonctionne-
ments. Les régimes d'exploitation spéciaux sont également surveillés.
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Chaque laboratoire BSL3 est unique. La disposition et la fonction des sas et des salles
dans le confinement, des installations techniques de ventilation, des autres installations
et appareils techniques liés a la sécurité ainsi que de la régulation du batiment différent
d'un laboratoire & l'autre. La régulation du batiment doit étre adaptée a la commande, &
la régulation et & la surveillance d'un laboratoire BSL3 et étre adaptable de maniére
flexible. Différents produits adaptés sont disponibles sur le marché et doivent pouvoir
étre ajustés aux conditions. Lors de la planification de laboratoires BSL3, les exigences
correspondantes doivent étre définies suffisamment tot.

Il n'existe pas de standards ou de normes pour la conception, la réalisation et le test de
la régulation du batiment et des installations d'alarme de laboratoires BSL3. La pré-
sente recommandation esquisse I'état des bonnes pratiques d'ingénierie dans ce do-
maine.

Les exigences doivent étre consignées par I'entreprise dans les spécifications d'exi-
gences, sous forme de concept déja dans l'avant-projet, puis de maniére détaillée dans
le projet de construction.

En régle générale, on fait la distinction entre:

_ Le régime d’exploitation normal ou automatique
_ Les dysfonctionnements

_ Le régime d’exploitation spécial.

La suppression des alarmes et des annonces dysfonctionnements pendant les états de
fonctionnement spéciaux (p. ex. entretien, fumigations) doit étre réglée. Il convient d'ac-
corder une attention particuliére a la fin des alarmes, a leur quittance et a sa notification
a l'entreprise (y compris les mesures organisationnelles).

Pour identifier et attribuer des priorités aux dysfonctionnements possibles et aux
alarmes et annonces qui en découlent, il est impératif que les spécialistes en régulation
du batiment et en MCRS®, en collaboration avec I'entreprise et les personnes respon-
sables de la biosécurité, décrivent dans la matrice des opérations et des dysfonctionne-
ments déja mentionnée les différents états de fonctionnement et les dysfonctionne-
ments possibles, définissent les processus et déterminent les réactions de la régula-
tion, les annonces et les alarmes pour:

_ Le démarrage et I'arrét de l'installation

_ Le mode automatique: mesure, commande et régulation automatiques de tous les
parameétres de l'installation, en particulier de l'installation de ventilation et de tous les
dispositifs et appareils techniques importants pour la sécurité, aussi bien au repos
que pendant les processus de travail (ouverture et fermeture des portes, variations
des charges thermiques, etc.). Sur la base des spécifications d'exigences, les appa-
reils destinés a la recherche et au diagnostic sont également pris en compte (p. ex.
appareils de réfrigération, postes de sécurité microbiologique, etc.).

Les travaux d'entretien et essais de fonctionnement

La mise hors service et les fumigations

5 MCR: mesure, commande et régulation
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_ La quittance d'alarmes
_ Le cas échéant, la distinction entre le fonctionnement de jour et de nuit pour écono-
miser de I'énergie.

Les valeurs de consigne, les valeurs limites, les plages de tolérance, etc. sont définies
pour les états de fonctionnement normaux. L'état normal est surveillé par le systéme de
régulation du batiment sur cette base. La régulation du batiment doit étre en mesure de
garantir automatiquement et & tout moment le respect des valeurs de consigne et des
valeurs limites définies.

La régulation du batiment devrait enregistrer en permanence I'évolution des paramétres
dans le temps (trending). Un systéme de gestion séparé devrait étre mis en place pour
le trending. Il est le plus souvent difficile d'extraire les données du systéme de gestion
normal du batiment.

Les dysfonctionnements et les alarmes doivent étre classés par niveaux de priorité. lls
doivent étre définis avec les personnes responsables de la biosécurité. La réaction des
collaborateurs aux alarmes et aux annonces doit étre réglée de maniére organisation-
nelle. lls savent, sur la base de I'annonce d'alarme, si les travaux doivent étre terminés
et sécurisés, s'il est possible d'attendre dans la zone de travail proprement dite jusqu'a
ce que le dysfonctionnement soit levé ou si le confinement doit étre quitté immédiate-
ment.

Si une plage de tolérance ou une valeur de consigne est dépassée ou non atteinte pen-
dant un certain temps (élément de temporisation), il s'agit d'une panne ou d'un dysfonc-
tionnement. Les pannes signifient qu'un systéme ou un dispositif technique n'est plus
disponible. 1l peut aussi s'agir uniquement d'une perturbation mineure (irrégularité) qui
n'affecte pas I'exploitation, par exemple la panne d'une unité d'éclairage qui n'est pas
nécessairement signalée automatiquement. Il appartient a I'exploitation, aux respon-
sables de la biosécurité ainsi qu'aux spécialistes de la technique du batiment et de la
régulation de décider quelles sont les perturbations mineures, de sorte qu'une notifica-
tion sans alarme est suffisante.

Selon les régles de la technique de sécurité, au moins les systémes suivants devraient
étre équipés d'une alarme:

En cas d'incendie dans le batiment ou dans I'enceinte de confinement (voir détails au
paragraphe suivant)

Installation de ventilation: défaillance ou écart important de la régulation de la pres-
sion ou du débit d'air

Composants de commande et de régulation de la ventilation

Panne du chauffage ou de la climatisation

Panne de courant du réseau

Taux de charge des installations de filtres

Commande de porte: dysfonctionnement des fermetures automatiques de porte
Systemes de communication

Systemes d'appel d'urgence et de surveillance (boutons poussoir de secours, dispo-
sitif homme mort)
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_ Défaillance du systéme de décontamination des eaux usées (si existant)

_ Biosécurité: effraction, entrée non autorisée dans le confinement, etc.

_ Basé sur les risques: panne ou dysfonctionnement des équipements de confinement
primaires (p. ex. postes de sécurité microbiologique) et autres équipements de labo-
ratoire (p. ex. réfrigérateurs).

Le systéme de détection d'incendie et I'emplacement des détecteurs au plafond doivent
étre coordonnés avec le systeme de ventilation et les bouches d'extraction au plafond
du laboratoire BSL3, afin d'éviter que la fumée soit aspirée sans étre détectée. Une so-
lution consiste a installer des détecteurs de fumée supplémentaires dans les canaux
d'évacuation, bien que le flux laminaire et la vitesse de I'air dans les canaux d'évacua-
tion ne soient pas favorables a la détection de la fumée.

