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1. Vorwort

Die Eidgenotssische Fachkommission fir biologische Sicherheit EFBS ist ein unabhan-
giges Expertengremium des Bundes. Sie unterstiitzt den Bundesrat und die Bundes-
amter bei der Vorbereitung von Gesetzen, Verordnungen und Vollzugshilfen. Ausser-
dem berét sie die eidgendssischen und kantonalen Behdrden bei der Umsetzung die-
ser Regelungen.

Die EFBS erarbeitet auch Empfehlungen fur Fachleute, die mit pathogenen, gentech-
nisch veranderten oder gebietsfremden wirbellosen Kleintieren arbeiten. Dazu zieht sie
teilweise externe Expertinnen und Experten bei.

Die vorliegende, allgemein gehaltene Empfehlung konkretisiert die Anforderungen an
ausgewabhlte baulich-technische Sicherheitsmassnahmen, die fiir Tatigkeiten der
Klasse 3 in der Einschliessungsverordnung ESV, der Verordnung tiber den Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern vor Gefahrdung durch Mikroorganismen SAMV
sowie in der Storfallverordnung StFV statuiert sind und spezifiziert den Stand der Si-
cherheitstechnik, der sich sténdig weiterentwickelt.

Sie ist ein rechtlich nicht bindendes Hilfsmittel fur alle Beteiligten, die in BSL3-Laborato-
rien solche baulich-technischen Sicherheitsmassnahmen im Rahmen ihrer beruflichen
Tatigkeit planen, bauen, betreiben, beurteilen und inspizieren. Die Empfehlung richtet
sich einerseits an Planungs- und Architekturbliros sowie an Bauherrinnen und Bauher-
ren, andererseits aber auch an Betriebs- und Laborleitungen sowie fir die Biosicherheit
verantwortliche Personen in den Laboratorien und an Behdrden, die fur den Vollzug der
entsprechenden Verordnungen zustandig sind. Wahrend der Entstehung dieser
Empfehlung wurden exemplarisch verschiedene Personen aus allen Zielgruppen
angehort.

Die baulich-technischen Sicherheitsmassnahmen dienen dazu, ein Entweichen der Or-
ganismen in die Umwelt zu verhindern. Da jedes BSL3-Laboratorium ein Unikat ist, las-
sen sich nicht alle Anforderungen in jedem Laboratorium identisch umsetzen, sondern
es muss immer den spezifischen Gegebenheiten Rechnung getragen werden. Dazu
gehdren beispielsweise die verwendeten Organismen, die Art und der Umfang der Ta-
tigkeit und das Alter des Laboratoriums. Da sich der Stand der Sicherheitstechnik wei-
terentwickelt, werden heute gegebenenfalls andere Anforderungen an einen Neubau
gestellt als friher. Sofern ein Entweichen der Organismen in die Umwelt nach wie vor
erfolgreich verhindert wird, ist eine baulich-technische Nachbesserung solcher Labora-
torien aber nicht nétig. Prinzipiell sind auch von dieser Empfehlung abweichende tech-
nische Losungen moglich, solange sie den in den relevanten Verordnungen festgeleg-
ten Schutzzielen und Massnahmen genutigen. Die Verantwortung bleibt bei den Betrie-
ben und denjenigen, die mit den Organismen umgehen.

Bern, April 2022
Eidgendssische Fachkommission fiir die biologische Sicherheit
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2. Begriffe

Wabhl von bautechnischen Produkten und Systemen und deren Verwendung bei der Er-
stellung des Bauwerks bzw. bei der Realisierung der Sicherheitsmassnahmen.

Der Arbeitsbereich ist geméass Anhang 4 Ziffer 2.1 ESV [1] der Bereich, in dem mit Or-
ganismen gemass ESV umgegangen wird (Laboratorien, Brutraume, usw.). Ubrige Be-
reiche sind Bereiche, in denen kein Umgang mit Organismen nach ESV stattfindet (z.B.
Schleusen, Korridore). Es ist Stand der Sicherheitstechnik, dass der Arbeitsbereich,
Personen- und Materialschleusen, Durchreichen, usw., baulich und geb&udetechnisch
als Einheit geplant, gebaut und betrieben werden. In der vorliegenden Empfehlung wird
diese Einheit als Laboratorium der Sicherheitsstufe 3 oder als Containment bezeichnet.

Laboratorium der Sicherheitsstufe 3 gemass Verordnung ber den Umgang mit Orga-
nismen in geschlossenen Systemen (Anh. 4 Ziff. 2.1 ESV [1]) und Verordnung Uber den
Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganis-
men (Anh. 3 Ziff. 2 SAMV [2]). Tatigkeiten mit Organismen in geschlossenen Syste-
men, die ein massiges Risiko fir Mensch, Tier oder die Umwelt darstellen, missen in
einem Laboratorium der Sicherheitsstufe 3 (BSL3) ausgefiihrt werden.

Eigenschaft, Wert, Grenzwert oder Toleranzbereich bei der Ausgestaltung einer Sicher-
heitsmassnahme und der Prifung mit der empfohlenen Prifmethode. Anforderungen
koénnen sich fallweise auch bloss auf das Vorhandensein beschrénken (z.B. Redun-
danz). Die Anforderungen in dieser Empfehlung orientieren sich am Stand der Sicher-
heitstechnik und an vorhandenen Regelwerken.

Methodik oder Vorgehen, um die Ausfiihrung und Eigenschaften der Sicherheitsmass-
nahme auf Mangel, Fehler oder andere Abweichungen von der Sollfunktion oder Kon-
formitat zu testen.

Hilfsmittel fur Planungsbiiros und Bauunternehmen zur Gewahrleistung der Qualitat bei
der Abwicklung von komplexen und anspruchsvollen Bauwerken [7], [8].

Als Sonderbetrieb gelten Fehlerbehebung, Begasung von Raumen, technische Ereig-
nisse, Laborzwischenfall, Einrichtung, sdmtliche Unterhaltsarbeiten, Kalibrierungen,
Prufungen, Tests, usw.

Pflichtenheft oder Anforderungsbeschreibung fiir das BSL3-Laboratorium. Die Anforde-
rungsspezifikationen werden vom Betrieb verfasst. Sie beschreiben im Detail die vorge-
sehenen Tatigkeiten, deren Risikobewertung, baulich-technische Anforderungen inklu-
sive primére Containmentsysteme, oder auch Arbeitsvorschriften (SOP), die sich auf
die architektonische Gestaltung des Laboratoriums auswirken. Sie werden vom Pla-
nungsbiro fir die Planung und den Bau auf geeignete Weise berlicksichtigt und umge-
setzt [14]. Die vorliegende Empfehlung kann fur die Ausarbeitung der Anforderungs-
spezifikationen bertcksichtigt werden.
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3. Einfahrung

Die vorliegende Empfehlung versteht sich als rechtlich nicht-bindende Hilfestellung bei
der Konkretisierung von baulich-technischen Sicherheitsmassnahmen in BSL3-Labora-
torien. Sie gilt fir BSL3-Diagnostik- und Forschungslaboratorien, in denen mit Mikroor-
ganismen umgegangen wird und richtet sich an Personen, die solche baulich-techni-
schen Sicherheitsmassnahmen im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit planen, bauen,
betreiben, beurteilen und inspizieren.

Ziel dieser Empfehlung ist es, die Sicherheitsmassnahmen zu spezifizieren, um zu ei-
nem besseren Verstandnis der notwendigen baulich-technischen Anforderungen beizu-
tragen, die Planungs- und Kostensicherheit zu erhéhen und die Sicherheit, Qualitat und
Nachhaltigkeit solcher Laboratorien zu verbessern.

Die Sicherheitsmassnahmen, die fir Tatigkeiten der Klasse 3 eingehalten werden mus-
sen (BSL3-Laboratorien), sind in folgenden Verordnungen und Richtlinien beschrieben:
Verordnung Uber den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen (Ein-
schliessungsverordnung, ESV [1], Anhang 4)

Verordnung Uber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahr-
dung durch Mikroorganismen (SAMV [2], Anhang 3)

Verordnung Uber den Schutz vor Storfallen (Storfallverordnung, StFV [3], Anhang
2.3)

Handbuch zur Stérfallverordnung, Allgemeiner Teil [4], dazugehérendes Modul «Be-
triebe mit biologischem Geféahrdungspotenzial» [5]

ESV und SAMV unterscheiden zwischen allgemeinen und besonderen Sicherheits-
massnahmen. In dieser Empfehlung berlicksichtigen wir ausschliesslich ausgewahlte
besondere Sicherheitsmassnahmen aus den Bereichen Geb&aude und Ausriistung
(Anh. 4 Ziff. 2.1 ESV sowie Anh. 3 Ziff. 2 SAMV). Das Modul «Betriebe mit biologischen
Gefahrdungspotenzial» beschreibt dartiber hinaus weitere Massnahmen, die fur Be-
triebe, die der Storfallverordnung unterstehen relevant sein kdnnen. Einige davon wer-
den in dieser Empfehlung ebenfalls berticksichtigt.

Gesetze und Verordnungen regeln stets eine Vielzahl von Sachverhalten in der Theo-
rie. So auch die oben genannten Verordnungen, die in Bezug auf die Anforderungen an
die Sicherheitsmassnahmen auf den Stand der Sicherheitstechnik verweisen, der erfullt
sein muss.

Der Stand der Sicherheitstechnik wandelt sich jedoch im Laufe der Zeit und ist sehr
breit definiert: Er umfasst das gesamte in der Fachwelt vorhandene und 6ffentlich zu-
gangliche technische Wissen Uber Sicherheitsmassnahmen, das aber eventuell noch
nicht allgemein eingefihrt ist. Die Sicherheitsmassnahmen werden in Biosicherheits-
handbiichern ebenfalls meistens nur beschreibend und nicht konkret erlautert, wie z.B.
fuir die HEPA-Filteranlage oder die Dichtheit des Containments. Diese Anforderungen
missen fir jedes BSL3-Projekt neu festgelegt werden.
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Es bleibt daher weiterhin eine grosse Herausforderung, BSL3-Laboratorien nach dem
aktuellen Stand der Sicherheitstechnik zu bauen. Dies bestétigen auch die Erfahrungen
von in den letzten 10 Jahren in Betrieb genommenen BSL3-Laboratorien. Somit zeigt
sich auch der Bedarf fur die vorliegende Hilfestellung.

Planungsbiros sollen in diesem Dokument konkrete Empfehlungen finden, wie bei ei-
nem Neubau, einer Renovation oder einem Umbau die baulich-technischen Massnah-
men der ESV, SAMV und StFV umgesetzt werden kdnnen, damit sie dem derzeitigen
Stand der Sicherheitstechnik entsprechen. Die Sicherheitsmassnahmen werden ideal-
erweise zur Gewabhrleistung der Planungs- und Kostensicherheit bereits in der Vorpro-
jektphase, spatestens aber im Rahmen des Bauprojektes und der Ausschreibung pro-
jektbezogen spezifiziert [6]. Die Beschreibungen der Sicherheitsmassnahmen enthalten
auch Hinweise zu ihrer Konkretisierung, die Prifmethoden und die angestrebten Anfor-
derungen.

Gleichzeitig richtet sich diese Empfehlung auch an die auftraggebenden Personen, d.h.
an die Bauherrschaft, Inhaberinnen und Inhaber, die Betriebs- und Laborleitungen so-
wie an die fir die Biosicherheit verantwortlichen Personen (BSO).

Darlber hinaus soll den Kontroll- und Vollzugsorganen ein Hilfsmittel zur Verfiigung ge-
stellt werden, mit dem leichter beurteilt werden kann, ob und welche Sicherheitsmass-
nahmen und baulich-technischen Ausfiihrungen die notwendigen Anforderungen erfiil-
len.

Auftraggebende Personen und beauftragte Planungs- und Fachplanungsbiiros sollten
bereits im Rahmen eines Vorprojektes eine gemeinsame Basis und Sprache fir die
Biosicherheitsanforderungen, die Abléaufe in einem BSL3-Laboratorium und die notwen-
digen baulich-technischen Anforderungen entwickeln. Dazu eignen sich gemeinsame
Besuche von BSL3-Laboratorien und Gesprache mit den dort verantwortlichen Perso-
nen. Es ist sehr wertvoll, solche Kontakte zu kniipfen, um Erfahrungen abzuholen. Pla-
nungsburos wird empfohlen, das Planungsteam mit einer in Sachen BSL3-Laboratorien
erfahrenen Fachperson zu ergédnzen. Unabhangige Drittmeinungen (Reviews) wahrend
den Planungsphasen kénnen helfen, Planungsméngel und -fehler rechtzeitig zu erken-
nen und zu vermeiden.

Die vorliegende Empfehlung gilt fir BSL3-Diagnostik- und Forschungslaboratorien, in
denen mit Mikroorganismen umgegangen wird und kann, wenn sinnvoll, in Produktions-
und Tierhaltungsanlagen, Gewéachshausern oder in Anlagen fiir gebietsfremde Orga-
nismen gleichwohl angewendet werden.

Die Auswahl der beriicksichtigten Sicherheitsmassnahmen beschrankt sich auf solche
baulich-technischer Natur gemass Anhang 4, Ziffer 2.1 ESV [1] und Anhang 2.3 StFV
[3] und tragt zudem dem Modul «Betriebe mit biologischem Geféahrdungspotenzial» des
Handbuchs der StFV [5] Rechnung. Massnahmen betreffend Organisation, Biosecurity,
usw. werden nicht berticksichtigt, wenn diese nicht baulich-technischer Natur sind.
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Fir die Planung und Realisierung eines hochkomplexen und anspruchsvollen Bauwer-
kes wie einem BSL3-Laboratorium ist die Verwendung eines PQM notwendig. Die vor-
geschlagenen Anforderungen und Prifmethoden sind Teil des projektbezogenen Quali-
tats-Managements (PQM) [7], [8].

Die Prufungen finden vorwiegend wéhrend der Inbetriebnahme statt. Diese Phase kann
je nach Grosse und Komplexitéat des Laboratoriums und der Erfahrung und Kompetenz
des Planungs- und Bauteams einige Wochen bis Monate beanspruchen. Validierungen
von Geraten, z.B. des Autoklavs, gehdren nicht zur Inbetriebnahme, mit Ausnahme bei-
spielsweise eines automatischen Begasungssystems, das von der Lieferfirma zusam-
men mit dem Betrieb fur den vorgesehenen Begasungsprozess eingestellt werden
muss.

Es wird empfohlen, dass nach der Ubergabe an die auftraggebenden Personen ver-
traglich ein so genannter Dauerpriifungszeitraum von bis zu 12 Monaten vereinbart
wird. Das BSL3-Laboratorium soll in diesem Zeitraum mdoglichst realistisch genutzt wer-
den, inklusive aller Sonderbetriebszustande (z.B. Begasungen, Unterhalt, usw.) [6].

4. Vorgehen bei der Beschreibung der Sicherheitsmassnah-
men

4.1 Stand der Sicherheitstechnik
In der ESV, SAMV und StFV sind besondere Sicherheitsmassnahmen und Schutzvor-
kehrungen mit entsprechend unterschiedlicher Schwerpunktsetzung festgelegt.

Artikel 12 Absatz 2 ESV hélt fest, dass die getroffenen Sicherheitsmassnahmen dem
im Einzelfall ermittelten Risiko Rechnung tragen und dem Stand der Sicherheitstechnik
entsprechen missen. Gemass Artikel 3 Absatz 1 StFV muss der Inhaber eines Be-
triebs alle zur Verminderung des Risikos geeigneten Massnahmen treffen, die nach
dem Stand der Sicherheitstechnik verfugbar, aufgrund seiner Erfahrung ergénzt und
wirtschaftlich tragbar sind. Artikel 8 Absatz 1 SAMV verlangt, dass der Arbeitgeber zum
Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung ihrer Sicherheit und
Gesundheit durch Mikroorganismen alle Massnahmen treffen muss, die nach der Er-
fahrung notwendig, nach dem Stand der Technik anwendbar und den gegebenen Ver-
haltnissen angemessen sind.

Diese Sicherheitsmassnahmen stehen dabei miteinander in Zusammenhang, wie es
das Modul des Handbuchs zur Stérfallverordnung (StFV), «Betriebe mit biologischem
Gefahrenpotenzial» [5], auf Seite 11-12 beschreibt (Zitat):

«Die Einschliessungsverordnung verlangt, die in Anhang 4 ESV aufgefiihrten allgemei-
nen Sicherheitsmassnahmen sowie die nach Art und Klasse der Tatigkeit erforderlichen
besonderen Sicherheitsmassnahmen zu ergreifen. Ferner ist ein betriebliches Sicher-
heitskonzept zu erstellen. Die getroffenen Sicherheitsmassnahmen missen dem far
den Einzelfall ermittelten Risiko Rechnung tragen und dem Stand der Sicherheitstech-
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nik entsprechen. Mit der Umsetzung dieser Bestimmungen der Einschliessungsverord-
nung sind auch die Anforderungen an Sicherheitstechnik und Schutzvorkehrungen ge-
mass Storfallverordnung abgedeckt.»