Le temps de retard pour le déclenchement de I'alarme doit étre évalué en raison du
taux élevé de renouvellement de I'air dans I'enceinte de confinement.

Avertisseurs acoustiques: signal sonore puissant pour avertir en premier lieu le person-
nel. L'alarme cesse une fois le probléme résolu ou peut étre mise en sourdine par le
personnel autorisé. Les alarmes sonores doivent également étre entendues lorsque
I'on travaille & un poste de sécurité microbiologique et que I'on porte un PAPR (Po-
wered Air Purifying Respirators).

Avertisseurs optiques: permettent de reconnaitre le type d'alarme et la priorité, par
exemple au moyen de couleurs. L'alarme est éteinte lorsque le probléme est résolu.

L'alarme pour les perturbations de priorité 1 est toujours optique et acoustique dans
I'enceinte de confinement ainsi qu'a I'extérieur, a toutes les entrées, passe-plats, sas
de plongée. L'alarme est transmise par des systémes appropriés aux personnes res-
ponsables et, si existant, au centre de contrble. Les annonces sont affichées et respec-
tivement expliquées sur les écrans de contrdle situés dans I'enceinte de confinement et
aux entrées des laboratoires. Les commandes permettent aux personnes autorisées de
suivre le déroulement chronologique de la perturbation et d'y remédier dans la mesure
du possible.

Le fonctionnement normal/automatique (par ex. signal optique sur vert): Toutes les
fonctions et tous les états se trouvent dans la plage de consigne.

Une perturbation de priorité 2 (par ex. signal optique jaune, son) comprend les per-
turbations qui ne nécessitent pas (encore) d'action immédiate, par exemple:

Ecarts mineurs lors de la régulation de la pression, mais niveaux de pression en-
core respectés, élément de temporisation (période de temps autorisée) non dé-
passé. Si I'élément de temps est dépassé, une alarme de priorité 1 est déclen-
chée.

Alarme incendie a I'extérieur de I'enceinte de confinement (pré-alarme)
Dysfonctionnement de la fermeture automatique de la porte. A distinguer du cas
ou la porte est maintenue ouverte au-dela de la période de temps autorisée défi-
nie (élément de temporisation).



Basler & Hofmann

Tests

Bases

Objectif

Exigences, réglementation

Recommandations relatives aux mesures de sécurité en matiére de construction et de technique dans 32

_ La priorité 1 comprend les perturbations nécessitant une intervention immédiate, par
exemple:
_ Unincendie dans le confinement
_ Défaillance ou écart dans la régulation de la pression (les niveaux de pression

sont constamment non respectés)

_ Les pannes mineures (irrégularités) déclenchent simplement un message (p. ex. au
poste de contrble, aux personnes responsables ou aux postes d'opération pourvus
de moniteurs dans le confinement et aux entrées), mais pas d'alarme.

La matrice mentionnée au début décrit, pour tous les états de fonctionnement, les per-
turbations, les pannes, les alarmes incendie et autres situations d'urgence (p. ex. médi-
cales) possibles pour le laboratoire BSL3 concerné, avec les réactions de la régulation
du bétiment et la définition des priorités.

La disponibilité de tous les équipements et appareils techniques importants pour la sé-
curité (voir chapitre 5.6) doit étre garantie en cas d'alarme.

Tous les messages d'erreur et toutes les alarmes doivent étre tests.

5.8 Conception du sol comme cuve de rétention pour les eaux d’extinction (ou
mesures alternatives)

OUC [1]: Non mentionné

OPTM [2]: Non mentionné

OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3, qui
sont soumis a I'OPAM (art. 1 al. 2, let. b, art. 1 al. 3 let. b et annexe 2.3 OPAM). Les
entreprises qui exercent une activité au sens de l'art. 1, al. 2bis, let. a, et qui ont été
exclues du champ d'application de 'OPAM par les autorités, sont exclues.

La propagation des eaux d'extinction potentiellement contaminées hors de I'enceinte de
confinement doit étre empéchée par la rétention de ces eaux [37]. Pour cela, dans les
concepts d'extinction a I'eau, les laboratoires et les sas sont congus comme des bacs
de rétention avec un volume de rétention suffisant pour que les eaux d'extinction puis-
sent étre entierement récupérées lors d'une lutte manuelle contre I'incendie ou, lors-
gu'elles existent, lors de I'utilisation d'installations d'extinction automatiques a I'eau.

Les surfaces concernées doivent étre aussi petites que possible et I'utilisation de I'eau
doit étre réduite autant que possible [37]. Le concept de protection incendie comprend
les installations d'extinction et la rétention des eaux d'extinction. Les eaux d'extinction
doivent ensuite étre inactivées in situ, pompée ou évacuée® avec des mesures de pro-
tection appropriées, puis inactivées.

6 Evacuation par exemple vers un réservoir d'eau d'extinction BSL3 dédié avec décontamination ultérieure des
eaux usées. En cas d'évacuation, il faut tenir compte d'une inclinaison du sol vers un siphon de sol (résistant
au feu, a fermeture étanche et ne s'ouvrant pour I'évacuation qu'en cas d'extinction de I'incendie).
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La rétention du volume d'eau d'extinction calculé [37] est prévue dans la conception de
chaque local sous forme de bac de rétention avec un rebord correspondant au calcul
du volume d'eau d'extinction au niveau du profilé a gorge creuse du raccordement sol-
mur et avec des barriéres d'eau d'extinction (batardeaux) de méme hauteur au niveau
des portes.

Si un banc de transition est utilisé dans le sas pour personnes, il peut étre utilisé
comme barriére contre I'eau d'extinction.

Le volume d'eau d'extinction et la hauteur des rebords latéraux et des barriéres de
portes sont plus faibles pour les installations de brumisation & haute pression que pour
les installations de brumisation a basse pression [38], et nettement plus élevés pour les
installations sprinklers. En cas d'extinction manuelle par les sapeurs-pompiers (lance
ou extincteur), le volume d'eau d'extinction est généralement plutét faible, mais dans
certains cas, le volume d'eau d'extinction peut étre important dans la zone de confine-
ment.