Betriebe, in denen mit gentechnisch veranderten, pathogenen oder einschliessungs-
pflichtigen gebietsfremden Organismen eine Tatigkeit durchgefuhrt wird, die nach der
Einschliessungsverordnung vom 9. Mai 2012 der Klasse 3 oder 4 zuzuordnen ist, un-
terstehen der StFV. Die zustandige, meist kantonale Vollzugsbehoérde kann unter be-
stimmten Voraussetzungen Betriebe vom Geltungsbereich ausnehmen. Das kann bei
Betrieben erfolgen, die nach Artikel 1 Absatz 2bis StFV einzig Tatigkeiten der Klasse 3
mit Organismen nach Anhang 1.4 StFV durchfiihren, bei denen eine schwere Schadi-
gung von Bevolkerung und Umwelt auszuschliessen ist.

Der Stand der Sicherheitstechnik wird im Handbuch zur Stérfallverordnung (StFV) des
BAFU, Allgemeiner Teil [4], Seite 13, wie folgt definiert (Zitat):

«Als nach dem Stand der Sicherheitstechnik verfligbar gelten jene Massnahmen, die
bei vergleichbaren Anlagen im In- oder Ausland unter &hnlichen Bedingungen erfolg-
reich eingesetzt werden und sich auf andere Anlagen Ubertragen lassen. Der Stand der
Sicherheitstechnik umfasst das gesamte in der Fachwelt vorhandene und 6ffentlich zu-
géngliche technische Wissen Uber Sicherheitsmassnahmen, das aber eventuell noch
nicht allgemein eingeftihrt ist. Die anerkannten Regeln der Technik umfassen hingegen
das allgemein eingefiihrte und bewahrte Fachwissen, wie es in Regelwerken, Normen
und Handbtichern festgehalten ist. Der Stand der Sicherheitstechnik geht somit in den
meisten Fallen tber die anerkannten Regeln der Technik hinaus. Informationen zum
Stand der Sicherheitstechnik sind in der Regel in der einschlagigen Fachliteratur oder
bei den entsprechenden Fach- und Branchenverbanden vorhanden.»

Zu diesem Zweck werden zur Konkretisierung des Stands der Sicherheitstechnik fol-
gende nationalen und internationalen Normen und Regelwerke herangezogen, soweit
sich diese auf BSL3-Laboratorien anwenden lassen:

_ SIA-Normen (Schweizerischer Ingenieur- und Architektenverein)

_ Deutsche Regelwerke

_ SN, EN und VDI-Normen (Verein Deutscher Ingenieure)

_ US-, kanadische und australische Normen und Richtlinien

_ Handbicher zur Biosicherheit (z.B. WHO)

4.2 Ausrichtung und Inhalt der Empfehlung

Der Stand der Sicherheitstechnik ist immer wieder Gegenstand von Diskussionen, was
zu unterschiedlichen Sicherheitsstandards bei Laboratorien fiihrt. In dieser Empfehlung
werden deshalb in erster Prioritét Sicherheitsmassnahmen fir BSL3-Laboratorien nach
dem Stand der Sicherheitstechnik beschrieben, wenn diese im In- und Ausland erfolg-

reich eingesetzt werden und sich gemass Artikel 3 Absatz 1 StFV [3] auf die schweize-
rischen Verhaltnisse Ubertragen lassen.

In zweiter Prioritat wird die Konkretisierung der Umsetzung der Sicherheitsmassnah-
men nach dem Stand der Technik erlautert, wenn diese gut in vorhandenen Normen
und Regelwerken beschrieben sind und sich auf BSL3-Laboratorien anwenden lassen.
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Die im Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungspotenzial» des Handbuchs der
StFV [5] auf Seite 24 erwéhnten baulich-technischen Massnahmen missen im Kurzbe-
richt nach Artikel 5 StFV [3] aufgelistet werden. Rechtlich bindend fur die Anwendung in
BSL3-Laboratorien sind die in Anhang 4 Ziffer 2.1 ESV [1] (analog Anh. 3 Ziff. 2 SAMV
[2]) genannten besonderen Sicherheitsmassnahmen fir Anlagen der Sicherheitsstufe
3. Diese mussen dem Stand der Sicherheitstechnik entsprechen. Sie sind erganzend
zu den Allgemeinen Sicherheitsmassnahmen gemass Anhang 4 Ziffer 1 ESV [1], und
Artikel 8 sowie Anhang 3 Ziffer 1 SAMV [2] umzusetzen.

In der vorliegenden Empfehlung werden diejenigen baulich-technischen Sicherheits-
massnahmen behandelt, die Interpretationshilfe bendtigen, sowohl bezuglich des

Stands der Sicherheitstechnik als auch in Bezug auf ihre Prifung und Anforderungen.

Die spezifizierten Massnahmen sind in Tabelle 1 aufgelistet. Weitere obligatorische An-
forderungen sind den genannten Verordnungen [1], [2], zuséatzliche Empfehlungen zu
deren Umsetzung dem Modul «Betriebe mit biologischem Geféhrdungspotenzial» [5] zu

entnehmen.
Kapitel Besondere Sicherheitsmassnahmen geméass Anhang 4 Ziffer ~Massnahmen fiir Betriebe mit Organismen geméass Anhang
2.1ESV[1] 2.3 StFV [2] und Modul «Betriebe mit biologischem Geféhr-
dungspotenzial» [5], Seite 24
5.1 Arbeitsbereich so abgedichtet, dass Begasung mdglich ist Abdichtbare Raume, die eine Begasung ermdglichen
(Nr. 11, %)
5.2 - Von der Luftung des Gesamtgebaudes abgetrenntes Luftungs-
system
5.3 Abluft des Arbeitsbereichs via HEPA-filtrierte Abluft
HEPA-Filter (Nr. 14%)
5.4 Atmosphéarischer Unterdruck des Arbeitsbereichs gegentiber Permanenter Unterdruck im Labor und in der Schleuse (mit
der unmittelbaren Umgebung (Nr. 12*) zwei Druckstufen)
5.5 Inaktivierung der Mikroorganismen in kontaminiertem Material, Durchreicheautoklav
im Abfall und an kontaminierten Geraten (Nr. 36*)
5.6 - Unterbruchsfreie Notstromversorgung fur ausgewéhlte Geréate
und fir die Steuerungen
5.7 - Alarmierungsanlage fir Gerétestérungen
5.8 - Konzipierung des Bodens als Auffangwanne fiir Loschwasser
(oder alternative Massnahmen)
5.9 Inaktivierung der Mikroorganismen im Ausfluss von Abwasch- Verzicht auf Abwasserableitung in die Kanalisation oder eine
becken, Leitungen und Duschen (Nr. 30%) vollsténdige Inaktivierung des gesamten Abwassers
5.10 - Einhaltung der Normen zur Erdbebensicherheit
5.11 R&ume mit leicht abwaschbaren Béden und Wéanden -
(Nr. 9, Nr. 10)
5.11 Oberflachen gegen Wasser, Sauren, Laugen, Losungs-, Desin- -

fektions- und Dekontaminationsmittel resistent (Nr. 19)

Tabelle 1. In der Empfehlung bericksichtigte Sicherheitsmassnahmen fiir BSL3-Laboratorien geméass ESV [1], StFV [3] und dem Modul
«Betriebe mit biologischem Geféahrdungspotential» [5]. Erlauterungen siehe Kapitel 5.1 bis 5.11.
(*): Die Massnahme kann geéndert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das zustandige Bundesamt dies bewilligt.
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5. Erlauterungen zu den ausgewahlten Massnahmen

Zielgruppenspezifische Hinweise zu den ausgewahlten Massnahmen werden in den
Kapiteln 6 und 7 gegeben.

5.1 Abdichtbare oder abgedichtete Raume

_ ESV: Anh. 4 ziff. 2.1 ESV, Massnahme Nr. 11 [1]. Diese Massnahme kann unter be-
stimmten Bedingungen geéndert, ersetzt oder weggelassen werden (Art.12 Abs. 3
Bst. a ESV).

_ SAMV: Anh. 3 Ziff. 2 SAMV, Massnahme Nr. 11 [2]. Je nach Resultat der Risikobe-
wertung sind Abweichungen von der Massnahme méglich (Anh. 3.2 SAMV).

_ StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Geféahrdungs-
potenzial», S.24 [5].

Der Zweck von abdichtbaren oder abgedichteten Raumen ist die Verhinderung des
Austritts gas-, dampf- oder nebelférmiger chemischer Dekontaminationsmittel bei der
«Begasung» von einzelnen Raumen, Zonen oder des gesamten Containments. Dies
dient dem Schutz der Gesundheit von Personen im Geb&aude und der Einhaltung der
erforderlichen Begasungsbedingungen. Dartber hinaus dient die Anforderung zur Qua-
litatstiberprifung der Dichtheit der Umschliessung des Containments (fir den Fall des
Versagens der Druckkaskaden und der nach innen gerichteten Luftstrémung).

Dichtheit ist ein relativer Begriff. In der Ingenieurpraxis wird oft zwischen «luftdicht» und
«gasdicht» unterschieden, wobei an die Gasdichtheit hohere Anforderungen gestellt
werden. Fur verschiedene bautechnische Systeme oder Materialien, d.h. Luftungska-
nale, Klappen, Leitungen, HEPA-Filtergehause, Tlren usw., sind die Dichtheitsanforde-
rungen in entsprechenden Normen beschrieben. Das Containment besteht aus einer
Vielzahl von bautechnischen Systemen und Materialien, die in ihrer Kombination im
Endausbau auf Dichtheit getestet werden mussen.

Das Containment umfasst fir den Zweck der Begasung nicht nur die eigentlichen Um-
fassungsbauteile des Arbeitsbereichs wie Wande, Decken, Boden, Tiren und Fenster,
sondern auch begasbare Personen- und Materialschleusen, Liftungskanal-, Medien-
und Kabeldurchdringungen, Durchreichen, Durchreiche-Autoklaven sowie begasbare
Teile der Liftungsanlage.

Die fur eine Begasung in Frage kommenden Abschnitte der Liftungsanlage ausserhalb
des Containments sind gasdicht auszufihren. Die Zuluftkanale ab den zuluftseitigen
Absperrklappen bis zum Containment und die Abluftkandle vom Containment bis zur
abstromseitigen Absperrklappe der HEPA-Filteranlage missen aus Grinden der Dau-
erhaftigkeit und Besténdigkeit gasdicht sein, vorzugsweise aus geschweisstem rost-
freiem Stahl (Beschreibung der HEPA-Filteranlage und Prufung der Gasdichtheit s. Ka-
pitel 5.3).

Zur Erreichung der Anforderungen fir die Dichtheit des Containments miissen die me-
chanische Dauerhaftigkeit und Bestandigkeit von Wéanden, Wandpaneelen, Tlren,
Fenster und Dichtungen besonders sorgfaltig geplant und ausgefihrt werden.
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Anfllig fiir Leckagen sind insbesondere die Wande (Wandsystem, Wandaufbau, Uber-
gange Wand-Boden und -Decke), Fugen und Durchdringungen. Von besonderer Be-
deutung sind hinsichtlich der Wertbesténdigkeit und dem Unterhaltsaufwand u.a. die
mechanische Robustheit der Wandsysteme sowie die chemische Bestandigkeit und
Porositat der Dichtungsmaterialien. Die Wande kénnen wie alle anderen Umfassungs-
bauteile grossen Druckschwankungen bis zu + 1000 Pa ausgesetzt sein und Schaden
nehmen. Der bautechnischen System- und Materialwahl sowie der Montage der Wande
in der Realisierungsphase ist schon bei der Planung grosses Augenmerk zu schenken
(s. PQM, Kapitel 3.).

Aus Erfahrung ist den Abdichtungslésungen fiir Durchdringungen von Kabeln, Rohrlei-
tungen und Liftungskanalen besondere Aufmerksamkeit zu schenken. Die Zahl der
Durchdringungen pro Raum soll méglichst klein gehalten werden. Der Einbau von Ka-
beln, Leitungen oder Rohren unter Putz wére im Hinblick auf die Anforderung «leicht
abwaschbar» von Vorteil, ist aber im Hinblick auf die Dichtheitsanforderung und spa-
tere Umbauten oder Erganzungen von Nachteil (s. Kapitel 5.11 ). Fur die Abdichtung
von Kabeln und Rohren haben sich Mehrfach-Kabel und -Rohrdurchfiihrungen be-
wahrt, wie sie im Brandschutz- und Schifffahrtsbereich verwendet werden. Die Durch-
fuhrungen verfiigen mit Blick auf spatere Nachristungen mit Vorteil Uber Reserve-Mon-
tageoffnungen.

Es durfen nur Kabel, Rohrleitungen und Liftungskanéle ins BSL3-Laboratorium verlegt
werden, die dort bendtigt werden (keine Durchgangsleitungen).

Fur die Messung der Luftdichtheit von Raumen gibt es grundsatzlich zwei Methoden:

1. Leckluft-Volumenstromtest (oder Druckhaltetest): Messung des Leckagestroms bei
einem konstanten Raumdruck.

2. Druckabfall- und Druckanstiegstest (Druckanderungsmethode): Messung der Zu-
oder Abnahme des Drucks ausgehend vom Anfangswert innerhalb eines Zeit-
raums.

Weltweit gibt es drei Regelwerke fiir die Messung der Dichtheit von BSL3- und BSL4-
Laboratorien [10]. In Nordamerika wird fiir Anlagen mit gasdichten Tiren der Druckan-
stiegstest angewendet. Diese Methode berlicksichtigt die Oberflache bzw. das Volu-
men des gepruften Raumes nicht. Sie eignet sich gut fur die Dichtheitspriifung von
Durchreichen oder kleinen Raumen. In Australien findet fir BSL3-Anlagen ein Leckluft-
Volumenstromtest Anwendung, bei dem die Oberflache bzw. das Volumen des gepriif-
ten Raumes ebenfalls nicht beriicksichtigt wird.

Deshalb wird die Anwendung des Leckluft-Volumenstromtests des dritten anerkannten
Regelwerkes, der VDI-Norm 2083-19 [9], empfohlen, bei dem die Oberflache des Rau-
mes mitberlcksichtigt wird.

Die Prufung erfolgt furr jede Tur des Containments nach dem «Blower-Door-Testverfah-
ren» [9], [11]. Dazu wird im Turrahmen anstelle der Ture ein in der Grésse variierbarer
Spannrahmen aus Holz- oder Metall luftdicht eingesetzt. Der Spannrahmen ist mit einer
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festen Kunststofffolie bespannt. Uber eine Offnung der Folie wird mit einem regulierba-
ren Ventilator Luft in den Raum eingeblasen, bis der Prufdruck erreicht ist. Der Luftvo-
lumenstrom bzw. Leckagestrom zur Aufrechterhaltung des Prifdrucks wird gemessen.

Bei luft- oder gasdichten Tlren ist an geeigneter Stelle des Raumes oder in den Kanéa-
len ein Anschlussstutzen fir den Leckluft-Volumenstromtest erforderlich.

Waéhrend der Prufung bleiben die zu- und abluftseitigen Absperrklappen in den Lf-
tungskanélen geschlossen.

Prufdrucke kleiner als 125 Pa fiihren erfahrungsgeméss bei BSL3-Laboratorien wegen
der hohen Dichtheit der Raume zu ungenau messbaren Leckagestromen [10]. Der Test
fur einen Raum oder eine Zone ist bestanden, wenn die Grenzwerte der Dichtheits-
klasse 4 geméass Tabelle 2 [9] bei einem Prufdruck von +250 Pa oder héher sowie bei
-250 Pa oder tiefer eingehalten werden [9].

Klasse Pruf-/Bezugsdruck in Pa

250 ‘ 500 ‘ 1000

2000 ‘ 5000

Luftdurchléssigkeit qv, Leck, spez, ap in 1/(M?-s)

4 (BSL3) 0,03620 ‘ 0,05680 ‘ 0,08913

0,13985 ‘ 0,25371

Tabelle 2. Zulassige Luftdurchlassigkeit von Raumen. Auszug aus der
VDI Richtlinie 2083 Blatt 19 [9]. Fir BSL3-Laboratorien gelten die Werte
far die Dichtheitsklasse 4.