Pour les installations de brumisation, un petit seuil massif suffit généralement, pour les
installations de sprinklers, un seuil massif un peu plus haut, qui doit &tre aplati sur les
deux c6tés pour éviter de trébucher. Il convient d'éviter les volumes d'eau d'extinction
plus élevés qui nécessitent la mise en place manuelle ou automatique de batardeaux.

En cas d'utilisation d'un systéme d'extinction automatique, il faut évaluer s'il faut conce-
voir le sas avec des rebords plus élevés et une barriére de porte automatique. Ainsi, en
cas de volume d'eau d'extinction élevé inattendu, le sas peut empécher sa sortie dans
la zone non BSL3 et, inversement, en cas d'utilisation d'une installation sprinkler dans
la zone non BSL3, la barriere de porte bloque I'afflux d'eau d'extinction dans la zone
BSL3.

Pour les zones BSL3, les solutions appropriées sont entre autres:

_ Installations de brumisation [39]: extinction par refroidissement et élimination d'oxy-
géne, pas de mise en danger des personnes, bonne efficacité d'extinction; en regle
générale, des seuils avec des arétes aplaties (réduction du risque de trébuchement)
suffisent pour délimiter I'espace.

_ Installations d'extinction spéciales avec des composés de pentanone [38]: extinction
par refroidissement, pas de mise en danger des personnes, bonne efficacité d'extinc-
tion; interruption de I'exploitation relativement courte, pas de dégats d'eau.

Des contrbles visuels doivent étre effectués régulierement, au moins une fois par an,
pour vérifier que les rebords, les seuils et/ ou les batardeaux ne sont pas endomma-
gés et qu'ils sont bien entretenus.

7 Le volume nécessaire a la rétention des eaux d'extinction peut étre calculé a l'aide du guide pratique 'Réten-
tion des eaux d'extinction’ [37] (annexe A).
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5.9 Renoncement au déversement des eaux usées dans la canalisation ou inac-
tivation intégrale de toutes les eaux usées; Inactivation des microorganismes
dans les effluents des éviers, des canalisations et des douches

OUC: Annexe 4, ch. 2.1 OUC, Mesure N° 30 [1]. Inactivation des microorganismes
dans les effluents des éviers, des canalisations et des douches. Cette mesure peut
étre modifiée, remplacée ou supprimée avec l'autorisation de I'office fédéral compé-
tent. (art.12 al. 3 let. a OUC).

OPTM: Annexe 3, ch. 2 OPTM, Mesure N° 30 [2]. Selon le résultat de I'évaluation
des risques, des écarts par rapport a la mesure sont possibles (Annexe 3.2 OPTM).
OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3, qui
sont soumis & 'OPAM (cf. art. 1 al. 2bis OPAM et annexe 1.4 OPAM).

Cette mesure permet d'éviter que des organismes ne s'échappent du confinement via
des eaux usées potentiellement contaminées.

Idéalement, un laboratoire de microbiologie ou de cultures cellulaires BSL3 doit étre
congu comme un laboratoire sec, c'est-a-dire sans lavabo dans la zone de travail pro-
prement dite et dans la zone «contaminée» du sas, et sans douche.

Les déchets liquides produits doivent étre inactivés et évacués par autoclavage ou par
d'autres méthodes appropriées et validées.

De trés petites quantités de liquide (résidus dans des tubes, des plaques multipuits,
etc.) peuvent étre autoclavées avec les déchets solides.

Le matériel réutilisable devrait d'abord étre autoclavée, évacué et ensuite lavé dans une
zone non-BSL3. L'utilisation de matériel réutilisable non résistant a la rupture, en parti-
culier en verre, n'est pas conforme a I'état actuel de la technique de sécurité dans les
laboratoires de recherche et de diagnostic BSL3 en raison du risque de blessure.

Il ne devrait pas y avoir de siphons de sol. Des écoulements de sol bien diment ver-
rouillés, destinés exclusivement a I'évacuation des eaux d'extinction, constituent une
exception, pour autant qu'ils soient définis dans le concept de protection incendie.

Les douches oculaires d'urgence sont, selon la norme DIN EN 15154, a usage unique
et sans raccordement a I'eau [39]. Cela doit étre déterminé au préalable dans I'évalua-
tion des risques. L'utilisation et les mesures de récupération du liquide utilisé (souvent
une solution de sel de cuisine physiologique stérile) doivent étre définies et faire 'objet
d'une formation.

En raison des risques, il convient de renoncer autant que possible aux douches d'ur-
gence de sécurité avec raccordement a I'eau dans la zone de travail et dans les sas.
L'utilisation de douches de sécurité d'urgence pour doucher des personnes biologique-
ment contaminées est contre-indiquée.
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Si des systéemes avec raccordement a I'eau doivent tout de méme étre utilisés, ils doi-
vent étre contrblés régulierement et les eaux stagnantes doivent étre évitées. Les me-
sures de collecte et de décontamination des écoulements d'eau doivent étre contro-
Iées, définies et entrainées pour les cas de contrdle et d'intervention.

En cas de besoin et en fonction des risques, une cabine de douche d'urgence avec ré-

servoir de récupération des eaux usées peut étre installée du coté «contaminé» du sas.
Le contenu du réservoir d'eaux usées peut ensuite étre inactivé chimiqguement manuel-
lement ou dispose d'un systéme d'inactivation thermique intégré. La capacité du réser-

voir doit étre dimensionnée en fonction des besoins d'un cycle de douche approprié.

De telles douches peuvent également s'avérer judicieuses lorsque I'on travaille avec
des organismes particuliérement faciles a disséminer et capables de survivre long-
temps. Dans ce cas, une douche a la fin du travail, définie en fonction des risques, peut
également étre judicieuse aussi comme standard. Dans de tels cas, la douche peut
également étre congue comme un «sas de douche» a utiliser en fonction des besoins
dans la zone du sas, a c6té de la zone normale de passage du c6té «contaminé» au
cOté «non-contaminé». L'eau de la douche doit étre acheminée vers un systeme d'inac-
tivation d'une capacité de débit correspondante.

Un distributeur de désinfectant utilisable sans les mains doit étre prévu du coté «conta-
miné» du sas, idéalement de maniére a pouvoir I'utiliser également avant de passer du
cOté «non-contaminé».

Un lavabo pour laver les mains doit étre prévu uniquement du cété «non-contaminé»
du sas, pres de la porte de sortie. Ici, un systéme de passage thermique sous le lavabo
pourrait étre utilisé pour la décontamination des eaux usées. Avec l'autorisation de ['of-
fice fédéral compétent, il est toutefois possible de renoncer a un systéme de déconta-
mination au niveau du lavabo, car le respect d'un concept de double gantage et, le cas
échéant, la désinfection préalable des mains lors du lavage des mains évitent toute
contamination.

Si des raccordements a l'eau, des éviers et des systéemes d'évacuation (par ex. de bio-
réacteurs) doivent néanmoins étre installés dans I'enceinte de confinement, les eaux
usées produites doivent étre décontaminées. Cela peut se faire par le biais de réser-
voirs individuels autonomes de collecte des eaux usées avec des systemes d'inactiva-
tion chimique et/ou thermique (pour les bioréacteurs, le cas échéant, inactivation in
situ) ou par un systeme central de décontamination des eaux usées.

Les conduites d'amenée d'eau potable dans le confinement doivent étre protégées
contre le reflux (systéeme de séparation de classe 5 selon [40]).

Dés que les eaux usées contaminées sont acheminées vers une installation centrale
de décontamination des eaux usées, il faut décider si celle-ci doit étre congue comme
un systéme continu (thermique) ou comme un systéme discontinu avec une inactivation
thermique et/ou chimique.
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Une installation de décontamination des eaux usées doit disposer d'une capacité de
stockage et de débit suffisante et, conformément aux besoins, d'une capacité de réser-
voir supplémentaire et redondante pour les cas d'entretien et de réparation. Des sou-
papes de surpression avec filtrage de I'air évacué, une commande électronique, des in-
dicateurs de niveau et un systéme d'alarme font partie de I'état de la technique.

Les réservoirs, les tuyauteries et la robinetterie doivent étre soudées de maniere
étanche, contrdlées régulierement et accessibles de I'extérieur. Les tuyauteries doivent
pouvoir étre décontaminées par trongons [41]. Des clapets anti-retour doivent étre pré-
VUS.

Il faut absolument veiller & I'adéquation (développement de la pression, réactivité) et a
la compatibilité (résistance chimique, méme a des températures élevées) avec les pro-
duits de décontamination utilisés dans le laboratoire.

Le systéme de stockage lui-méme doit étre installé comme confinement primaire dans
une enceinte de confinement située sous le laboratoire BSL3, en respectant les pres-
criptions correspondantes pour les laboratoires de niveau de sécurité 3. En cas de
fuites sur les réservoirs, les conduites et les robinetteries ou de travaux d'entretien po-
tentiellement contaminants, les mesures correspondantes doivent étre prises en
compte dés la planification de l'installation de décontamination des eaux usées (p. ex.
bacs de rétention, décontamination, confinement du lieu de travail, utilisation des équi-
pements de protection individuelle). [35].

Les déversements d'eaux usées potentiellement contaminées dans des réservoirs de
collecte centraux doivent disposer de dispositifs pour la décontamination des conduites
(p. ex. solutions de siphonage), des raccordements et des obturations (robinets d'arrét
pour les travaux d'entretien).

La colonne d'eau dans les siphons doit étre suffisamment élevée pour supporter les
éventuelles variations de la pression atmosphérique (pression statique des monoblocs,
facteur de sécurité inclus). Les conduites d'apport et d'extraction d'air de la ventilation
du confinement, équipées d'un filtre stérile résistant a I'humidité, peuvent étre évacuées
par le toit (conduite séparée des autres systemes du batiment) ou dans la cuve de ré-
tention de l'installation de décontamination des eaux usées [41].

Etanchéité aux gaz et aux liquides des conduites, robinetteries et réservoirs
Etalonnages, tests de fonctionnement, tests de réception selon le fabricant
Affichages, saisie des données et sécurisation du déroulement du programme
Alarmes

Interruption et arrét d'urgence

Assistance de I'entreprise par le fabricant lors de la validation de l'installation
Température extérieure prés des installations thermiques: elle ne devrait pas dépas-
ser 60°C pendant toute la durée de fonctionnement.

Systeme d'évacuation d'air (conduites d'extraction d'air) et décontamination de Il'air
évacué.
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5.10 Respect des normes de sécurité antisismique

OUC [1]: Non mentionné

OPTM [2]: Non mentionné

OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [3] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Cette mesure concerne les laboratoires BSL3, qui
sont soumis a 'OPAM (art. 1 al. 2, let. b, art. 1 al. 3 let. b et annexe 2.3 OPAM). Les
entreprises qui exercent une activité au sens de l'art. 1, al. 2bis, let. a, et qui ont été
exclues du champ d'application de 'OPAM par les autorités, sont exclues.

La conception antisismique des ouvrages a pour objectif la protection des personnes,
la limitation des dommages et la garantie du bon fonctionnement de I'ouvrage sous l'ef-
fet du séisme de référence.

En raison de leur importance, les ouvrages sont répatrtis en trois classes d'ouvrages
(CO) ([43]-[44)). Les laboratoires BSL3 soumis & 'OPAM sont classés au moins dans
la CO Il en raison de la possibilité de dommages a la population ou a I'environnement.
Selon [44] (citation, paragraphe 9.1.7): «Pour les ouvrages soumis a 'ordonnance sur
les accidents majeurs qui requiérent une étude de risque, le degré de protection est
fixé en fonction de cette étude. Tous les autres ouvrages qui représentent une menace
pour I'environnement doivent satisfaire aux exigences imposées a la classe d’ouvrages
COIl, CO lI-i ou CO lll, selon la menace pour I'environnement qu’ils générent.»

Le bureau d'études ou le bureau d'études spécialisé doit apporter la preuve de la sécu-
rité structurale pour les éléments porteurs du batiment et pour le confinement propre-
ment dit ([4], [43]-{44]). Le confinement comprend les éléments périphériques du labo-
ratoire BSL3 tels que les murs, les plafonds, le sol, les portes et les fenétres, ainsi que
les composants du systéme de ventilation et, si existant, du systeme de décontamina-
tion des eaux usées, qui peuvent étre potentiellement contaminés.