Aktive, begasbare Durchreichen oder haufig benutzte begasbare Materialschleusen
sind wegen ihrem kleinen Raumvolumen mit dem Druckabfall- und Druckanstiegstest
zu prifen [12]. Dazu wird in der Durchreiche bzw. in der Schleuse mit einem Geblase
Uber eingebaute Anschlussstutzen mit einem Ventil Luft bis zum Erreichen des Prifun-
terdrucks entzogen. Das Ventil wird geschlossen und der Druckanstieg gegeniiber der
Zeit aufgezeichnet [12]. Der Test fir die Durchreiche oder die Materialschleuse gilt als
bestanden, wenn die Zeit fur den Druckanstieg von -500 Pa auf -250 Pa bzw. fur den
Druckabfall von +500 Pa auf +250 Pa mindestens 20 Minuten dauert [12].

In begriindeten Fallen kann von den vorgeschlagenen Werten abgewichen werden,
beispielsweise wenn das Containment von einem nicht begasten Sicherheitskorridor
mit vollstandiger Fortluft (ohne Rezirkulation und mit bis zu acht Luftwechseln pro
Stunde wahrend der Begasung) umschlossen ist. Abweichungen sind mit einer Risiko-
abschatzung zu belegen.

Leckagen kdnnen mit der (feuchten) Hand, Seifenwasser oder Rauch (Strémungsprufer
fur Luft) lokalisiert und repariert werden. Anschliessend sind die Tests zu wiederholen.
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5.2 Von der Liuftung des Gesamtgebaudes abgetrenntes Liiftungssystem

ESV [1]: Nicht erwéhnt. Abgetrenntes Luftungssystem ist Stand der Sicherheitstech-
nik.

SAMV [2]: Nicht erwéhnt. Abgetrenntes Liftungssystem ist Stand der Sicherheits-
technik.

StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (Art. 1 Abs. 2, Bst. b, Art. 1 Abs. 3 Bst. b und Anhang 2.3 StFV). Be-
triebe, die nach Art. 1 Abs. 2bis Bst. a eine Tatigkeit ausfiihren und von den Behor-
den aus dem Geltungsbereich der StFV ausgenommen wurden, sind ausgenommen.

Diese Massnahme ist aus folgenden Griinden ein wesentliches Kriterium eines BSL3-
Laboratoriums zur Gewahrleistung der Sicherheit, Verfigbarkeit und Zuverlassigkeit
der luftungstechnischen Anlage (zusétzlich Informationen s. Kapitel 5.4 ):
Aufrechterhaltung des Unterdrucks im Containment (Normal- und Storbetrieb)
Regelung der Beliftung in den einzelnen Raumen und Einhaltung der Druckdifferen-
zen im Normal- und Sonderbetrieb (Verhinderung der Umkehr der in das Contain-
ment gerichteten Luftstromung)

Mdglichst lange Aufrechterhaltung der Luftung bei Brandalarm oder Brandausbruch
im Gesamtgebaude in Abstimmung mit der zustandigen Behdrde (Feuerpolizei, Ge-
baudeversicherung)

Sicherstellung, dass keine ungefilterte Luft aus dem BSL3-Laboratorium ins Gesamt-
gebaude gelangen kann

HEPA-Filtration der Abluft aus dem Containment; Fiihrung der Fortluft Gber Dach

Das Prinzip der eigenen luftungstechnischen Anlage von der Aussenluftfassung bis zur
Fortluftéffnung inklusive der Gebaudeautomation ist Stand der Sicherheitstechnik ([12]-

[17).

Die Luftungsanlage des BSL3-Laboratoriums muss auch bei einem Brand im Gbrigen
Gebaude oder bei Ausfall der Heizungs- oder Kuhlanlage weiterlaufen. Im Brandfall im
Containment muss dieses im Unterdruck weiter betrieben werden, bis die Abluft-HEPA-
Filter blockieren.

Der Aussenluft-Volumenstrom darf nicht durch andere Aussenluftfassungen beeinflusst
werden. Allgemeine Hinweise zur Aussenluftfassung s. [19].

Die Fortluft sollte so Uber Dach weggefuihrt werden, dass Personen, die sich auf dem
Dach oder in benachbarten Geb&uden aufhalten, auch bei einem beschadigten HEPA-
Filter nicht gefahrdet sind (Fortluftgeschwindigkeit > 10 ms™; falls machbar: Luftaus-
lassoffnung 3 Meter tber begehbaren Dachflachen). Allgemeine Hinweise zur Fortluft-
fihrung s. [19].

Alle Raume des Containments, d.h. inkl. Personen- und Materialschleusen, sollen mit
der BSL3-spezifischen Luftungsanlage beliftet werden [17]. R&ume ausserhalb des
Containments dirfen nicht mit der BSL3-Liiftungsanlage beliftet werden.



Basler & Hofmann

Grundlagen

Zweck

Anforderungen; Regelwerke

Aufstellungsort

Empfehlungen zu baulich- technischen Sicherheitsmass-nahmen in BSL3-Laboratorien 15

Die Technikzentrale mit allen luftungstechnischen Anlagen und Komponenten wird vor-
zugsweise im Geschoss Uber dem BSL3-Laboratorium aufgebaut.

Die Zu- und Abluftkanale sollten raumweise durch die Decke geflhrt werden. Séamtliche
Komponenten werden in der Technikzentrale aufgebaut, d.h. Absperrklappen, Volu-
menstromregler und die HEPA-Filteranlage. Die Zu- und Abluftmonoblocks kénnen
ebenfalls dort aufgestellt werden. Die Absperrklappen sollten méglichst nahe an der
Containmentgrenze eingebaut werden, d.h. aus Erfahrung nicht weiter entfernt als

1 Meter (Begasbarkeit des Kanalabschnittes bis zur Klappe).

Die Zuganglichkeit zu allen Komponenten der Luftungsanlage muss gewahrleistet sein
fur den Unterhalt und die Begasung.

Eine beispielhafte Skizze einer BSL3-Liftungsanlage nach dem Stand der Sicherheits-
technik wird in [17] gezeigt.

5.3 HEPA-filtrierte Abluft, Abluft des Arbeitsbereichs via HEPA-Filter

ESV: Anh. 4 Ziff. 2.1 ESV, Massnahme Nr. 14 [1]. Diese Massnahme kann unter be-
stimmten Bedingungen geéndert, ersetzt oder weggelassen werden (Art.12 Abs. 3
Bst. a ESV).

SAMV: Anh. 3 Ziff. 2 SAMV, Massnahme Nr. 14 [2]. Je nach Resultat der Risikobe-
wertung sind Abweichungen von der Massnahme mdglich (Anh. 3.2 SAMV).

StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (s. Art. 1 Abs. 2bis StFV und Anh. 1.4 StFV).

Der Zweck der HEPA-Filtration der Abluft aus dem Containment ist die Verhinderung
des Entweichens von Aerosolen und Partikeln mit Mikroorganismen aus dem Contain-
ment.

Es gibt keine spezifischen Standards oder Normen fur den Aufbau, die Ausfihrung und
das Prifen von HEPA-Filteranlagen in BSL3-Laboratorien. Deshalb werden etablierte
Industrienormen fir die Herstellung, den Einbau und die Prifung von HEPA-Filtern als
Grundlagen herangezogen und auf geeignete Weise an die Anforderungen und den
Betrieb eines BSL3-Laboratoriums angepasst (gute Ingenieurpraxis bzw. Stand der Si-
cherheitstechnik: [20]-[26]).

Die HEPA-Filteranlage sollte in der Giber dem Laboratorium angeordneten Technikzent-
rale aufgestellt werden. Nicht empfohlen wird wegen erschwerten Unterhaltsarbeiten an
der Filteranlage ein Aufstellungsort im Containment. Falls diese Variante realisiert wird,
muss der Abluftkanal von der Filteranlage bis zur Containmentgrenze gasdicht ausge-
fuhrt werden.

Die Abluft sollte horizontal durch das Filtergehause strémen. Falls mangels Platz ein
Gehause fiir vertikale Durchstromung gewahlt wird, muss die Luft von oben nach unten
durchs Gehause stromen (Lage der Filterkassettendichtung oben).
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Die Platzverhaltnisse um die Filteranlage sind so zu planen, dass die Zuganglichkeit
zur HEPA-Filteranlage jederzeit gewéhrleistet ist (Begasung, Priifungen, Filterwechsel
usw.). Vor der Anlage ist mindestens 1 Meter Platz vorzusehen.

Die Anforderungen an die HEPA-Filterstation betreffen:

Filterklasse

Filtergehause aus rostfreiem Stahl

Druckbestandigkeit des Filtergehduses

Gasdichtes Filtergehause

Gewabhrleistung der Begasbarkeit im eingebauten Zustand

Gasdichte Absperrklappen und Liftungskanéle

Dichtheit des Filtersitzes

Maoglichkeit, den Abscheidegrads des eingebauten Filters wahrend des Betriebs der
Liaftungsanlage in situ zu prifen (im Betrieb)

Differenzdruckanzeige (auf der potenziell kontaminierten Seite durch Mikrofilter ge-
schitzt)

Prifungen

Fur BSL3-Laboratorien kommen HEPA-Filter der Klassen H13 oder H14 in Frage. Ein
Vorfilter (F9) dient dem Schutz des HEPA-Filters.

Geeignete HEPA-Filtergehduse werden aus gasdicht geschweisstem rostfreiem Stahl
gefertigt, um die Druckbestéandigkeit gegeniber grossen Druckschwankungen und die
Begasbarkeit mit chemischen Dekontaminationsmitteln zu gewahrleisten.

Die Druckbestandigkeit (mechanische Festigkeit) des Filtergehduses wird vor dem Ein-
bau durch die Herstellerfirmen bei 2000 Pa gemass [24], [25] oder [26] getestet.

Die Filter missen kontaminationsfrei gewechselt und gepriift werden kénnen. Daflr
sind anstrom- und abstromseitig Absperrklappen und Dekontaminationsanschliisse not-
wendig. Die Verwendung der Schutzsack-Wechselmethode (bag-in bag-out, BIBO) wird
gemass Berichten aus der Praxis nicht empfohlen [27].

Das Filtergehduse mit den beidseitigen Kanalanschliissen und den zwei Absperrklap-
pen sind gasdicht auszufiihren. Die Absperrklappen mussen tber eine ebenfalls gas-
dichte Prifrille verfigen (s. [24], [25] oder [26]).

Die Leckagerate der HEPA-Filteranlage wird nach dem Einbau bei 1000 Pa geprift. Sie
muss weniger als 0.1 Prozent des Geh&use-Volumens inklusive Kanalabschnitte zwi-
schen den Absperrklappen pro Minute betragen [26].

Nota bene: Die Abluftkandle vom Containment bis zur abstrémseitigen Absperrklappe
der HEPA-Filteranlage mussen aus Grinden der Dauerhaftigkeit und Bestandigkeit
gasdicht sein, vorzugsweise aus geschweisstem rostfreiem Stahl (s. Kapitel 5.1 ).
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HEPA-Filter sind nach dem Einbau, jahrlich und nach einem Filterwechsel einer Dicht-
sitz- und einer Abscheidegradpriifung zu unterziehen. Wenn die HEPA-Filteranlage
Uber keine Redundanz verfiigt, missen Filterwechsel und Priifungen nach erfolgter De-
kontamination und Ausserbetriebnahme des BSL3-Laboratoriums vorgenommen wer-
den, z.B. im Rahmen einer Wartung des Laboratoriums. Falls die Filteranlage tber Re-
dundanz verfugt, konnen der Filterwechsel und die Prifungen nach erfolgter Dekonta-
mination der Filteranlage wahrend des Betriebs durchgefiihrt werden.

Der Filtersitz muss Uber eine gasdichte Prifrille fir die Dichtsitzprifung verfligen [25].

Es muss mdglich sein, den Abscheidegrad des HEPA-Filters bei laufender Liftung zu

prufen. Etablierte und geeignete Industrienormen als Grundlage fir die In-situ-Messung

sind:

SN EN 1822:2010. Schwebstofffilter (EPA, HEPA und ULPA) — Teile 4 und 5: Ab-

scheidegradprifung des Filterelements [21].

SN EN ISO 29463:2019. Schwebstofffilter und Filtermedien zur Abscheidung von

Partikeln aus der Luft — Teile 4 und 5 [22]. Diese Norm basiert im Wesentlichen auf

der europaischen Norm EN 1822. Sowohl EN 1822 und EN 29463 definieren den

Stand der Technik.

SN EN ISO 14644-3:2020. Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 3:

Prufverfahren [23].

Folgende Punkte sind dabei zu beachten:

Die gleichmassige Beaufschlagung des Prifaerosols an der Filteroberflache muss

sichergestellt und nach Moglichkeit verifiziert werden kdnnen. Am geeignetsten sind

HEPA-Filtergehduse mit integrierten Systemen zur Erzielung einer gleichmassigen

Beaufschlagung und Verteilung des Priifaerosols an der Filteroberflache [20]. An-

dernfalls muss fir die gleichméassige Beaufschlagung und Verteilung das Prifaerosol

in einer Distanz von mindestens 10 Kanaldurchmessern vor dem Filter in den Kanal

zugefihrt werden, entweder Uber einen Anschlussstutzen am Abluftkanal oder in ei-

nem Laborraum via Abluftéffnung. Das bewirkt i.d.R. eine genligend gute Durchmi-

schung des Aerosols im Luftstrom.

Die Partikelzahlung zur Messung des Abscheidegrades wird gleichzeitig an- und ab-

stromseitig gemessen. Der Abscheidegrad kann auf zwei Arten bestimmt werden:

_ Die beste Praxis besteht aus einer Vorrichtung zum automatischen Scannen der
Filteroberflache mithilfe eines Messwagens (Teil 5 der Normen [21] und [22]).

_ Nicht empfohlen wird die so genannte integrale Messung in einer abstrémseitigen
Distanz von mindestens 10 Kanaldurchmessern (Teil 4 der Normen [21] und [22]).
In diesem Fall muss der Kanalabschnitt bis und mit dem Anschlussstutzen gas-
dicht gebaut sein (zu beachten: Aufstellungsort der Filteranlage).

Die Reinraumnorm [23] kann ebenfalls mit der Scanningmessmethode verwendet

werden, wenn die gleichméassige Beaufschlagung mit Priifaerosol gewahrleistet ist.

Die Filter (gof. inklusive Vorfilter) verflgen tber eine Differenzdruckanzeige zur Fest-
stellung des Filterverschmutzungsgrades, ggf. mit Meldeschwelle an die Gebaudeauto-
mation. Die Differenzdruckanzeige visualisiert den Druckverlust sowohl tiber den Vor-
als auch HEPA- Filter infolge zunehmender Beladung. Mit zunehmendem Druckverlust
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steigt der Energieverbrauch und die Leistungsfahigkeit der Liftungsanlage kann beein-
trachtigt sein. Beim Erreichen des zulassigen Enddruckverlusts muss der Filter ersetzt
werden. Der Druckmesser bzw. die Druckanzeige muss auf der potenziell kontaminier-
ten Seite mit einem Filter 0.45 pum geschditzt sein.

_ Druckbestandigkeit des Filtergehéuses

_ Gasdichtheit der Filteranlage (im Abschnitt zwischen den Absperrklappen)

_ Dichtheit des Filtersitzes

_ Prifung des Filter-Abscheidegrads: Erstinstallation, jahrlich und nach Wechsel
_ Weitere Anforderungen s. oben

5.4 Permanenter Unterdruck im Labor und in der Schleuse, atmosphéarischer
Unterdruck des Arbeitsbereichs gegeniiber der Umgebung

ESV: Anh. 4 ziff. 2.1 ESV, Massnahme Nr. 12 [1]. Diese Massnahme kann unter be-
stimmten Bedingungen geéndert, ersetzt oder weggelassen werden (Art.12 Abs. 3
Bst. a ESV).

SAMV: Anh. 3 Ziff. 2 SAMV, Massnahme Nr. 12 [2]. Je nach Resultat der Risikobe-
wertung sind Abweichungen von der Massnahme mdglich (Anh. 3.2 SAMV).

StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (s. Art. 1 Abs. 2bis StFV und Anh. 1.4 StFV).

Zur Verhinderung des Entweichens von Aerosolen und Partikeln mit Mikroorganismen
aus dem Containment wird mittels einer Druckdifferenz eine gerichtete Luftstromung
von nicht kontaminierten hin zu potenziell kontaminierten Bereichen erzeugt.

Gemass ESV und SAMV ([1], [2]) ist die Aerosolverbreitung mit Mikroorganismen zu
verhindern (Massnahme Nr. 22). Es gibt noch keine etablierte Methode, mit der man
mit Mikroorganismen beladene Aerosole in Laboratorien messen kann. Die Entwicklung
auf diesem Gebiet muss verfolgt werden.

Der Stand der Sicherheitstechnik zu diesem Thema wird in einer Vielzahl von Biosi-
cherheits-Standards, -regelwerken und Empfehlungen behandelt ([12]-[17]). In der vor-
liegenden EFBS-Empfehlung werden Anforderungen vorgeschlagen, die in etablierten
BSL3-Laboratorien in der Schweiz, Europa, Nordamerika und Australien bereits viel-
fach und erfolgreich implementiert worden sind. Fir das HLK-Fachplanungsteam? ist in
[18] der Stand der Sicherheitstechnik in Deutschland beschrieben.