5.11 Locaux avec sols, murs et surfaces faciles a laver et résistantes a I’eau, aux

acides, aux bases, aux solvants, aux désinfectants et aux moyens de décontami-

nantion

_ OUC: Annexe 4, ch. 2.1 OUC, Mesures N° 9, 10 et 19 [1]

_ OPTM: Annexe 3, ch. 2 OPTM, Mesures N° 9, 10, 19 [2]

_ OPAM: Annexe 2.3 let. c OPAM [2] et module «Entreprises présentant un potentiel
de danger biologique», p 24 [5]. Non mentionné.

Le but de ces mesures est d'assurer la nettoyabilité avec des détergents courants et la
résistance des surfaces aux agents chimiques de décontamination dans le confine-
ment. L'utilisation d'eau oxygénée (H.O;, concentration jusqu'a 35 pour cent), de com-
posés chlorés et d'autres agents chimiques pour la décontamination des surfaces doit
étre prise en compte.

A des fins de décontamination, le confinement d'un laboratoire BSL3 comprend non
seulement les éléments de construction entourant la zone de travail proprement dite,
tels que les murs, les plafonds, le sol, les portes et les fenétres, mais aussi les sas pour
les personnes et le matériel, les passages de canaux de ventilation, de fluides et de
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cables, les passe-plats, les autoclaves a double entrée qui peuvent étre contaminés et,
si existante, l'installation de décontamination des eaux usées, en particulier les con-
duites transportant les eaux usées.

Par surfaces, on entend les sols, les plafonds, les murs, les supports, mais aussi le mo-
bilier de laboratoire, les postes de sécurité microbiologique, les conduites, les disposi-
tifs d'éclairage, la robinetterie, etc.

Facilement lavable signifie «facilement accessible», c'est-a-dire que les surfaces doi-
vent étre entiérement accessibles a la main ou avec des moyens auxiliaires (p. ex.
échelles, raclettes/serpillieres avec manches). Toutes les surfaces doivent étre lisses et
non poreuses (pas de surfaces en béton brut). Les joints doivent étre remplis sur toute
la surface et étre plats. Le remplissage des joints doit étre durable et résistant aux pro-
duits chimiques de décontamination.

Les sols doivent étre étanches, fermés, résistants a |'usure et si possible sans joints. La
résistance aux charges ponctuelles (p. ex. chariots de transport lourds, mobilier) doit
étre prise en compte. Les raccords aux murs doivent étre réalisés avec des profilés a
gorge creuse jusqu'a une hauteur de 5 a 10 cm (hauteur dépendant du type de lutte
contre l'incendie, c'est-a-dire de la rétention d'eau pour les sprinklers et les eaux d'ex-
tinction).

Les sols doivent étre résistants aux acides et aux bases ainsi qu'aux agents chimiques
de décontamination utilisés dans le laboratoire [45]. Pour les propriétés antidérapantes
des sols, les indications du tableau 314-6 du commentaire du SECO [46] (R10) sont
applicables. Les preuves de la résistance et des propriétés antidérapantes doivent étre
demandées au fournisseur ou au fabricant.

Les conduites, cables et tuyaux encastrés sont un avantage du point de vue de la lava-
bilité, mais un inconvénient du point de vue de I'étanchéité du confinement et de la
flexibilité pour des transformations ou des ajouts ultérieurs (voir chapitre 5.1). Il est re-
commandé de poser les conduites, les cables et les tuyaux en général «sur le crépi», a
une distance d'au moins 2,5 cm de la surface, afin de permettre le nettoyage ou la dé-
contamination de la surface a la main. Les conduites, les chemins de cables ou les ap-
pareils placés contre les surfaces doivent étre rendus étanches par rapport au mur.

Les canaux d'installation et de cablage ne doivent pas étre étanches a l'air. Les gaines
de ventilation suspendues, les plateformes de céables, etc. le long des plafonds et des
murs doivent étre évitées dans la mesure du possible (dép6t de poussiéere).

Tous les équipements techniques de laboratoire doivent étre disposés de maniere a
étre facilement accessibles et faciles a nettoyer et a décontaminer.

Les surfaces des meubles de laboratoire, en particulier des tables de travail et des pla-
teaux, doivent étre durables et résistantes aux rayures. Les matériaux des plans de tra-
vail doivent étre résistants aux acides et aux bases utilisés dans le laboratoire ainsi
gu'aux agents chimiques de décontamination.
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Dans les réglementations relatives aux meubles de laboratoire, les exigences de sécu-
rité y afférentes ne sont indiquées que de maniere descriptive [47]. Un aper¢u des ma-
tériaux appropriés pour les équipements de laboratoire est disponible dans [49]. Les
meubles de laboratoire avec revétement et autres équipements avec noyau en bois ne
sont pas recommandés. Les preuves sont en général fournies par les fournisseurs ou
les fabricants.

Les canaux d'arrivée d'air depuis les clapets d'arrét coté arrivée d'air jusqu'au confine-
ment et les canaux d'extraction d'air depuis le confinement jusqu'aux clapets d'arrét
cOté extraction d'air de la station de filtration HEPA doivent étre résistants au procédé
de décontamination de surface choisi (résistants a la corrosion, pouvant étre fumigés;
voir chapitres 5.1 et 5.3).

Il ne doit pas y avoir d'arétes ou de surfaces tranchantes et rugueuses susceptibles de
provoquer des blessures ou d'endommager les gants utilisés.

Les appareils et équipements utilisés pour les activités de diagnostic et de recherche
relévent de la responsabilité de I'entreprise, mais doivent également pouvoir étre lavés
et décontaminés.

Le bureau d'études spécialisé chargé du projet doit tenir compte des exigences rela-
tives a la qualité des surfaces lors de la planification, de I'appel d'offres et de I'adjudi-
cation [5]. Il convient d'obtenir des certificats ou des preuves de I'aptitude des sur-
faces, par exemple leur résistance aux produits chimiques, leur caractére antidéra-
pant, etc.

Si aucune indication de résistance n'est disponible, par exemple la résistance a la
corrosion par le peroxyde d'hydrogéne ou d'autres agents chimiques de décontami-
nation, des tests de matériaux appropriés sont a réaliser par le fournisseur, le fabri-
cant ou le bureau d'études mandaté.

Pour contrbler les arétes vives et la rugosité dans le cadre de la réalisation, les sur-
faces sont essuyées a la main avec un gant en latex fin et en exergant une légere
pression. L'expérience montre que le contréle est réussi si le gant en latex n'est pas
endommageé.

6. Indications pour les mandants

Les indications et conseils suivants s'adressent aux maitres d'ouvrage, aux proprié-
taires, aux directions des entreprises et des laboratoires ainsi qu'aux personnes res-
ponsables de la sécurité biologique (BSO, biosafety officer). lls ne sont pas exhaustifs
et doivent étre complétés ou adaptés au cas par cas.

_ Dans le cadre d'un avant-projet, les mandants et les bureaux d'études mandatés de-
vraient développer une base et un langage communs pour les exigences en matiere
de biosécurité, les processus dans un laboratoire BSL3 et les exigences techniques
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et architecturales requises. Les visites communes de laboratoires BSL3 et les entre-
tiens avec les propriétaires et l'entreprise se prétent bien a cet effet. Il est trés utile
de nouer des contacts afin de recueillir des expériences. Il est recommandé aux bu-
reaux d'études de compléter I'équipe de planification par un spécialiste expérimenté
en matiére de laboratoires BSL3.

Etablissement précoce des spécifications des exigences aussi complétes que pos-
sible (cahier des charges, description des exigences [13])

Pour des raisons de sécurité de planification et de tests des codts, définir en détail
les exigences techniques de construction dans I'avant-projet (y compris les tests et
les réglementations et méthodes de test applicables)

Solliciter I'avis de tiers indépendants (reviews) pendant la phase de planification
Prise de contact précoce, dés la phase de planification, avec les autorités de surveil-
lance (sécurité biologique, protection contre les incendies, protection ABC, etc.)
Assister le bureau d'études dans I'élaboration du PQM [6] [7]

Vérifier quelles mesures sont nécessaires pour les activités prévues ou si elles peu-
vent étre modifiées, remplacées ou supprimées (autorisation par I'office fédéral com-
pétent, si nécessaire). Il convient de tenir compte de ces considérations lors de la
phase de planification. En cas de madification ultérieure de ['utilisation, des aména-
gements/modifications peuvent ne plus étre réalisables ou s'avérer trés colteux.
Consigner les méthodes de test et les exigences dans le rapport succinct selon I'ar-
ticle 5 OPAM, si l'installation est soumise a 'OPAM ([3], [4]). En régle générale, le
rapport succinct n'est pas rédigé avant la fin du projet de construction.

Justifier les écarts par rapport aux exigences figurant dans le rapport succinct visé a
l'article 5 de 'OPAM par une évaluation des risques

Le bureau de planification mandaté doit tenir compte des exigences lors de I'élabora-
tion du projet, de I'appel d'offres et de I'adjudication [5] et établit des rapports sur
avancement des travaux a intervalles réguliers.

La planification, I'exécution et les tests doivent étre effectués par des spécialistes
qualifiés et expérimentés.

Les rapports de chantier doivent étre consultés par les mandants et les défauts doi-
vent étre signalés.

Tenir une liste des défauts et un plan de tests (en tenant compte des délais de ga-
rantie et de la période de test permanent)

Examiner les rapports de tests en fonction des méthodes utilisées, des attestations
de conformité et des résultats obtenus dans le cadre de la mise en service et de
achevement [5].

7. Indications pour les inspections par les organes d'exécu-
tion

Conformément a l'article 23, alinéa 2, lettre a OUC [1], les contrbles des mesures de
sécurité sont effectués par le service spécialisé désigné par le canton (art. 18 OUC).
Selon l'art. 8b, OPAM [2] l'autorité d'exécution (cantonale) effectue des contrbles régu-
liers sur place et en fixe la fréquence en fonction du potentiel de danger, du type et de
la complexité de I'entreprise ainsi que des résultats des contrbles précédents.
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Les points suivants peuvent servir d'indications et de conseils pour ces contrbles des
mesures de sécurité constructives et techniques. lls ne sont pas exhaustifs et peuvent
étre complétés ou adaptés au cas par cas.

Lors de la premiére inspection, il est recommandé de tenir compte des remarques énu-
mérées ci-dessous pour les différentes mesures. Pour des inspections régulieres, les
indications du chapitre 8. (Entretien) sont également utiles.

Examen du rapport succinct selon l'art. 5 OPAM [2], si l'installation est soumise a
'OPAM

Examen et évaluation des appréciations des risques, notamment en cas d'écarts par
rapport aux exigences

Examen des rapports de contrble contenant les méthodes utilisées, les attestations
de conformité et les résultats, établis dans le cadre de la mise en service et de
l'achévement [5].

Norme et méthode utilisées (test de maintien de pression, test de chute de pression
et test de montée en pression), pression d'essai utilisée

Prise en compte des troncons de l'installation de ventilation qui doivent éventuelle-
ment étre fumigés avec le local (p. ex. jusqu'aux clapets d'arrét)

Représentation sous forme de plan des taux de fuite pour chaque espace pouvant
étre fumigé de I'enceinte de confinement (y compris sas, passe-plats)

Etanchéité au gaz et matériaux des sections de canaux de ventilation pouvant étre
gazés

En cas d'écarts par rapport aux exigences: évaluation des justifications basées sur
les risques

Lors d'inspections réguliéres: Preuve des travaux d'entretien effectués [35].

Installation de ventilation distincte et séparée pour le confinement; voir le schéma de
ventilation pour le batiment et le confinement

Mode d'évacuation de I'air (si possible par le toit)

Commande du fonctionnement de la ventilation BSL3 en cas d'incendie, en accord
avec les autorités compétentes (police du feu, assurance immobiliére)

Présence de clapets d'arrét pour chaque local ou chaque zone de fumigation (con-
tréle dans le schéma de ventilation)

Lors des inspections réguliéres: Preuve des travaux d'entretien effectués [35].

Classe de filtre utilisée

Boitier de filtre en acier inoxydable

Test de résistance a la pression du boitier du filtre

Garantie de I'aptitude a la fumigation lorsque le filtre est monté (disposition des cla-
pets d'arrét, raccords de fumigation)

Test d'étanchéité au gaz du boitier du filtre

Clapets d'arrét et canaux de ventilation étanches au gaz

Test d'étanchéité du siege du filtre
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Possibilité de contrdle in situ le degré de séparation du filtre installé pendant le fonc-
tionnement de l'installation de ventilation (en service)

Affichage de la pression différentielle (protégé par un microfiltre sur le c6té potentiel-
lement contaming)

Lors des inspections réguliéres: Preuve des travaux d'entretien effectués [35].