Die Anforderungen betreffen folgende Elemente:

_ Druckdifferenz bzw. -kaskade

_ Referenzdruck

_ Einhalten der Druckdifferenzen im Normalbetrieb
_ Schleusen mit verriegelbaren Tiren

_ Stdr- und Sonderbetrieb, Alarmierung

_ Redundanzbetrieb

1 HLK, Heizung. Luftung, Klimatechnik
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_ Druckanzeigen

_ Luftwechselrate

_ Alarm-Anzeige fir offene Tiren

_ Storungsmeldungen und Luftungsalarm
_ Prufungen

In Theorie und Praxis haben sich Druckdifferenzen zwischen 20 und 30 Pa bewahrt
[18], [28]. Druckdifferenzen von weniger als 15 Pa oder mehr als 60 Pa werden nicht
empfohlen. Die notwendigen Druckzonen werden von der Betriebs- und Laborleitung
aufgrund einer Risikobewertung dem HLK-Fachplanungsbiro vorgeschlagen. Dieses
baut die Druckkaskade so auf, dass es weder im Normal- noch im Sonderbetrieb zu ei-
ner Umkehr der Luftstromung kommt. Die Regelung wird fallweise geplant. Die Glte
der Regelung hangt u.a. von den gewahlten Druckdifferenzen, der Grésse und Dicht-
heit der Raume, den gewahlten Volumenstromreglern und der Gebaudeautomation ab
(Regelgeschwindigkeit).

Der Referenzdruck wird i.d.R. an einem stillen Ort im Gebaude, d.h. in einem Raum
ohne Einflisse von Wind, Liftungsanlagen, Lifts oder Personenverkehr (Turéffnung),
gemessen. Es besteht auch die Mdglichkeit, den Referenzdruck Uber Dach mit einem
wind- und wetterunabh&ngigen Drucksensor zu messen.

Wenn im Normalbetrieb Tiren zwischen zwei Bereichen mit unterschiedlichem Druck
geoffnet werden, bricht die Druckdifferenz Uber der Tlre zusammen und damit eben-
falls die nach innen gerichtete Luftstrémung. Die Bewegung des Turblatts und von Per-
sonen erzeugen in der Turdffnung turbulente Luftstromungen und damit eine Durchmi-
schung der Luft zwischen den beiden Raumen [28].

Aus diesem Grund missen an der Containmentgrenze Schleusen mit gegenseitig ver-
riegelten Tiren vorhanden sein. In Kombination mit einer hohen Luftwechselrate (s. un-
ten) minimiert dies die Wahrscheinlichkeit, dass Aerosole und Partikel mit Mikroorga-
nismen aus dem Containment entweichen kdnnen.

Die im Modul Betriebe mit biologischem Gefahrdungspotenzial [5] erwdhnte Sicher-
heitsmassnahme «permanenter Unterdruck im Labor und in der Schleuse (mit zwei
Druckstufen)» bedeutet, dass an beiden Turen der Schleuse eine Druckdifferenz zur
Gewabhrleistung der nach innen gerichteten Luftstrémung vorhanden sein muss.

Unter Storbetrieb wird der Ausfall oder die Fehlfunktion (Stérungen) von Teilen der [if-
tungstechnischen Anlage verstanden, die zu unzuléssigen Unter- oder Uberdriicken im
Containment oder einzelnen Raumen fiihren. Die Umkehr der Luftstrdomung an der
Containmentgrenze (Schleusen), oder zwischen Raumen im Containment mit unter-
schiedlichem Risiko, ist auch zeitweise nicht zuldssig. Wenn es bei Stérungen inner-
halb des Containments zur Umkehr der Luftstrdomung zwischen Raumen mit gleicharti-
gem Risiko kommt, kann das gemass einer Risikobewertung toleriert werden.
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Mégliche Stdérungsszenarien sind vom Planungsteam in Zusammenarbeit mit der Be-
triebs- und Laborleitung in der Planung anlagespezifisch im Funktionsbeschrieb zu defi-
nieren (s. unten, Betriebs- und Stérungsmatrix). Die Anlage und deren Regelung und
Steuerung ist entsprechend zu planen, auszufiihren und im Rahmen der Inbetrieb-
nahme zu prifen. Dazu gehoren z.B. Fehlfunktionen und Ausfall von Zu- oder Abluft-
monoblocks, Klappen, Volumenstromreglern, Sensoren sowie der Stromversorgung.
Alle Stérungen der Liftungsanlage sind zu erfassen und aufzuzeichnen.

Waéhrend des Anfahr- und Abfahrbetriebs im Automatikbetrieb entstehen Druckschwan-
kungen. Sie kénnen voribergehend abrupt in den positiven (Umkehr der Luftstromung)
oder in den negativen Bereich umschlagen. Extreme Druckschwankungen kdnnen
durch geeignete Komponenten (Klappen, Klappenantriebe) und mithilfe einer geeigne-
ten Gebaudeautomation vermieden werden.

Die Erfassung von Stdérungen und die Alarmierung sollte unterscheiden zwischen Aus-
fallen oder Stérungen, die sofortiges Handeln bedingen (z.B. Brand im Containment)
und solchen, die es erlauben, die Arbeiten zu beenden und das BSL3-Laboratorium zu
verlassen (z.B. Luftungsstorung, Ausfall der Luftung, Stromausfall).

Ausfalle und Fehlfunktionen missen den Mitarbeitenden in allen RAumen auf geeig-
nete Weise akustisch und optisch angezeigt werden. Akustische Alarme missen auch
von Mitarbeitenden, die bei Arbeiten an einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank
(MSW) einen Powered Air Purifying Respirator (PAPR) tragen, leicht zu héren sein.

Im Funktionsbeschrieb ist zu definieren, welche Funktionen bei einer Stérung dabei un-
bedingt und wie lange aufrechtzuerhalten sind (Unterbruchsfreie Stromversorgung,
USV), Sicherheits- und Ersatzbeleuchtung, Tirschliessung, Aufheben von Tirverriege-
lungen, usw.).

Die Alarmierung ist demzufolge in Abstimmung mit den Mitarbeitenden anlagespezi-
fisch und risikobasiert zu definieren und ebenfalls im Funktionsbeschrieb festzulegen.
In jedem Fall ist sicherzustellen, dass die Anlage in allen Storféllen sicher verlassen
werden kann.

Die Anlage muss gemass Stand der Sicherheitstechnik Gber einen Redundanzbetrieb
fur den Ausfall eines Zuluft- oder Abluftmonoblocks verfiigen. Es wird empfohlen, die
Monoblocks im Normalbetrieb bei 50 Prozent ihrer Kapazitéat zu betreiben (N+1, warme
Redundanz [5]).

Falls beide Abluftmonoblocks gleichzeitig oder in unmittelbarer Folge ausfallen, muss
der (oder die) Zuluftmonoblock(s) unverziglich abgefahren werden (hardwaremassige
Verriegelung), um einen vom Laboratorium auswarts gerichteten Luftstrom zu vermei-
den. Falls der Totalausfall der Liftung nicht auf Stromausfall zuriickzufiihren ist, kann
ein leichter Unterdruck mithilfe eines Bypass-Not-Abluftventilators aufrechterhalten wer-
den.
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Falls einer oder beide (falls vorhanden) Zuluftmonoblocks ausfallen, muss der Unter-
druck und die Druckkaskade im Containment steuer- und regelungstechnisch gesichert
werden.

Diese Betriebsstorungen sind im Funktionsbeschrieb zu definieren und im Rahmen der
Inbetriebnahme zu prifen.

Fir das automatische Umschalten auf Notstrom und die Wiederherstellung der Netz-
stromversorgung s. Abschnitt 5.6 .

Hohe Uber- und Unterdriicke, die zu einer Beschadigung der Umfassungsbauteile (s.
Kapitel 5.1 ) fihren kénnten sind in jedem Fall zu vermeiden. Diese Betriebsstdrung ist
ebenfalls im Funktionsbeschrieb zu definieren und im Rahmen der Inbetriebnahme zu
prufen.

Tiaren mit Druckdifferenzen missen auf der Eingangsseite tber eine Anzeige des Diffe-
renzdrucks mit der Angabe des Sollbereichs verfigen.

Der gesamte Abluft-Volumenstrom aus einem Raum definiert zusammen mit der
Raumkubatur die Luftwechselrate. Sie sollte wahrend der Betriebszeiten im Bereich
von 10 bis 12 pro Stunde liegen. Ausserhalb der Betriebszeiten kann die Luftwechsel-
rate auf 6 pro Stunde gesenkt werden. Feuchtigkeits- und Warmelasten sind zu beriick-
sichtigen.

Die Temperaturregelung im Containment erfolgt Uber die Luft. Zuséatzliche Umluftkihl-
gerate (ULK) sind allenfalls eine Option in Bereichen ausserhalb des eigentlichen Ar-
beitsbereiches (Entladungsseite Autoklav). Bei Komplettausfall der Liftung steigen die
Temperaturen in RAumen, in denen Gerate wie MSW, Tiefkuhlgerate, Inkubatoren,
MGIT-Geréate?, usw. vorhanden sind. Erhéhte Temperaturen kénnen zu Gerateschaden
oder falschen Resultaten fihren. Dies ist bei der Planung der Liftungsanlage zu be-
ricksichtigen.

Turen mit Druckdifferenzen durfen nur kurz gedffnet bleiben und miissen ber einen
automatischen Turschliesser verfligen. Wenn diese Tiren offenstehen, sollte nach ei-
ner Minute eine Alarm-Meldung erfolgen. Die Druckdifferenziiberwachung und
-steuerung fiir die beiden verbundenen Raume sollte in dieser Zeit ausgesetzt werden.

Der Funktionsbeschrieb soll eine Betriebs- und Stérungsmatrix enthalten. Eine Erlaute-
rung und Beispiele fur das HLK-Fachplanungsteam sind im Anhang von [18] enthalten.

Samtliche Stoérungsfalle und Betriebszustande inklusive des Redundanzbetriebs sind
im Rahmen der Inbetriebnahme zu priifen und in einem Ergebnisprotokoll festzuhalten.
Die Wabhl der zu prifenden Stérungen richtet sich nach dem Aufbau und der Auslegung
der Anlage gemass Betriebs- und Stérungsmatrix.

2 MGIT, Mycobacteria Growth Indicator Tube
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Tarverriegelungen (inkl. Aufheben fur den Notfall) und Turalarme sind zu priifen.

Die Druckanzeigen an den Turen sind mit einem kalibrierten Handmessgerét zu kon-
trollieren.

Die Druckdifferenzen, bzw. die Druckkaskade sowie die Alarme werden gemass [29]
wahrend des Normalbetriebszustands, sowie fiir den Anfahr- und Abfahrbetrieb und
den Redundanzbetrieb (Ausfall von redundanten Anlageteilen, Stromausfall) aufge-
zeichnet. Systemreaktionen auf Ausfélle von Anlageteilen (z.B. Klappen, Volumen-
stromregler) werden getestet und aufgezeichnet. Druckdifferenzen sollten mindestens
alle 5 Sekunden aufgezeichnet werden [29].

5.5 Autoklav/Durchreicheautoklav; Inaktivierung der Mikroorganismen in konta-
miniertem Material, im Abfall und an kontaminierten Geraten

ESV: Anh. 4 ziff. 2.1 ESV, Massnahme Nr. 36 [1]. Ein Autoklav muss im Arbeitsbe-
reich vorhanden sein. Bei Bewilligung durch die Behérde kann ein Autoklav innerhalb
des Gebaudes genutzt werden oder auch ganz weggelassen werden (s.a. Art.12
Abs. 3 Bst. a ESV). Andere gleichwertige Inaktivierungsmethoden sind nach Validie-
rung zulassig.

SAMV: Anh. 3 Ziff. 2 SAMV, Massnahme Nr. 36 [2]. Ein Autoklav muss im Arbeitsbe-
reich vorhanden sein. Je nach Resultat der Risikobewertung kann ein Autoklav in-
nerhalb des Gebaudes genutzt werden oder auch ganz weggelassen werden. An-
dere gleichwertige, validierte Inaktivierungsmethoden sind zuléssig.

StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungs-
potenzial», S.24 [5].

Um das Verschleppen von pathogenen Mikroorganismen an Materialien und Geréten
und das Entweichen Uber den Abfall zu verhindern, missen alle potenziell kontaminier-
ten Materialien und Gerate sowie alle potenziell kontaminierten Abfalle® inaktiviert wer-
den [1]. Dies erfolgt klassischerweise tiber Autoklavieren, siehe hierzu auch [30] bzw.
[31].

Die zu wahlenden Autoklavierbedingungen missen dem Autoklaviergut angepasst, va-
lidiert und dokumentiert sein [32]. Andere Inaktivierungsmethoden sind méglich. Spezi-
fische Informationen zur Behandlung und Entsorgung von relevanten Abféllen sind der
entsprechenden Empfehlung der EFBS zu entnehmen [32].

Im Hinblick auf die Gewéhrleistung des BSL3-Containments sind folgende Geratepara-

meter Stand der Sicherheitstechnik:

_ Die Wahl des Autoklaventypen (eintiriger Autoklav im Laboratorium oder Durch-
reicheautoklav) erfolgt risikobasiert. Ein Durchreicheautoklav (s. [1], [5]) hat gegen-
Uber einem eintiirigen Gerat den Vorteil, dass er von ausserhalb des Containments

3 In diesem Kapitel tber Autoklaven wird nur zwischen fliissigen und festen Abfallen unterschieden.

Dies unterscheidet sich von der Definition «Abfall» wie sie behordlich auf der ECOGEN Plattform verwendet
wird. Dort wird zwischen drei Formen von Abféllen unterschieden: (1) flussige Abfélle, (2) feste Abfalle, womit
mikrobielle Kulturen auf Agarplatten, Schrag- und Stichagarkulturen und andere Formen mikrobieller Kulturen
gemeint sind, und (3) sonstige kontaminierte Abfalle, wozu beispielsweise auch Monolayer-Zellkulturen, 3D-
Gewebekulturen etc. gerechnet werden.
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entladen, Uberwacht und gewartet werden kann und keine Arbeitsanweisungen flr

das sichere Ausbringen des dekontaminierten Abfalls notwendig sind.

Vakuum-Autoklaven (Klasse B mit fraktionierten Vakuumzyklen) sind Stand der Si-

cherheitstechnik.

Durchreicheautoklaven:

_ Maoglichkeit des Unterhalts von ausserhalb des BSL3-Laboratoriums [17].

_ Gegenseitige Verriegelung der beiden Tiren. Turéffnung von ausserhalb nur nach
stérungsfrei abgeschlossenem Prozess.

_ Gasdichter Einbau in den Containmentperimeter mittels einer temperaturbestandi-
gen und elastischen Flanschabdichtung («Bioseal» s. Kapitel 5.1 ) sowie gasdich-
ten Leitungsdurchfiihrungen.

_ Beidseitige Bedienelemente oder einseitig auf zu definierender Seite.

Eintiirige Autoklaven im Laboratorium und Durchreicheautoklaven:

Sichere thermische Inaktivierung des Kondensats; keine Totvolumen. Im Normal-

betrieb wird Kondensat automatisch autoklaviert.

Abluftsterilisation, z.B. thermisch oder mittels Sterilfiltration [33] (geeignete Parti-

kel-Kategorie wahlen). Im Normalbetrieb wird Autoklavenabluft automatisch de-

kontaminiert.

Kammer-Berstschutz (Druckentlastung) tber Sicherheitsventil oder Berstscheibe.

Sicherheitsventile kdnnen auch im Normalbetrieb leicht undicht sein oder unkon-

trolliert abblasen. Zur Verhinderung einer Freisetzung werden von den Hersteller-

firmen folgende Methoden verwendet: Beispielsweise nachgelagerte tiberwachte

Berstscheibe (zur Detektion von leicht undichten Sicherheitsventilen), Abblasen in

einen dekontaminierbaren Druckentlastungs- oder Entspannungsbehalter [35].

Vor der Auswahl des Gerates mussen einige grundséatzliche Entscheidungen getroffen
werden, die Konsequenzen fir die baulich-technischen Planungen und den Betrieb ha-
ben.

Ein Autoklav mit integriertem Dampfgenerator ist oft einem Autoklaven mit Fremd-
dampfbeheizung vorzuziehen, da durch die Fremddampfbeheizung ein zuséatzliches
Ausfall- oder Fehlfunktionsrisiko entsteht.

Es muss fallweise Uber die Installation eines redundanten Autoklavs entschieden wer-
den (s. unten).