_ Création de différences de pressions ou de cascades de pressions (de I'ordre de 20

a 30 Pa): flux d'air dirigé des zones non (moins) contaminées vers les zones poten-
tiellement (plus) contaminées

Emplacement de la mesure de pression de référence (zone calme)

Respect des différences de pression en fonctionnement normal (stabilité)
Fonctionnement des verrouillages de portes (y compris déverrouillage pour les cas
d'urgence) et des alarmes de portes

Régulation du fonctionnement en mode dégradé et spécial, alarme

Régulation du fonctionnement redondant

Indicateurs de pression présents sur les portes, calibrés

Taux de renouvellement d'air de 10 a 12 fois par heure, ou écarts justifiés

Concept d'annonce de dérangement et d'alarme de ventilation (description de fonc-
tionnement; matrice des opérations et des perturbations établie et contrble)
Comportement de l'installation de ventilation en cas de perturbations et de modes de
fonctionnement spéciaux désignés comme pertinents dans la description de fonc-
tionnement, en vue de maintenir le flux d'air dirigé vers l'intérieur (également en cas
de perturbations, de mode de fonctionnement spécial, de mode redondant, y compris
la commutation automatique sur l'alimentation électrique de secours et le rétablisse-
ment de I'alimentation électrique du réseau). Enregistrement des différences de
pression au moins au niveau des portes de sas et des portes entre différentes zones
de pression dans I'enceinte de confinement.

Variations de pression pendant le démarrage et I'arrét de I'installation (mode auto-
matique; enregistrement et évaluation des différences de pression (voir ci-dessus))
Lors des inspections ultérieures: Preuve des travaux d'entretien effectués [35].

Preuve des exigences

Preuve de l'installation, du contréle de la mise en service et du fonctionnement con-
formes aux regles de l'art

Lors des inspections ultérieures: Preuve des travaux d'entretien effectués [35]

Alimentation électrique de secours (ASI et groupe électrogéne de secours) pour tous
les équipements et appareils techniques liés a la sécurité. Un groupe électrogeéne de
secours suffit pour le systéeme de ventilation, une ASI n'est pas nécessaire.

Preuve du basculement automatique sur l'alimentation de secours et du rétablisse-
ment de I'alimentation secteur

Maintien du flux d'air dirigé vers l'intérieur pendant les commutations. Enregistrement
des différences de pression au moins au niveau des portes de sas et des portes
entre différentes zones de pression dans I'enceinte de confinement (enregistrement
et évaluation des différences de pression (cf. ci-dessus))
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Coordination des temps de fonctionnement du générateur de secours et du dispositif
ASI avec la directive suivante: «fin des travaux en bon ordre et en toute sécurité et
départ en bon ordre du laboratoire BSL3»

Concept existant pour I'alarme, en général basé sur une valeur de tolérance, de réfé-
rence ou de seuil, avec fixation de priorités

Concept et moyens d'alarme en cas d'incendie dans le laboratoire et le batiment (en
accord avec la police du feu ou I'assurance immobiliére)

Signalisation Priorité 1 et 2 aux collaborateurs par des alarmes sonores et visuelles
Prise en compte des perturbations et des dysfonctionnements susceptibles d'entrai-
ner des dommages corporels, environnementaux ou matériels selon la liste des sys-
temes équipés d'une alarme au chapitre 5.7 .

Concept de bacs de rétention selon la stratégie d'extinction (concept de protection
incendie en accord avec la police du feu / 'assurance immobiliére)

Exécution de la rétention des eaux d'extinction

Méthode de décontamination des eaux d'extinction

Contr6le visuel des rebords et des seuils, le cas échéant des écoulements au sol.

Concept de laboratoire sec ou humide

Protection de I'eau potable dans les laboratoires humides

Manipulation de liquides et méthodes d'inactivation

Exécution de la douche oculaire

Stratégie de douche d'urgence et de décontamination des eaux usées

Hygiéne des mains, lave-mains et eaux usées

Installation de décontamination des eaux usées: installation sous le confinement
et respect des prescriptions correspondantes pour les laboratoires de niveau de
sécurité 3

Lors des inspections ultérieures: Preuve des travaux d'entretien effectués [35].

Si pertinent, vérification de la sécurité structurale selon CO Il des éléments porteurs
du batiment et des éléments d'enceinte de confinement et des composants du sys-
teme de ventilation et, si existant, du systeme de décontamination des eaux usées,
qui peuvent étre potentiellement contaminés.

Aucun matériau en bois ou avec un noyau en bhois (surfaces revétues) ne doit étre
utilisé.

Meubles de laboratoire, en particulier tables de travail et paillasses, adaptés aux la-
boratoires de microbiologie (résistance chimique, résistance aux rayures, durabilité ;
preuve fournie par le fournisseur ou le fabricant)

Propriétés antidérapantes, lavables et résistance aux produits chimiques des sols
(preuve fournie par le fournisseur ou le fabricant)

Contr6le visuel de l'accessibilité de toutes les surfaces pour le nettoyage et la décon-
tamination chimique

Contr6le visuel de I'exécution: surfaces fermées, absence de pores, d'arétes vives et
de surfaces rugueuses.



Basler & Hofmann

Etanchéité du confinement

Installation de ventilation

Installation de filtres HEPA

Sous-pression permanente, cas-
cades de pression

Recommandations relatives aux mesures de sécurité en matiére de construction et de technique dans 44

8. Indications pour I'entretien

La recommandation de la CFSB relative a I'entretien des laboratoires et des installa-
tions de sécurité des niveaux 2 et 3 selon I'OUC et 'TOPTM (2012) [35] contient des in-
dications et des outils pour la planification et la réalisation de I'entretien.

La maintenance prévisionnelle et préventive peut étre effectuée soit en continu pendant
I'exploitation, soit annuellement pendant une interruption de I'exploitation aprés décon-
tamination de l'installation, soit en combinant les deux [35]. Le choix de la stratégie de
maintenance dépend du réle et de la taille du laboratoire.