Der Autoklav ist so auszuwéhlen, dass die Dekontamination des zu erwartenden Auto-
klavierguts (flussig, fest, pords, Thermostabilitét der Organismen, maximal zu autokla-
vierendes Volumen etc.) sicher erfolgen kann. Stand der Sicherheitstechnik ist, dass
der Autoklav Uber fraktionierte Vakuumzyklen verfiigt, welche je nach Abfallart ange-
passt werden koénnen (Validierung erforderlich, auch von vorgegebenen Programmzyk-
len).

Die Zertifizierung geméass Medizinprodukteverordnung (MepV, [34]) ist nicht notwendig.
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Geeignete Vakuumprogramme oder programmierbare fraktionierte Vakuumzyklen
Bei Bedarf Stiitzdruck fir das Autoklavieren von grossen Flissigkeitsvolumen und
Schnellkiihlung (Einhalten von Sicherheitseinrichtungen fiir das Autoklavieren von
Flissigkeiten beachten)

Geeignetes Volumen

Durchsatzleistung: Durchsatzanalyse unter Beriicksichtigung der Kammergeometrie,
der geplanten Beladungen und der Chargenzeiten

Geeigneter Temperatur- und Druckbereich, oft bis 140°C und 4 bar Absolutdruck
Aussentemperatur der Autoklavenoberflache maximal 60°C

Tarverriegelung bis Druckausgleich und bis Abkihlung unter 60°C

Anzeige betreffend Normal-, Stér- und Sonderbetrieb

Alarmierung und Notaus

Datenaufzeichnung, Datensicherung oder -tbertragung, z.B. Drucker, Netzwerkan-
schluss oder USB

Es ist essentiell, dass der Geratetyp, die Durchsatzleistung, die Anzahl und die Positio-
nierung bereits in der Planungsphase erfasst werden, um damit verbundene baulich-
technische Spezifikationen festzulegen:

Sichere Sammel-, Lager- und Transportwege fur das Autoklaviergut vor und nach
dem Autoklaviervorgang (s.a. SAMV Art. 8, Absatz 2, Bst. f)

Sowohl auf der unreinen wie auch der reinen Seite genliigend und gesicherte Abstell-
oder Ablageflachen fir Autoklaviergut in Behaltern oder Sacken. Gentigend Platz vor
den Autoklaven zum Mandvrieren von Rollwagen mit Autoklaviergut. Auf der reinen
Seite wird ein Spulbecken mit ausreichend grossem Ausguss und Ablage empfohlen,
insbesondere, wenn Flissigkeiten autoklaviert werden.

Bendtigte Stromanschliisse (240 V oder 400 V)

Bendtigte Druckluft

Wasseranschliisse (demineralisiertes Wasser fir Dampferzeugung, Kihlwasser).
Alle Wasseranschlisse sollten tber leicht zugangliche Absperrhéhne (oder Wasser-
stopper) verfligen.

Abwasseranschluss auf der reinen Seite

ggf. weitere technische Massnahmen:

Raumluftentfeuchtung und Geruchsneutralisation auf der Entladungsseite (z.B.
separater Raum mit Unterdruck, Abluftabzug, Sturmliftung, etc.)

Kihlung mit Umluftkihlgeraten (ULK) auf der Unterhaltsseite (nicht BSL3). ULK
werden im eigentlichen Arbeitsbereich nicht empfohlen (Unterhalt, Staub, Dekon-
tamination des Kondensats)

Falls der Autoklav auch zum Sterilisieren von Medien usw. fur den Bedarf im
BSL3-Laboratorium vorgesehen ist, sind diese Massnahmen sowohl auf der rei-
nen Seite wie auch im Containment zu beachten.

Es wird zur Gewahrleistung der Durchsatzleistung (Reparaturen, Unterhalt) empfohlen
zu prifen, ob ein zweiter, redundanter Autoklav installiert werden sollte [14]. Im Nor-
malbetrieb sollten beide Autoklaven genutzt werden.

Die Entscheidung hierliber ist fiir den jeweiligen Betrieb basierend auf dem Volumen
des taglich anfallenden Autoklavierguts, dem Platz fiir seine sichere Lagerung und der
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Maoglichkeit alternativer, validierter Inaktivierungsmethoden im Stérungsfall und bei
Sonderbetrieb (z.B. Wartung der Autoklaven) zu féllen. Zu beurteilen ist der Umgang
mit kontaminierten Materialien, Geraten und Abfallen, die bis zur Behebung der St6-
rung oder bis zum Abschluss der Unterhaltsarbeiten beziehungsweise bis zum sicheren
Beenden der Arbeiten anfallen.

Die Verfugbarkeit eines zweiten Autoklavs ermdglicht zudem bei Ausfall eines Geréates
den fortgefiihrten, ggf. reduzierten BSL3-Betrieb. Es handelt sich damit auch um eine
betriebsrelevante Entscheidung.

Samtliche Stérungsszenarien und die verschiedenen Betriebszyklen sind im Rahmen
der Inbetriebnahme und bei regelméssigen Unterhaltsarbeiten zu prifen und in einem
Ergebnisprotokoll festzuhalten. Die Wahl der relevanten Stérungsszenarien richtet sich
nach dem Autoklaven-Typ geméass Betriebs- und Stérungsmatrix.

Relevante Beispiele fur Prifungen sind:

Programme und Zyklen mit kalibrierten Datenloggern und ggf. erganzend mit Bioindi-

katoren. Auf ihre korrekte Platzierung ist besonders zu achten.

Anzeigen, Datenerfassung und Sicherung des Programmablaufs

Alarme

Abbruch und Notausschalter

Tiardichtungen

Tarverriegelungen und Entsperrung nach Druckentlastung und Abkihlung unter

60°C

Aussentemperatur am Gerét: Sie sollte Uber die gesamte Betriebszeit 60°C nicht

Uberschreiten.

Abluftsystem und die Abluftdekontamination

Abwasser- / Kondensat-Abfluss und dessen Inaktivierungssystem

Zusétzlich bei Durchreicheautoklaven:

_ Gegengleiches Offnen der Turen (Turverriegelung, Schleusenfunktion zwischen
BSL3 und Nicht-BSL3-Bereich)

_ Wandinstallation auf Undichtheiten (Bioseal)
(s. Kapitel 5.1)

4 Bei der Simulation des Autoklavierens von Flissigkeiten, muss entsprechend der Temperatursensor des
Prufgeréates wie auch standardmassig der Temperaturfihler des Autoklaven in einem dem grdssten Volumen
entsprechend befiiliten Referenzgeféss platziert werden. Das Referenzgeféass muss aus dem gleichen Material
(Kunststoff, Glas) bestehen wie die Standard-Flussigabfallgefasse.

Beim Autoklavieren von festen Abféllen in Autoklaviersécken missen Sensoren an verschiedenen fur den
Dampf schwer zuganglichen Stellen innerhalb des simulierten, nicht kontaminierten Autoklavierguts platziert
werden.
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5.6 Unterbruchsfreie Notstromversorgung fiir ausgewéahlte Gerate und fur die
Steuerungen

ESV [1]: Nicht erwahnt. Unterbruchsfreie Notstromversorgung fir ausgewahlte Ge-
rate und fur die Steuerungen ist Stand der Sicherheitstechnik.

SAMV [2]: Nicht erwéhnt. Unterbruchsfreie Notstromversorgung fur ausgewahlte Ge-
rate und fur die Steuerungen ist Stand der Sicherheitstechnik.

StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Geféahrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (Art. 1 Abs. 2, Bst. b, Art. 1 Abs. 3 Bst. b und Anhang 2.3 StFV). Be-
triebe, die nach Art. 1 Abs. 2bis Bst. a eine Tatigkeit ausfihren und von den Behdr-
den aus dem Geltungsbereich der StFV ausgenommen wurden, sind ausgenommen.

Die unterbruchsfreie Notstromversorgung dient zur Sicherung von laufenden Arbeiten
mit Mikroorganismen und deren Lagerung, usw., sowie zur Sicherstellung des geordne-
ten und sicheren Beendens der Arbeiten und des geordneten Verlassens des BSL3-La-
boratoriums im Falle einer Stérung oder Ausfalls von relevanten Anlageteilen. Im
Brandfall im Gebaude ist die Stromversorgung so lange wie moglich sicherzustellen.
Einzelheiten zur Planung, Inbetriebnahme und Prifungen der Alarmierung und Ablaufe
s. Kapitel 5.7 .

Der Stand der Sicherheitstechnik zu diesem Thema wird in einer Vielzahl von Biosi-
cherheits-Standards, -Regelwerken und -Empfehlungen behandelt ([12]-[17]).

Die Anforderungen betreffen:

_ Notstromaggregat

_ Unterbruchsfreie Stromversorgung (USV)
_ angeschlossene Anlagen und Gerate

Samtliche sicherheitsrelevanten technischen Einrichtungen und Gerate missen tber
eine Notstromversorgung verflgen:

Laftungsanlage (nur Notstromaggregat)

Steuerung und Regelungskomponenten der Liftung

Gebé&udeautomation

Tursteuerung

Druckanzeigen

Kommunikationssysteme (zwei unabhangige, redundante Systeme)
Stérungsmeldungen und Alarme fiir das Laborpersonal und -leitung

Notruf- und Uberwachungssysteme

Sicherheitsbeleuchtung, Fluchttirsteuerung

Brandfall-Steuerung

Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke und andere primare Containmentvorrichtun-

gen

Die Umschaltvorgange von Netzstrom auf USV bzw. Notstromaggregat erfolgen auto-
matisch.
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Die Stromversorgung ist mindestens fiir die Dauer des geordneten und sicheren Been-
dens der Arbeiten und des geordneten Verlassens des BSL3-Laboratoriums zu ge-
wahrleisten.

Fir die Notstromversorgung ist ein Notstromgenerator vorzusehen. Beim Ausfall des
Netzstroms schaltet die Stromversorgung in weniger als 15 Sekunden auf den Genera-
tor um. Der Umschaltvorgang ist mindestens jahrlich zu priifen. Die Umschaltvorgange
kénnen abrupte und voriibergehende starke Druckschwankungen erzeugen. Diese sind
bei der Planung der Anlage zu berticksichtigen (kompletter Ausfall der Luftung, Anfah-
ren im Automatikbetrieb).

In Deutschland ist eine USV-Anlage fur samtliche technischen Einrichtungen und Ge-
rate inklusive Liftungsanlage Pflicht [17]. Als Stand der Sicherheitstechnik in der
Schweiz wird fuir Forschungs- und Diagnostiklaboratorien vorgeschlagen, samtliche
technischen Einrichtungen und Gerate mit USV zu unterstiitzen, mit Ausnahme der LUf-
tungsanlage. Alle Arbeiten mit Mikroorganismen werden in priméaren Containment-Sys-
temen ausgefihrt (z.B. in der MSW). Bei einem Ausfall der Luftung, bis sie im Automa-
tikbetrieb wieder angefahren und der Normalbetriebszustand wieder erreicht ist, sind
organisatorische Massnahmen zu treffen (i.d.R. dauert das 30 bis 120 Sekunden). Die
Mitarbeitenden sind akustisch und optisch tUber den Betriebszustand zu informieren
(Alarmgebung und Alarmriickstellungen, Monitore).

Funktion der automatischen Umschaltung von Netzstrom auf Notstrom gemass den
Anforderungen

Funktion der automatischen Umschaltung von Notstrom auf Netzstrom
Sicherstellung der Laufzeiten des Notstromgenerators und der USV-Anlage fur die
erforderliche Dauer

Prufung auf permanente Aufrechterhaltung der nach innen gerichteten Luftstromung
(s. Kapitel 5.4 ). Die Umkehr der Luftstromungen innerhalb des eigentlichen Arbeits-
bereiches, z.B. zwischen verschiedenen Druckzonen, ist risikobasiert zu beurteilen.
Das Verhalten des Laborpersonals ist organisatorisch zu regeln und zu trainieren
(Turen schliessen, Beenden der Arbeit, usw.).

5.7 Alarmierungsanlage fiir Geratestérungen

_ ESV [1]: Nicht erwéhnt. Eine Alarmierungsanlage ist Stand der Sicherheitstechnik.

_ SAMV [2]: Nicht erwahnt. Eine Alarmierungsanlage ist Stand der Sicherheitstechnik.

_ StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Geféhrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (Art. 1 Abs. 2, Bst. b, Art. 1 Abs. 3 Bst. b und Anhang 2.3 StFV). Be-
triebe, die nach Art. 1 Abs. 2bis Bst. a eine Tatigkeit ausfiihren und von den Behor-
den aus dem Geltungsbereich der StFV ausgenommen wurden, sind ausgenommen.

Ausfélle, Stérungen und Fehlfunktionen bei baulich-technischen Systemen, die einen
Personen-, Umwelt- oder Sachschaden zur Folge haben kénnen, werden Uber Alarme
und/oder Stérmeldungen abgesichert.
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Aufgrund einer Risikoabschéatzung kénnen zusatzlich fir den Betrieb und die Sicherheit
wichtige Laborgerate abgesichert werden.

Alarme und Stérmeldungen dienen den Mitarbeitenden im Containment und, wenn vor-
handen, einer Leitstelle zur Erkennung von Stérungen. Sonderbetriebszustande wer-
den ebenfalls tberwacht.

Jedes BSL3-Laboratorium ist ein Unikat. Die Anordnung und Funktion von Schleusen
und Raumen im Containment, von liftungstechnischen Anlagen, anderen sicherheitsre-
levante technische Einrichtungen und Geraten sowie der Gebdaudeautomation unter-
scheiden sich von Labor zu Labor. Die Gebdudeautomation muss fur die Steuerung,
Regelung und Uberwachung eines BSL3-Laboratoriums geeignet und flexibel anpass-
bar sein. Verschiedene geeignete Produkte sind auf dem Markt erhaltlich und missen
an die Verhéltnisse angepasst werden kénnen. Bei der Planung von BSL3-Laboratorien
sind die entsprechenden Anforderungen friihzeitig zu definieren.

Es gibt keine Standards oder Normen fiir den Aufbau, die Ausfihrung und das Priifen
der Gebaudeautomation und der Alarmierungsanlagen von BSL3-Laboratorien. In die-
ser Empfehlung wird der Stand der guten Ingenieurpraxis zu diesem Themenbereich
skizziert.

Die Anforderungen sind vom Betrieb bereits im Vorprojekt als Entwurf und im Baupro-
jekt detailliert in den Anforderungsspezifikationen festzuhalten.

In der Regel wird unterschieden zwischen:
_ Normalbetrieb bzw. Automatikbetrieb

_ Storungen

_ Sonderbetrieb

Die Unterdriickung von Alarmen und Stérmeldungen wahrend Sonderbetriebszustan-
den (z.B. Unterhalt, Begasungen) ist zu regeln. Der Alarm-Beendigung, Quittierung und
Meldung an den Betrieb ist Beachtung zu schenken (inkl. organisatorische Massnah-
men).

Fir die Identifikation und Zuordnung der mdglichen Stérungen zu Prioritaten und den

sich daraus ergebenden Alarmen und Meldungen ist es zwingend, dass Haustechnik-

und MSR®-Fachleute zusammen mit dem Betrieb und den fur die Biosicherheit verant-

wortlichen Personen in der bereits erwahnten Betriebs- und Stérungsmatrix die ver-

schiedenen Betriebszustéande und die moglichen Stérungen beschreiben, die Ablaufe

definieren und die Reaktionen der Gebaudeautomation, Meldungen und Alarme festle-

gen fir:

_ Anfahren und Abfahren der Anlage

_ Automatikbetrieb: automatisches Messen, Steuern und Regeln aller Anlageparame-
ter, insbesondere der Luftungsanlage und samtlicher sicherheitsrelevanten techni-

5 MSR: Messen, Steuern und Regeln
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schen Einrichtungen und Gerate sowohl im Ruhezustand wie auch wahrend Arbeits-
ablaufen (Turéffnen und -schliessen, wechselnde Wéarmelasten, usw.). Aufgrund der
Anforderungsspezifikationen werden auch Gerate fir die Forschung und Diagnostik
berlcksichtigt (z.B. Kuihlgeréate, mikrobiologische Sicherheitswerkbanke, usw.).
Unterhaltsarbeiten, Probebetrieb

_ Ausserbetriebssetzung, Begasungen

_ Quittierung von Alarmen

_ Ggf. Unterscheidung Tag-/Nachtbetrieb zwecks Energieeinsparung

Fur die Normalbetriebszustédnde werden Sollwerte, Grenzwerte, Toleranzbereiche usw.
festgelegt. Der Normalzustand wird von der Gebaudeautomation auf dieser Basis Uber-
wacht. Die Gebaudeautomation muss in der Lage sein, die Einhaltung der definierten
Soll- und Grenzwerte jederzeit automatisch zu gewahrleisten.

Die Geb&udeautomation sollte den zeitlichen Verlauf der Parameter laufend aufzeich-
nen (Trending). Fur das Trending sollte ein separates Managementsystem aufgesetzt
werden. Eine Extraktion der Daten aus der normalen Managementebene des Gebéau-
des ist meist schwierig.

Stérungen und Alarme sind in Prioritatsstufen einzuordnen. Sie sind mit den fir die Bio-
sicherheit verantwortlichen Personen festzulegen. Die Reaktion der Mitarbeitenden auf
die Alarme und Meldungen ist organisatorisch zu regeln. Sie wissen aufgrund der
Alarmmeldung, ob die Arbeiten beendet und gesichert werden missen, ob im eigentli-
chen Arbeitsbereich gewartet werden kann, bis die Stérung behoben ist oder ob das
Containment unverzuglich verlassen werden muss.

Wird ein Toleranzbereich oder ein Sollwert fur eine bestimmte Zeit Gber- oder unter-
schritten (Zeitglied), handelt es sich um eine Stérung oder Fehlfunktion. Ausfalle be-
deuten, dass ein System oder eine technische Einrichtung nicht mehr verfiigbar ist. Es
kann sich auch nur um eine geringfligige Stérung (Unregelmassigkeit) handeln, die den
Betrieb nicht beeintrachtigt, beispielsweise der Ausfall einer Beleuchtungseinheit, die
nicht unbedingt automatisch gemeldet wird. Es ist dem Betrieb, den fir die Biosicher-
heit verantwortlichen Personen sowie den Haustechnik- und MSR-Fachpersonen Uber-
lassen, zu entscheiden, welche Stérungen geringfligig sind, so dass eine Meldung
ohne Alarm genuigt.

Gemass den Regeln der Sicherheitstechnik sollten mindestens folgende Systeme
alarmgestutzt sein:

Brandfall im Geb&ude oder im Containment (Einzelheiten s. nachster Abschnitt)
Liftungsanlage: Ausfall oder grossere Abweichung der Druckregulierung oder des
Volumenstroms

Steuerungs- und Regelungskomponenten der Liftung

Ausfall Heizung oder Kuhlanlage

Ausfall des Netzstroms

Beladungsgrad Filteranlagen

Tirsteuerung: Fehlfunktionen von automatischen Tirschliessungen
Kommunikationssysteme
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_ Notruf- und Uberwachungssysteme (Nottaster, Person-Down System)

_ Ausfall der Abwasserdekontaminationsanlage (falls vorhanden)

_ Biosecurity: Einbruch, unautorisiertes Betreten des Containments, usw.

_ Risikobasiert: Ausfall oder Fehlfunktion von priméren Containment-Geréten (z.B.
mikrobiologische Sicherheitswerkbanke) und anderen Laborgeréten (z.B. Kuhlge-
rate)

Das Brandmeldesystem und die Lage der Detektoren an der Decke miissen mit der
Luftungsanlage und den Abluftéffnungen in der Decke des BSL3-Laboratoriums abge-
stimmt werden, um zu verhindern, dass Rauch abgesaugt und nicht erkannt wird. Eine
Losung besteht darin, zuséatzlich Rauchdetektoren in den Abluftkanédlen zu installieren,
obwohl die laminare Strémung und die Luftgeschwindigkeit in den Abluftkanélen fir die
Rauchdetektion ungiinstig sind.

Die Verzogerungszeit fur die Alarmauslosung muss wegen der hohen Luftwechselrate
im Containment abgewogen werden.

Akustische Signalgeber: Lauter Signalton zur primaren Warnung der Mitarbeitenden.
Der Alarm wird geléscht nach Behebung der Stérung, oder er kann durch autorisiertes
Personal stumm geschaltet werden. Akustische Alarme missen auch beim Arbeiten an
der MSW und beim Tragen von PAPRs (Powered Air Purifying Respirators) gehdrt wer-
den.

Optische Signalgeber: Ermdglichen die Erkennung der Art des Alarms und der Prioritat
beispielsweise mittels Farben. Der Alarm wird geléscht nach Behebung der Stérung.

Die Alarmierung fur Stérungen Prioritat 1 erfolgt immer optisch und akustisch im Con-
tainment sowie ausserhalb an allen Eingéngen, Durchreichen, Tauchschleusen. Der
Alarm wird Uber geeignete Systeme an die verantwortlichen Personen sowie, wenn vor-
handen, an die Leitstelle weitergeleitet. Auf Bedienungen mit Monitoren im Contain-
ment und an den Eingadngen zu den Laboratorien werden die Meldungen angezeigt,
bzw. erlautert. Die Bedienungen erlauben es autorisierten Personen den zeitlichen Ab-
lauf der Stérung zu verfolgen und diese nach Mdglichkeit zu beheben.

_ Normal-/Automatikbetrieb (z.B. optischer Signalgeber auf griin): Samtliche Funktio-
nen und Zustande befinden sich im Sollbereich.

_ Storung Prioritat 2 (z.B. optischer Signalgeber auf gelb, Ton) umfasst Stérungen, bei
denen (noch) kein unmittelbarer Handlungsbedarf besteht, beispielsweise:

_ kleinere Abweichungen bei der Druckregulierung, aber Druckstufen noch einge-
halten, Zeitglied (zuldssige Zeitperiode) nicht Gberschritten. Falls das Zeitglied
Uberschritten wird, wird ein Alarm Prioritat 1 ausgelost.

_ Brandalarm ausserhalb des Containments (Voralarm).

_ Fehlfunktion der automatischen Turschliessung. Zu unterscheiden vom Fall Tire
wird Uber die definierte zulassige Zeitperiode (Zeitglied) hinaus offengehalten.

_ Prioritat 1 umfasst Stoérungen, bei denen unverziglich Handlungsbedarf besteht, z.B.

_ Brandfall im Containment.
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_ Ausfall oder Abweichung bei der Druckregulierung (Druckstufen werden perma-
nent nicht eingehalten).
_ Geringe Stérungen (Unregelmassigkeiten) l6sen bloss eine Meldung (z.B. an die
Leitstelle, an verantwortliche Personen oder an die Bedienungen mit Monitoren im
Containment und an den Eingangen) aus, aber keinen Alarm.

In der eingangs erwahnten Matrix werden fur sémtliche Betriebszustéande die fur das
betreffende BSL3-Laboratorium mdglichen Stérungen, Ausfélle, Brandalarm und an-
dere Notfélle (z.B. medizinische) mit den Reaktionen der Gebaudeautomation und der
Prioritatensetzung beschrieben.

Die Verfugbarkeit aller sicherheitsrelevanten technischen Einrichtungen und Geréte (s.
Kapitel 5.6 ) ist im Alarmzustand zu gewahrleisten.

Samtliche Stérmeldungen und Alarme sind zu testen.

5.8 Konzipierung des Bodens als Auffangwanne fir Loschwasser (oder alterna-

tive Massnahmen)

_ ESV [1]: Nicht erwéhnt.

_ SAMV [2]: Nicht erwahnt.

__ StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (Art. 1 Abs. 2, Bst. b, Art. 1 Abs. 3 Bst. b und Anhang 2.3 StFV). Be-
triebe, die nach Art. 1 Abs. 2bis Bst. a eine Tatigkeit ausfiihren und von den Behdr-
den aus dem Geltungsbereich der StFV ausgenommen wurden, sind ausgenommen.

Eine Ausbreitung potenziell kontaminierten Loschwassers aus dem Containment ist
durch Léschwasserriickhaltung zu unterbinden [37]. Hierzu werden bei entsprechend
wasserbasierten Loschkonzepten Laboratorien und Schleusen als Auffangwannen mit
geniigend Rickhaltevolumen konzipiert, so dass das anfallende Léschwasser bei einer
manuellen Brandbek&mpfung oder, falls vorhanden, bei einem Einsatz wasserbasierter
automatischer Loschanlagen vollsténdig aufgefangen werden kann.

Die jeweils betroffenen Flachen sind mdglichst klein zu halten und der Einsatz von
Wasser muss weitmdglichst minimiert werden [37]. Das Brandschutzkonzept beinhaltet
die Loschanlagen und den Loschwasserriickhalt. Nachgangig muss das Loschwasser
mit entsprechenden Schutzvorkehrungen in situ inaktiviert, abgepumpt oder abgeleitet®
und anschliessend inaktiviert werden.

6 Ableitung beispielsweise in einen dedizierten BSL3-Loschwassersammeltank mit nachfolgender Abwasserde-
kontamination. Bei einer Ableitung ist eine Neigung des Bodens hin zu einem Bodenablauf (feuerbestéandig,
dicht schliessend und nur bei Brandléschung zur Ableitung zu 6ffnen) zu berticksichtigen.
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Das Zuriickhalten des berechneten Léschwasser-Volumens [37]7 wird in der Konzep-
tion des jeweiligen Raums als Auffangwanne realisiert mit einer der Léschwasser-Volu-
menberechnung entsprechenden Aufkantung tiber die Hohlkehle am Boden-Wandan-
schluss und mit Loschwasser-Barrieren (Dammbalken) in gleicher Héhe in den Tirbe-
reichen.

Falls in der Personenschleuse eine Ubersteigebank verwendet wird, kann diese als
Léschwasser-Barriere eingesetzt werden.

Das jeweilige Loschwasser-Volumen und die Hohe der seitlichen Aufkantungen und
Turbarrieren sind bei Hochdruck-Sprihnebelanlagen niedriger als bei Niedrigdruck-
Spruhnebelanlagen [38], und bei Sprinkleranlagen deutlich hdher. Bei einer manuellen
Léschung durch die Feuerwehr (Lanze oder Feuerldscher) ist das anfallende Lésch-
wasser-Volumen zumeist eher niedrig, im Einzelfall kbnnen aber auch grosse Losch-
wasser-Volumen im Containmentbereich anfallen.

Bei Spruhnebelanlagen reicht meist eine kleine, massive Schwelle, bei Sprinkleranla-
gen eine etwas hohere massive Schwelle, die jeweils zum Stolperschutz an beiden Sei-
ten abgeflacht auszufiihren sind. Hohere zu erwartende Loschwasservolumen, bei de-
nen Dammbalken manuell oder automatisch gesetzt werden mussten, sind zu vermei-
den.

Bei der Verwendung automatischer Léschanlagen, ist zu tberlegen, ob die Schleuse
mit weiter erhdhten Aufkantungen und einer automatischen Turbarriere zu planen ist.
So kann die Schleuse bei unerwartet hohen Loschwasser-Volumina dessen Austritt in
den Nicht-BSL3-Bereich verhindern und die Turbarriere blockiert umgekehrt bei Einsatz
einer Sprinkleranlage im Nicht-BSL3-Bereich ein Einstrdomen von Loschwasser in den
BSL3 Bereich.

Fur BSL3-Bereiche sind unter anderem geeignet:

_ Spruhnebelldschanlagen [39] I6schen Gber Abkihlung und Sauerstoffentzug, keine
Personengeféhrdung, gute Loschwirkung; in der Regel reichen Schwellen mit abge-
flachten Kanten (Reduktion des Stolperrisikos) als Raumbarriere.

_ Spezielle Léschanlagen mit Pentanonverbindungen [38]: I6schen Uber Abkiihlung,
keine Personengefahrdung, gute Léschwirkung; Betriebsunterbruch vergleichsweise
kurz, keine Wasserschaden.

Sichtkontrollen auf Beschadigungen und Unterhalt der Aufkantungen, Schwellen und /
oder Dammbalken sind regelmassig, mindestens jahrlich durchzufuhren.

7 Das erforderliche Loschwasser-Riickhaltevolumen kann anhand des Leitfadens fiir die Praxis ‘Léschwasser-
Rickhaltung [37] berechnet werden (Anhang A).
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5.9 Verzicht auf Abwasserableitung in die Kanalisation oder eine vollstandige
Inaktivierung des gesamten Abwassers; Inaktivierung der Mikroorganismen im
Ausfluss von Abwaschbecken, Leitungen und Duschen

ESV: Anh. 4 ziff. 2.1 ESV, Massnahme Nr. 30 [1]: Inaktivierung der Mikroorganismen
im Ausfluss von Abwaschbecken, Leitungen und Duschen. Diese Massnahme kann
mit Bewilligung des zustéandigen Bundesamtes geandert, ersetzt oder weggelassen
werden (Art.12 Abs. 3 Bst. a ESV).

ESV: Anh. 3 Ziff. 2 SAMV, Massnahme Nr. 30 [2]. Je nach Resultat der Risikobewer-
tung sind Abweichungen von der Massnahme méglich (Anh. 3.2 SAMV).

StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (s. Art. 1 Abs. 2bis StFV und Anh. 1.4 StFV).

Diese Massnahme dient dazu ein Entweichen von Organismen aus dem Containment
Uber méglicherweise kontaminierte Abwasser zu verhindern.

Idealerweise ist ein mikrobiologisches oder Zellkultur-BSL3-Laboratorium als Trocken-
labor zu konzipieren, d.h. ohne Waschbecken im eigentlichen Arbeitsbereich und im
«kontaminierten» Bereich der Schleuse sowie ohne Dusche.

Anfallende Flissigkeitsabfalle sind Gber Autoklavieren oder alternative geeignete und
validierte Methoden zu inaktivieren und auszuschleusen.

Kleinstmengen Flussigkeit (Restmengen in Tubes, Multiwellplatten etc.) kdnnen mit
dem Festabfall autoklaviert werden.

Mehrwegmaterialien sollten erst autoklaviert, ausgeschleust und anschliessend in ei-
nem Nicht-BSL3-Bereich gewaschen werden. Die Verwendung von nicht bruchfesten
Mehrwegmaterialien, insbesondere aus Glas, ist wegen der Verletzungsgefahr nicht
Stand der Sicherheitstechnik in BSL3-Laboratorien fir Forschung und Diagnostik.

Es sollten keine Bodenablaufe vorhanden sein. Eine Ausnahme sind, sofern entspre-
chend im Brandschutzkonzept definiert, fest verschlossene Bodenablaufe ausschliess-
lich zur L6schwasserabfiihrung.

Als Augennotduschen sind in der Regel Einwegsysteme nach DIN EN 15154 ohne
Wasseranschluss geeignet [40]. Dies gilt es in der Risikobewertung vorab festzulegen.
Einsatz und Auffangmassnahmen der verwendeten Flissigkeit (oft sterile physiologi-
sche Kochsalzl6sung) mussen definiert und geschult sein.

Auf Sicherheitsnotduschen mit Wasseranschluss im Arbeitsbereich und den Schleusen
soll risikobasiert moglichst verzichtet werden. Die Verwendung von Sicherheitsnotdu-
schen zum Abduschen von biologisch kontaminierten Personen ist kontraindiziert.
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Muissen doch Systeme mit Wasseranschluss verwendet werden, sollen diese regel-
massig gepruft werden und Standwasser muss verhindert werden. Auffang- und De-
kontaminierungsmassnahmen fir austretendes Wasser mussen fir den Prif-, wie fir
den Einsatzfall getestet, definiert und geschult sein.

Bei Bedarf kann risikobasiert eine Notduschkabine mit Abwasserauffangtank auf der
«kontaminierten» Seite der Schleuse eingebaut werden. Der Inhalt des Abwassertanks
kann anschliessend manuell chemisch inaktiviert werden oder verfligt tber ein inte-
griertes thermisches Inaktivierungssystem. Das Fassungsvolumen des Tanks sollte
dem Bedarf eines geeigneten Duschzyklus entsprechend dimensioniert werden.

Solche Duschen kénnen auch dann sinnvoll sein, wenn man mit besonders leicht zu
verschleppenden und lange Uberlebensfahigen Organismen umgeht. Hier kann ein Du-
schen am Arbeitsende risikobasiert definiert auch standardméssig sinnvoll sein. In sol-
chen Féllen kann die Dusche auch als bedarfsabhangig zu nutzende «Duschschleuse»
im Schleusenbereich neben dem normalen Wechselbereich von «kontaminierter» auf
«nicht-kontaminierte» Seite konzipiert sein. Das Duschwasser muss einem Inaktivie-
rungssystem mit entsprechender Durchsatzkapazitéat zugeleitet werden.

Ein handfrei zu bedienender Desinfektionsmittelspender ist auf der «kontaminierten»
Seite der Schleuse vorzusehen, idealerweise so, dass er auch vor Ubertritt zur nicht-
kontaminierten Seite zu nutzen ist.

Ein Handwaschbecken ist einzig auf der «nicht-kontaminierten» Seite der Schleuse
nahe der Ausgangstur vorzusehen. Hier kdnnte ein thermisches Durchlaufsystem unter
dem Waschbecken zur Abwasserdekontamination genutzt werden. Mit Bewilligung des
zustandigen Bundesamtes kann aber auf ein Dekontaminationssystem beim Hand-
waschbecken verzichtet werden, da bei Einhaltung eines Doppelhandschuhkonzepts
und ggf. vorgangiger Handdesinfektion beim Handewaschen mit keiner Kontamination
mehr zu rechnen ist.