L'étanchéité des installations techniques de ventilation et I'état des éléments d'enceinte
du confinement doivent étre contrdlés régulierement: par exemple, chaque année, par
un contrdle visuel des dommages et, le cas échéant, par une recherche de fuites

(main, eau savonneuse, fumée). En cas de modifications et d'interventions importantes,
ainsi qu'a des intervalles plus longs & définir en fonction des risques, il est recommandé
de répéter les tests d'étanchéité.

L'entretien de l'installation de ventilation est complexe. Selon la recommandation de la
CFSB concernant I'entretien des laboratoires et des installations de niveau de sécurité
2 et 3 selon 'OUC et 'OPTM (2012) [35], il est utile de disposer d'un journal d'entretien
et de test détaillé pour I'entretien des installations de ventilation ainsi que de la régula-
tion du batiment.

Il n'existe pas de normes ou de réglements indiquant la durée d'utilisation d'un filtre
HEPA. Un remplacement du filtre n'est nécessaire que si la perte de pression dépasse
les valeurs de pression différentielle recommandées par le fabricant. Dans certaines
entreprises, il a été possible d'attendre jusqu'a 10 ans avant de remplacer les filtres.

Le cas échéant, les préfiltres (F9) doivent étre remplacés plus souvent.

Dans les installations BPF, les contrdles du degré de séparation sont obligatoires tous
les 6 ou 12 mois, selon la classification de la salle blanche. Pour les installations de fil-
tration dans les laboratoires BSL3, il est recommandé de vérifier le degré de séparation
tous les ans. Si l'installation de filtration dispose d'un dispositif de balayage automa-
tique ou de redondances, le degré de séparation peut étre testé en cours de fonction-
nement.

Il est recommandé de vérifier chaque année les exigences suivantes:

Les verrouillages de portes (y compris le déverrouillage en cas d'urgence) et les
alarmes de porte

Les indicateurs de pression sur les portes a l'aide d'un appareil de mesure manuel
étalonné, ajuster si nécessaire

De respecter les niveaux de pression; enregistrer les différences de pression selon
[28] pendant le régime d’exploitation normal ainsi que pour le démarrage et l'arrét, le
fonctionnement redondant (défaillance de parties redondantes de l'installation, panne
de courant; contble des alarmes)
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De contréler la régulation du batiment pour détecter les défaillances de parties de
l'installation (p. ex. clapets, régulateurs de débit)

Lors des tests de l'installation de ventilation et de la régulation du batiment, les diffé-
rences de pression dans les locaux devraient étre enregistrées au moins toutes les 5
secondes [28]. Le cas échéant, dans les grands laboratoires, les mesures peuvent
étre limitées aux locaux présentant des risques (p. ex. sas, corridor interne, locaux
ou sont manipulés des microorganismes).

Dans le fonctionnement normal du laboratoire BSL3, il est essentiel de pouvoir compter
sur le bon fonctionnement de I'autoclave et sur la décontamination fiable des maté-
riaux, appareils et déchets contaminés. Pour ce faire, des validations et des tests doi-
vent étre effectués.

Les validations des programmes d'autoclavage choisis doivent étre démontrées avec
des charges standard simulées d'échantillons & autoclaver en utilisant des bio-indica-
teurs, éventuellement en combinaison avec des enregistreurs de température. lls doi-
vent étre placés a des endroits appropriés. Les bio-indicateurs utilisés pour les liquides
sont des ampoules. Pour les produits solides & autoclaver, les bio-indicateurs sont des
bandes contenant des spores de Geobacillus stearothermophilus. D'autres indications
et des procés-verbaux de test détaillés sont décrits dans les normes ISO 17665 partie
1 [49] et partie 2 [50] et I'utilisation de bio-indicateurs dans la norme DIN 58949-4 [51].

Une série de contrdles de routine devrait étre effectuée régulierement lors de chaque
utilisation:

Contr6le visuel des joints, des indicateurs, de I'emplacement de la sonde de tempé-
rature et de la sélection correcte du programme avant le démarrage de I'appareil
Contr6le du processus d'autoclavage, par exemple a l'aide d'indicateurs chimiques
[52] ou de bandelettes réactives a la chaleur

Vérification du déroulement correct et sans probléme du programme sur l'affichage
Conservation des données pour la documentation

Mise a disposition de 'autoclave propre pour la prochaine utilisation

Contr6le sous vide hebdomadaire effectué sur l'autoclave froid et sec pour détermi-
ner le taux de fuite de vapeur, pour autant que l'autoclave mette a disposition un pro-
gramme intégré correspondant

Test / validation annuel(le) ou régulier(e) avec des bio-indicateurs

Maintenance et contrdle annuels par un technicien de maintenance, y compris test
de la décontamination de l'air évacué et du condensat et remise d'un proces-verbal.

Le passage de l'alimentation secteur a l'alimentation de secours devrait étre controlé
chaque année.

Le systeme d'alarme pour les alarmes de priorité 1 et 2 devrait étre contr6lé chaque an-
née.

Les rebords et les seuils devraient étre contrélés visuellement au moins une fois par
an.
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Pour I'entretien des conduites, des robinetteries et des réservoirs, il convient de pren-
dre en compte les mesures de protection correspondantes dés la planification de l'ins-
tallation de décontamination des eaux usées (p. ex. décontamination, confinement du
lieu de travail, équipement de protection individuelle), en particulier lors de travaux po-
tentiellement non exempts de contamination [35].

Si des eaux usées potentiellement contaminées sont produites, il convient de vérifier
régulierement (p. ex. tous les jours) I'étanchéité de l'installation de décontamination
concernée ainsi que les entrées et sorties par un contréle visuel et de vérifier que les
affichages sont correctement réglés.

La maintenance et le test, y compris le test de la décontamination de l'air extrait et I'éta-
blissement d'un procés-verbal, devraient étre effectués chaque année par un spécia-
liste.

En I'absence de modifications structurelles ou de dommages au batiment, aux élé-
ments de construction périphériques, aux murs internes ainsi que de modifications
constructives et techniques du concept de systeme de ventilation et, le cas échéant, de
l'installation de stérilisation des eaux usées, des contrdles visuels annuels suffisent.

L'état de toutes les surfaces, y compris les joints, doit étre contr6lé visuellement a inter-
valles réguliers (au moins une fois par an).
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