Sollen im Containment dennoch Wasseranschlisse, Waschbecken und Abflusssys-
teme (z.B. von Bioreaktoren) installiert werden, muss anfallendes Abwasser dekontami-
niert werden. Dies kann Uber einzelne autonome Abwassersammeltanks mit chemi-
schen und / oder thermischen Inaktivierungssystemen (bei Bioreaktoren ggf. in situ In-
aktivierung) oder Uber ein zentrales Abwasserdekontaminationssystem geschehen.

Trinkwasserzuleitungen ins Containment missen gegen Ruckfliessen geschitzt sein
(Systemtrennung der Klasse 5 geméass [41]).

Sobald kontaminiertes Abwasser in eine zentrale Abwasserdekontaminationsanlage
geleitet wird, muss entschieden werden, ob dieses als kontinuierliches System (ther-
misch) oder als Batch-System mit einer thermischen und / oder chemischen Inaktivie-
rung ausgelegt sein soll.
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Eine Abwasserdekontaminationsanlage muss tber ausreichend Tank-und Durchsatz-
kapazitat und bedarfsgerecht liber zusétzliche, redundante Tankkapazitat fiir den Un-
terhalts- und Reparaturfall verfiigen. Uberdruckventile mit Abluftfilterung, eine elektroni-
sche Steuerung, Fllstandsanzeigen und ein Alarmsystem sind Stand der Technik.
Tanks, Rohrleitungen und Armaturen missen dicht verschweisst, regelmassig gepruift
und von ausserhalb zuganglich sein. Die Rohrleitungen missen abschnittsweise de-
kontaminierbar sein [42]. Ruckschlagventile sind vorzusehen.

Auf die Eignung (Druckentwicklung, Reaktivitat) und Materialvertraglichkeit (chemische
Resistenz, auch bei erhdhten Temperaturen) von im Laboratorium genutzten Dekonta-
minationsmitteln muss unbedingt geachtet werden.

Das Tanksystem selbst ist als priméres Containment in einem unter dem BSL3-Labora-
torium stehenden Containment zu installieren mit Einhaltung der entsprechenden Vor-
gaben fir Laboratorien der Sicherheitsstufe 3. Fur den Fall von Leckagen an Tanks,
Leitungen und Armaturen oder potenziell nicht-kontaminationsfreien Unterhaltsarbeiten
sind entsprechende Massnahmen bereits in der Planung der Abwasserdekontaminati-
onsanlage zu bertcksichtigen (z.B. Auffangwannen, Dekontamination, Einhausungen
des Arbeitsortes, Verwendung der persénlichen Schutzausristung) [36].

Ableitungen von potenziell kontaminiertem Abwasser in zentrale Sammeltanks missen
Uber Vorrichtungen fiir die Dekontamination der Leitungen (z.B. Siphonlésungen), An-
schliisse und Abriegelung (Absperrhahne fir Unterhaltsarbeiten) verfligen.

Die Wassersaule in Siphons muss fur die mdglichen Luftdruckschwankungen gena-
gend hoch sein (statischer Druck der Monoblocks, inkl. Sicherheitsfaktor). Be- und Ent-
luftungsleitungen aus dem Containment kdnnen mit einem feuchtigkeitsbestandigen
Sterilfilter ausgestattet tiber Dach (von anderen Systemen im Gebaude getrennte Lei-
tung) oder in den Auffangbehalter der Abwasserdekontaminationsanlage abgeleitet
werden [42].

Gas- und Flussigkeitsdichtheit der Leitungen, Armaturen und Behalter
Kalibrierungen, Funktionsprifungen, Abnahmetests gemass Herstellerfirma
Anzeigen, Datenerfassung und Sicherung des Programmablaufs

Alarme

Abbruch und Notausschalter

Unterstlitzung des Betriebs durch die Herstellerfirma bei der Validierung der Anlage
Aussentemperatur an thermischen Anlagen: Sie sollte Uber die gesamte Betriebszeit
60°C nicht Uberschreiten.

Abluftsystem (Entllftungsleitungen) und die Abluftdekontamination
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5.10 Einhaltung der Normen zur Erdbebensicherheit

_ ESV [1]: Nicht erwahnt.

_ SAMV [2]: Nicht erwé&hnt.

_ StFV: Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV [3] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungs-
potenzial», S.24 [5]. Diese Massnahme betrifft BSL3-Laboratorien, die der StFV un-
terstellt sind (Art. 1 Abs. 2, Bst. b, Art. 1 Abs. 3 Bst. b und Anhang 2.3 StFV).Be-
triebe, die nach Art. 1 Abs. 2bis Bst. a eine Tatigkeit ausfiihren und von den Behor-
den aus dem Geltungsbereich der StFV ausgenommen wurden, sind ausgenommen.

Die erdbebengerechte Planung von Bauwerken hat den Personenschutz, die Scha-
densbegrenzung und die Gewahrleistung der Funktionsttichtigkeit des Bauwerks bei
Einwirkung des Bemessungsbebens zum Ziel.

Bauwerke werden aufgrund ihrer Bedeutung in drei Bauwerksklassen (BWK) eingeteilt
([43]-[45]). BSL3-Laboratorien, die der StFV unterstellt sind, werden wegen der Mog-
lichkeit, dass die Bevolkerung oder die Umwelt geschéadigt werden kénnen, mindestens
in die BWK Il eingeteilt. Gemass [45] gilt (Zitat, Absatz 9.1.7): «Fur Bauwerke, die der
Storfallverordnung unterstellt sind, und fur die eine Risikoermittlung verlangt wird, ist
der Schutzgrad aufgrund der Risikoermittlung festzulegen. Alle anderen Bauwerke mit
Gefahrdung der Umwelt missen, in Relation zur durch sie verursachten Umweltgeféahr-
dung, die Anforderungen der Bauwerksklassen BWK II, BWK Il-i oder BWK Il erflllen.»

Das Planungs- bzw. Fachplanungsbiiro hat den Nachweis der Tragsicherheit fir die
Tragelemente des Gebaudes und fiir das eigentliche Containment zu erbringen ([5],
[43]-[45]). Das Containment umfasst die Umfassungsbauteile des BSL3-Laboratoriums
wie Wande, Decken, Boden, Turen und Fenster sowie die Komponenten der liftungs-
technischen Anlage und, falls vorhanden, der Abwasserdekontaminationsanlage, die
potenziell kontaminiert werden kdnnen.

5.11 Raume mit leicht abwaschbaren Boden und Wanden und Oberflachen sowie

gegen Wasser, Sauren, Laugen, Losungs-, Desinfektions- und Dekontaminations-

mittel resistent

_ ESV: Anh. 4 ziff. 2.1 ESV, Massnahmen Nr. 9, 10 und 19 [1]

_ SAMV: Anh. 3 Ziff. 2 SAMV, Massnahmen Nr. 9, 10 und 19 [2]

_ StFV: Anh. 2.3 StFV [2] und Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrdungspoten-
zial», S.24 [5]: Nicht erwahnt.

Der Zweck dieser Massnahmen ist die Reinigungsféahigkeit mit handelstblichen Deter-
genzien und die Resistenz von Oberflachen gegen chemische Dekontaminationsmittel
im Containment. Der Einsatz von Wasserstoffperoxid (H202, Konzentration bis zu 35
Prozent), chlorhaltigen Verbindungen und anderen chemischen Mitteln zur Oberfla-
chendekontamination ist zu berticksichtigen.

Das Containment eines BSL3-Laboratoriums umfasst flir den Zweck der Dekontamina-
tion nicht nur die eigentlichen Umfassungsbauteile des Arbeitsbereiches wie Wande,
Decken, Boden, Tiren und Fenster, sondern auch Personen- und Materialschleusen,
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Liftungskanal-, Medien- und Kabeldurchdringungen, Durchreichen, Durchreiche-Auto-
klaven, die kontaminiert sein kénnen und, wenn vorhanden, der Abwasserdekontami-
nationsanlage, inshesondere der das Abwasser fiihrenden Leitungen.

Unter Oberflachen werden Boden, Decken, Wéande, Stiitzen aber auch Labormdbel,
mikrobiologische Sicherheitswerkbanke, Leitungen, Leuchtkdrper, Armaturen usw. ver-
standen.

Leicht abwaschbar bedeutet «leicht zuganglich», d.h. Oberflachen sollten mit der Hand
oder Hilfsmitteln (z.B. Leitern, Wischer/Mopps mit Stielen) vollumfénglich erreichbar
sein. Alle Oberflachen missen glatt und porenlos sein (keine Rohbeton-Oberflachen).
Fugen mussen vollflachig und eben ausgefugt werden. Die Fugenfiillung muss dauer-
haft und gegen chemische Dekontaminationsmittel besténdig sein.

Bdden missen dicht, geschlossen, verschleissfest und moglichst fugenfrei sein. Die
Bestandigkeit gegentuiber Punktbelastungen (z.B. schwere Transportwagen, Mobiliar)
ist zu bericksichtigen. Wandanschliisse sind mit Hohlkehlprofilen bis in eine Hohe von
5-10 cm auszufiihren (Hohe abhangig von der Art der Brandbekampfung, d.h. Wasser-
rickhalt bei Sprinkler- und Léschwasser).

Bdden miissen gegeniiber den im Laboratorium angewendeten S&uren und Laugen so-
wie chemischen Dekontaminationsmitteln bestandig sein [46]. Fir die Rutschfestigkeit
der Bbden gelten die Angaben in Tabelle 314-6 der Wegleitung des SECO [47] (R10).
Die Nachweise der Bestandigkeit und Rutschfestigkeit sindvon der Liefer- oder der
Herstellerfirma anzufordern.

Unter Putz verlegte Leitungen, Kabel und Rohre sind aus der Sicht der Abwaschbarkeit
von Vorteil, aber im Hinblick auf die Dichtheit des Containments und die Flexibilitat fir
spéatere Umbauten oder Ergédnzungen von Nachteil (s. Kapitel 5.1 ). Es wird empfohlen,
Leitungen, Kabel und Rohre i.d.R. «auf Putz» zu verlegen, und zwar in einem Abstand
von mind. 2.5 cm von der Oberflache, um die Reinigung oder Oberflachendekontami-
nation von Hand zu ermdglichen. An Oberflachen anliegende Leitungen, Kabelkanale
oder Apparaturen missen gegen die Wand abgedichtet werden.

Installations- und Kabelkanéle missen nicht luftdicht sein. Abgehangte Liftungskanéle,
Kabelbiihnen, usw. entlang von Decken und Wé&nden sind nach Méglichkeit zu vermei-
den (Staubablagerungen).

Alle labortechnischen Gewerke sind so anzuordnen, dass sie gut erreichbar und leicht
zu reinigen und zu dekontaminieren sind.

Oberflachen von Labormobeln, insbesondere von Arbeitstischen und Tischplatten, soll-
ten dauerhaft und kratzfest sein. Die Werkstoffe von Tischplatten miissen gegenuber
den im Laboratorium angewendeten S&uren und Laugen sowie chemischen Dekonta-
minationsmitteln bestandig sein.
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In den Regelwerken tUber Labormdbel sind die diesbezuglichen Sicherheitsanforderun-
gen nur beschreibend angegeben [48]. Eine Ubersicht {iber geeignete Werkstoffe fiir
Laboreinrichtungen ist in [49] enthalten. Beschichtete Labormébel und andere Einrich-
tungen mit Holzkern werden nicht empfohlen. Nachweise werden i.d.R. von den Liefer-
oder Herstellerfirmen qualitativ erbracht.

Zuluftkanéle ab den zuluftseitigen Absperrklappen bis zum Containment und Abluftka-
néle ab Containment bis zu den abluftseitigen Absperrklappen der HEPA-Filterstation
missen gegen das gewahlte Oberflachendekontaminationsverfahren resistent sein
(korrosionsbestandig, begasbar; s. Kapitel [5.1 und [5.3).

Es durfen keine scharfen und rauen Kanten oder Oberflachen vorhanden sein, die zu
Verletzungen fihren kénnen oder die verwendeten Handschuhe beschéadigen.

Geréte und Einrichtungen fur Diagnostik- und Forschungstatigkeiten fallen in den Ver-
antwortungsbereich des Betriebs, miissen aber auch abwasch- und dekontaminierbar
sein.

Das zustandige Fachplanungsbiro hat die Anforderungen fir die Beschaffenheit von
Oberflachen in der Projektierung, Ausschreibung und bei der Vergabe zu berticksich-
tigen [6]. Zertifikate oder Nachweise fur die Eignung von Oberflachen wie beispiels-
weise deren Chemikalienbesténdigkeit, Rutschfestigkeit, usw. sind anzufordern.
Falls keine Bestandigkeitsangaben verflgbar sind, beispielsweise Korrosionsbestan-
digkeit gegen Wasserstoffperoxid oder andere chemische Dekontaminationsmittel,
sind von der Liefer- oder Herstellerfirma oder dem zustandigen Planungsburo ent-
sprechende Materialtests durchfiihren zu lassen.

Zur Prifung auf scharfe Kanten und Rauheit im Rahmen der Realisierung werden
die Oberflachen von Hand mit einem feinen Latexhandschuh und mit leichtem Druck
abgewischt. Der Test gilt aus Erfahrung als bestanden, wenn der Latexhandschuh
nicht beschadigt wird.

6. Hinweise fur auftraggebende Personen

Die folgenden Hinweise und Ratschlége richten sich an die Bauherrschaft, Inhaberin-
nen und Inhaber, die Betriebs- und Laborleitungen sowie an die fir die Biosicherheit
verantwortlichen Personen (BSO). Sie sind nicht abschliessend und sollen fallweise er-
ganzt oder angepasst werden.

_ Auftraggebende Personen und beauftragte Planungs- und Fachplanungsburos soll-
ten im Rahmen eines Vorprojektes eine gemeinsame Basis und Sprache fur die Bio-
sicherheitsanforderungen, die Ablaufe in einem BSL3-Laboratorium und die notwen-
digen baulich-technischen Anforderungen entwickeln. Dazu eignen sich gemeinsame
Besuche von BSL3-Laboratorien und Gespréache mit den Inhaberinnen/Inhabern und
dem Betrieb. Das Kniipfen von Kontakten ist im Hinblick auf das Abholen von Erfah-
rungen sehr wertvoll. Planungsburos wird empfohlen, das Planungsteam mit einer in
Sachen BSL3-Laboratorien erfahrenen Fachperson zu ergénzen.
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Fruhzeitiges Erstellen méglichst umfassender Anforderungsspezifikationen (Pflich-
tenheft, Anforderungsbeschreibung [14])

Aus Griinden der Planungs- und Kostensicherheit baulich-technische Anforderungen
im Vorprojekt im Detail festlegen (inkl. Prifungen und anwendbare Regelwerke und
Prufmethoden)

Einholen von unabhéngigen Drittmeinungen (Reviews) wahrend der Planungsphase
Fruhzeitige Kontaktnahme in der Planungsphase mit Aufsichtsbehdrden (Biosicher-
heit, Brandschutz, ABC-Schutz, usw.)

Unterstiitzung des Planungsburos bei der Ausarbeitung des PQM [7] [8]

Prufen, welche Massnahmen fir die vorgesehenen Tétigkeiten notwendig sind, oder
ob sie geandert, ersetzt oder weggelassen werden kénnen (Bewilligung durch das
zustandige Bundesamt, falls nétig). In der Planungsphase sind diesen Uberlegungen
Beachtung zu schenken. Bei spateren Nutzungsanderungen kénnen Nach-/Umris-
tungen nicht mehr realisierbar oder sehr kostspielig sein.

Prufmethoden und Anforderungen im Kurzbericht nach Artikel 5 StFV festhalten, falls
die Anlage der StFV unterstellt ist ([4], [5]). Der Kurzbericht wird i.d.R. nicht vor Ende
des Bauprojektes verfasst.

Abweichungen von den Anforderungen im Kurzbericht nach Artikel 5 StFV mit einer
Risikoabschatzung belegen

Das zustandige Planungsburo hat die Anforderungen in der Projektierung, Aus-
schreibung und bei der Vergabe zu beriicksichtigen [6] und rapportiert den Baufort-
schritt in regelmassigen Abstanden.

Planung, Ausfiihrung und Prifungen sind von qualifizierten und erfahrenen Fachper-
sonen durchzufihren.

Baustellenrapporte sind von den auftraggebenden Personen einzusehen und Mangel
sind zu melden.

Fuhren einer Mangelliste und eines Prifplans (unter Berticksichtigung der Garantie-
fristen und des Dauerpriifungszeitraums).

Prufberichte mit den verwendeten Methoden, Konformitéatsbestatigungen und Ergeb-
nissen im Rahmen der Inbetriebnahme und des Abschlusses [6] kontrollieren.

7. Hinweise fur die Inspektionen durch die Vollzugsorgane

Gemass Artikel 23, Absatz 2, Buchstabe. a ESV [1] erfolgen die Kontrollen der Sicher-
heitsmassnahmen durch die vom Kanton bezeichnete Fachstelle (Art. 18 ESV). Ge-
mass Artikel 8b StFV [3] fuhrt die (kantonale) Vollzugsbehoérde vor Ort regelméassige
Kontrollen durch und legt dazu deren Haufigkeit in Abhéngigkeit vom Gefahrenpoten-
zial, der Art und Komplexitat des Betriebs sowie vom Ergebnis friiherer Kontrollen fest.

Die folgenden Punkte kdnnen als Hinweise und Ratschléage fur diese Kontrollen der
baulich-technischen Sicherheitsmassnahmen dienen. Sie sind nicht abschliessend und
konnen fallweise erganzt oder angepasst werden.

Fir die erste Inspektion wird empfohlen, den unten aufgelisteten Hinweisen fiir ein-
zelne Massnahmen Beachtung zu schenken. Bei wiederholten Inspektionen sind auch
die Hinweise im Kapitel 8. (Unterhalt) von Nutzen.



Basler & Hofmann

Dichtheit des Containments

Laftungsanlage

HEPA-Filteranlage

Permanenter Unterdruck, Druck-

kaskade

Empfehlungen zu baulich- technischen Sicherheitsmass-nahmen in BSL3-Laboratorien 40

Prifung des Kurzberichts nach Artikel 5 StFV [3], falls die Anlage der StFV unterstellt
ist

Prufung und Beurteilung der Risikoabschatzungen insbesondere bei Abweichungen
von den Anforderungen

Kontrolle von Prifberichten mit den verwendeten Methoden, Konformitatsbestatigun-
gen und Ergebnissen, die im Rahmen der Inbetriebnahme und des Abschlusses [6]
erstellt wurden.

Verwendete Norm und Methode (Druckhaltetest, Druckabfall- und Druckanstiegs-
test), verwendeter Prifdruck

Berucksichtigung von Abschnitten der Liftungsanlage, die ggf. mit dem Raum be-
gast werden missen (z.B. bis zu den Absperrklappen)

Darstellung der Leckageraten fir jeden einzelnen begasbaren Raum des Contain-
ments (inkl. Schleusen, Durchreichen) im Grundriss

Gasdichtheit und Materialien von begasbaren Liftungskanalabschnitten

Bei Abweichungen von den Anforderungen: Beurteilung der risikobasierten Begriin-
dungen

Bei wiederholten Inspektionen: Nachweis der durchgefihrten Unterhaltsarbeiten [36]

Eigene, separate Luftungsanlage fir das Containment; s. Luftungsschema fur das
Gebé&ude und das Containment

Art der Fortluftfihrung (nach Mdglichkeit Gber Dach)

Steuerung des BSL3-Luftungsbetriebs im Brandfall in Abstimmung mit der zustandi-
gen Behorde (Feuerpolizei, Gebaudeversicherung)

Absperrklappen fur jeden Raum oder jede Begasungszone vorhanden (Kontrolle im
Laftungsschema)

Bei wiederholten Inspektionen: Nachweis der durchgefiihrten Unterhaltsarbeiten [36]

Verwendete Filterklasse

Filtergehduse aus rostfreiem Stahl

Druckbesténdigkeitsprufung des Filtergehauses

Gewahrleistung der Begasbarkeit im eingebauten Zustand (Anordnung der Absperr-
klappen, Begasungsanschliisse)

Gasdichtheitspriifung des Filtergehauses

Gasdichte Absperrklappen und Liftungskanéle

Dichtheitsprufung des Filtersitzes

Mdglichkeit, den Abscheidegrads des eingebauten Filters wahrend des Betriebs der
Laftungsanlage in situ zu prifen (im Betrieb)

Differenzdruckanzeige (auf der potenziell kontaminierten Seite durch Mikrofilter ge-
schiitzt)

Bei wiederholten Inspektionen: Nachweis der durchgefiihrten Unterhaltsarbeiten [36]

_ Aufbau der Druckdifferenzen bzw. -kaskade (im Bereich 20 bis 30 Pa): Gerichtete

Luftstromung von nicht (weniger) kontaminierten hin zu potenziell (héher) kontami-
nierten Bereichen
Standort der Referenzdruckmessung (stiller Raum)
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Einhaltung der Druckdifferenzen im Normalbetrieb (Stabilitat)

Funktion Turverriegelungen (inkl. Aufheben fir den Notfall) und Tiralarme

Regelung von Stdr- und Sonderbetrieb, Alarmierung

Regelung Redundanzbetrieb

Druckanzeigen an den Tiren vorhanden, kalibriert

Luftwechselrate im Bereich 10 bis 12 pro Stunde, oder begrindete Abweichungen
Konzept Stérungsmeldungen und Liftungsalarm (Funktionsbeschrieb; Betriebs- und
Stdérungsmatrix vorhanden und getestet)

Verhalten der Liftungsanlage bei den im Funktionsbeschrieb als relevant bezeichne-
ten Stérungen und Sonderbetriebszustande im Hinblick auf die Aufrechterhaltung
des nach innen gerichteten Luftstroms (auch bei Stérungen, Sonderbetrieb, Redun-
danzbetrieb inkl. automatisches Umschalten auf Notstrom und die Wiederherstellung
der Netzstromversorgung). Aufzeichnungen der Druckdifferenzen mindestens an den
Schleusenturen und an Tiren zwischen unterschiedlichen Druckzonen im Contain-
ment.

Druckschwankungen wéahrend dem Anfahren und Abfahren der Anlage (Automatik-
betrieb; Aufzeichnung und Beurteilung der Druckdifferenzen (s. oben)

Bei wiederholten Inspektionen: Nachweis der durchgefiihrten Unterhaltsarbeiten [36]

Nachweis der Anforderungen
Nachweis der fachgerechten Installation, Inbetriebnahme- und Funktionsprifung
Bei wiederholten Inspektionen: Nachweis der durchgefiihrten Unterhaltsarbeiten [36]

Notstromversorgung (USV und Notstromaggregat) fur alle sicherheitsrelevanten
technischen Einrichtungen und Geréate. Fir die Luftungsanlage reicht ein Notstrom-
aggregat, eine USV ist nicht erforderlich.

Nachweis automatisches Umschalten auf Notstrom und Wiederherstellung der Netz-
stromversorgung

Aufrechterhaltung des nach innen gerichteten Luftstroms wahrend den Umschaltun-
gen. Aufzeichnungen der Druckdifferenzen mindestens an den Schleusentiiren und
an Tiren zwischen unterschiedlichen Druckzonen im Containment (Aufzeichnung
und Beurteilung der Druckdifferenzen (s. oben)

Abstimmung der Laufzeiten des Notstromgenerators und der USV-Anlage mit SOP
«geordnetes und sicheres Beenden der Arbeiten und geordnetes Verlassen des
BSL3-Laboratoriums» vorhanden

Konzept vorhanden fur die Alarmierung, i.d.R. basierend auf einem Toleranz-, Soll-
oder Schwellenwert mit Prioritédtensetzung

Alarmierungskonzept und -mittel fur den Brandfall im Laboratorium und Gebéaude (in
Absprache mit der Feuerpolizei oder der Gebaudeversicherung)

Signalisation Prioritéat 1 und 2 an die Mitarbeitenden mittels akustischer und visueller
Alarme

Berucksichtigung von Stérungen und Fehlfunktionen, die einen Personen-, Umwelt-
oder Sachschaden zur Folge haben kdnnen gemass der Liste alarmgestutzte Sys-
teme in Kapitel 5.7
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Auffangwannenkonzept gemass Loschstrategie (Brandschutzkonzept in Abstim-
mung mit Feuerpolizei/Gebaudeversicherung)

Ausfiihrung Léschwasserriickhalt

Methode der Loschwasserdekontamination

Sichtkontrolle von Aufkantungen und Schwellen, ggf. von Bodenablaufen

Konzept Trocken- oder Nasslaboratorium

Trinkwasserschutz in Nasslaboratorien

Handhabung von Fliissigkeiten und Inaktivierungsmethodik

Ausfiuihrung Augendusche

Strategie Notdusche und Abwasserdekontamination

Handehygiene, Handwaschbecken und Abwasser
Abwasserdekontaminationsanlage: Installation unterhalb des Containments und
Einhaltung der entsprechenden Vorgaben fir Laboratorien der Sicherheitsstufe 3
Bei wiederholten Inspektionen: Nachweis der durchgefihrten Unterhaltsarbeiten
(36]

Falls zutreffend: Priifung des Nachweises der Tragsicherheit geméass BWK I fur die
Tragelemente des Gebaudes und der Umfassungsbauteile des Containments und
Komponenten der liftungstechnischen Anlage, und, sofern vorhanden, der Abwas-
serdekontaminationsanlage, die potenziell kontaminiert werden kdnnen.

Keine Werkstoffe aus Holz oder mit Holzkern (beschichtete Oberflachen) vorhanden
Labormébel, insbesondere Arbeitstische und Tischplatten fiir mikrobiologische Labo-
ratorien geeignet (chemische Bestandigkeit, kratzfest, dauerhaft; Nachweis durch die
Liefer- oder Herstellerfirma)

Rutschfestigkeit, Abwaschbarkeit und Chemikalienbesténdigkeit der Béden (Nach-
weis durch die Liefer- oder Herstellerfirma)

Visuelle Prifung auf Zuganglichkeit aller Oberflachen fir Reinigung und chemische
Dekontamination

Visuelle Priifung der Ausfiihrung: geschlossene Oberflachen, Porenfreiheit, keine
scharfen und rauen Kanten und Oberflachen

8. Hinweise fir den Unterhalt

Die EFBS-Empfehlung zum Unterhalt von Laboratorien und Anlagen der Sicherheits-
stufen 2 und 3 geméass ESV und SAMV (2012) [36] enthalt Hinweise und Hilfsmittel far
die Planung und Durchfiihrung des Unterhalts.

Die vorausschauende und praventive Wartung kann entweder laufend wéahrend des
Betriebs erfolgen oder jahrlich wahrend eines Betriebsunterbruchs nach erfolgter De-
kontamination der Anlage oder als Kombination von beidem [36]. Die Wahl der Instand-
haltungsstrategie hangt von der Rolle und Grésse des Laboratoriums ab.

Die Dichtheit der lufttechnischen Anlagen und der Zustand der Umfassungsbauteile
des Containments sollten regelmassig gepruft werden: Z.B. jahrlich durch eine visuelle
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Kontrolle auf Beschadigungen und ggf. eine Lecksuche (Hand, Seifenwasser, Rauch).
Bei grésseren Anderungen und Eingriffen sowie in risikobasiert festzulegenden grosse-
ren Zeitabstédnden wird die Wiederholung der Dichtheitstests empfohlen.

Der Unterhalt der Luftungsanlage ist komplex. Gemass der Empfehlung der EFBS zum
Unterhalt von Laboratorien und Anlagen der Sicherheitsstufen 2 und 3 geméass ESV
und SAMV (2012) [36] ist ein detailliertes Unterhalts- und Prifjournal fir den Unterhalt
der liftungstechnischen Anlagen sowie der Gebdudeautomation von Nutzen.

Es gibt keine Normen oder Regelwerke mit Angaben zur Einsatzdauer eines HEPA-Fil-
ters. Ein Filterersatz ist nur notwendig, wenn der Druckverlust die von der Hersteller-
firma empfohlenen Differenzdruckwerte tberschreitet. In einigen Betrieben konnte mit
dem Wechsel der Filter bis zu 10 Jahren zugewartet werden.

Gdf. sind die Vorfilter (F9) h&aufiger zu wechseln.

In GMP-Anlagen sind je nach Reinraum-Klassierung Uberpriifungen des Abscheidegra-
des alle 6 oder 12 Monate Pflicht. Fur Filteranlagen in BSL3-Laboratorien wird die jahr-
liche Prufung des Abscheidegrades empfohlen. Falls die Filteranlage uber eine auto-
matische Scanvorrichtung oder Redundanzen verfligt, kann der Abscheidegrad im Be-
trieb getestet werden.

Es wird empfohlen, folgende Anforderungen jahrlich zu prifen:

Tarverriegelungen (inkl. Aufheben fur den Notfall) und Turalarme

Druckanzeigen an den Turen mit einem kalibrierten Handmessgerat, ggf. justieren
Einhaltung der Druckstufen; Druckdifferenzen aufzeichnen gemass [29] wéahrend des
Normalbetriebszustands sowie fur den Anfahr- und Abfahrbetrieb, den Redundanz-
betrieb (Ausfall von redundanten Anlageteilen, Stromausfall; Kontrolle der Alarme)
Testen der Gebaudeautomation auf Ausfélle von Anlageteilen (z.B. Klappen, Volu-
menstromregler)

Bei den Prifungen der luftungstechnischen Anlage und der Gebaudeautomation soll-
ten Druckdifferenzen in den RAumen mindestens alle 5 Sekunden aufgezeichnet
werden [29]. Ggf. kdnnen in grossen Laboratorien die Messungen auf risikorelevante
R&aume beschrankt werden (z.B. Schleusen, interner Korridor, Rdume, in denen mit
Mikroorganismen umgegangen wird).

Im normalen BSL3-Laborbetrieb ist es essentiell, sich auf das einwandfreie Funktionie-
ren des Autoklaven und auf die zuverldssige Dekontamination der kontaminierten Ma-
terialien, Geréate und Abfalle verlassen zu kénnen. Dazu sind Validierungen und Kon-
trollen durchzufihren.

Die Validierungen der gewéhlten Autoklavierprogramme sind mit simulierten Standard-
chargen exemplarischen Autoklavierguts durch den Einsatz von Bioindikatoren, ggf. in

Kombination mit Temperaturloggern nachzuweisen. Sie missen an geeigneten Stellen
platziert werden. Als Bioindikatoren werden fur Flussigkeiten Ampullen, fur festes Auto-
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klaviergut Streifen mit Geobacillus stearothermophilus Sporen verwendet. Weitere Hin-
weise und detaillierte Prifprotokolle sind in den Normen ISO 17665 Teil 1 [50] und Tell
2 [51] und der Einsatz von Bioindikatoren in DIN 58949-4 [52] beschrieben.

Eine Reihe von Routinekontrollen sollten bei jedem Betrieb regelméassig durchgefihrt
werden:

Sichtkontrolle der Dichtungen, der Anzeigen, der Platzierung des Temperaturfuhlers
und der korrekten Programmwabhl vor Betriebsstart

Kontrolle des Autoklaviervorgangs z.B. mit chemischen Indikatoren [53] oder hitze-
empfindlichen Teststreifen

Prufung des korrekten, storungsfreien Programmdurchlaufs an der Anzeige
Verwahrung der Daten zur Dokumentation

Bereitstellung des sauberen Autoklaven fiir den nachsten Einsatz

Waochentlicher Vakuumtest des kalten und trockenen Autoklaven zur Ermittlung der
Dampfleckagerate, sofern der Autoklav ein entsprechend integriertes Programm zur
Verfligung stellt

Jahrliche oder regelmassige Prifung / Validierung mit Bioindikatoren

Jahrliche Wartung und Kontrolle durch Servicetechniker inkl. Prifung Abluft- und
Kondensat-Dekontamination und Protokollabgabe

Das Umschalten von Netzstrom auf Notstrom sollte jahrlich getestet werden.
Die Alarmierung fur Alarme der Prioritéat 1 und 2 sollte jahrlich getestet werden.
Aufkantungen und Schwellen sollten mind. jahrlich per Sichtkontrolle gepruft werden.

Fir den Unterhalt von Leitungen, Armaturen und Tanks sind insbesondere bei potenzi-
ell nicht-kontaminationsfreien Arbeiten entsprechende Schutzvorkehrungen bereits in
der Planung der Abwasserdekontaminationsanlage zu bertcksichtigen (z.B. Dekonta-
mination, Einhausungen des Arbeitsortes, personliche Schutzausriistung) [36].

Sollte potenziell kontaminiertes Abwasser anfallen, muss die jeweilige Dekontaminati-
onsanlage, und die Zu- und Ablaufe regelmassig (z.B. taglich) per Sichtkontrolle auf
Dichtheit und ihre Anzeigen auf korrekte Einstellungen gepriift werden.

Eine Wartung und Kontrolle inkl. Prifung der Abluftdekontamination und Protokollie-
rung sollte jahrlich durch eine Fachperson erfolgen.

Ohne bauliche Anderungen oder Beschéadigungen am Geb&ude, den Umfassungsbau-
teilen, internen Wanden sowie konzeptionellen baulich-technischen Anderungen am
Luftungssystem und ggf. der Abwassersterilisationsanlage gentigen jahrliche visuelle
Kontrollen.

Die Beschaffenheit aller Oberflachen inkl. Fugen sollte regelmassig visuell geprift wer-
den (mindestens jahrlich).
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