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1 Einleitung: Notwendigkeit von
Forschungslaboren

Aus einer Presseverdffentlichung' der Philipps-Universitit
Marburg (Auszug):

»Das epidemische Auftreten hochpathogener Viren ist
von groBer gesundheitspolitischer Bedeutung. Die Gefah-
ren, die von solchen Epidemien fiir das Gesundheitssys-
tem ausgehen, miissen nach MaBBnahmen des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes eingedammt werden. Von groBter
Bedeutung ist aber, die auslosenden Viren schnell zu
diagnostizieren, um damit eine Grundlage fiir mdgliche
Quarantanemaflnahmen und eventuelle Therapien zu
erhalten. Gleichzeitig ist die Erforschung von hochpatho-
genen Viren essenziell, um mogliche Ziele fiir antivirale
Therapien und Impfstoffe zu identifizieren. [...] Die
Untersuchungen in dem BSL-4-Labor umfassen auf der
einen Seite Diagnostik von importierten Infektionen
(Lassa-, Marburg- und Ebolavirus), von neu auftretenden
hochpathogenen Viren (wie im Jahr 2003 das SARS-CoV)
und von Viren, die flir bioterroristische Zwecke eingesetzt
werden konnen. Auf der anderen Seite werden hochpatho-
gene Viren hinsichtlich ihrer Vermehrungsmechanismen
erforscht, um Strategien zur Pravention und Therapien,
der durch die Viren hervorgerufenen Erkrankungen, zu
entwickeln. [...] Ziel der Arbeiten im BSL-4-Labor ist
somit die Erforschung hochpathogener Viren zu diagnos-
tischen, therapeutischen und praventiven Zwecken.*

Vor dem Hintergrund der Ebolaepidemie 2014/2015 ist
der Text selbsterklarend.

"https://www.uni-marburg.de/fb20/virologie/institut/bsl4.
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2 Allgemeine Erlauterung
Hochsicherheitslabore

Mikrobiologische Labore werden als Hochsicherheitslabore
bezeichnet, wenn eine besondere Schutzaufgabe erfiillt wer-
den muss. Allgemein lasst sich feststellen: Je gefahrlicher der
Erreger, desto hoher die Schutzstufe!

An den in der Natur vorkommenden Erregern wird
geforscht, um Ausbreitungen von Krankheiten vermeiden
oder eindammen zu kdnnen. Auch sind gentechnische Unter-
suchungen und Veranderungen an natiirlich auftretenden
Erregern notwendig. Bei den natiirlichen, nicht gentechnisch
veranderten Erregern findet die Einstufung der SchutzmaB-
nahmen durch die Einteilung in Risikogruppen und durch
eine Gefahrdungsanalyse statt.

Die notwendigen Schutzmafinahmen im Umgang mit den
Erregern regelt die BioStoffV (Verordnung tiber Sicherheit
und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen) und nachgeschaltet verschiedene TRBA
(Technische Regeln fiir biologische Arbeitsstoffe). Sobald
gentechnische Veranderungen an den Erregern vorgenom-
men werden, kommt das Gentechnikgesetz (GenTG) sowie
die GenTSV (Verordnung tiber die Sicherheitsstufen und
Sicherheitsmafinahmen bei gentechnischen Arbeiten in gen-
technischen Anlagen) mit den Anhangen I bis IV zur Anwen-
dung.

2.1 Biologische Schutzstufen allgemein
Biologische Stoffe, insbesondere Mikroorganismen, werden
liber eine Gefahrdungsbeurteilung in eine Schutzstufe, die
sogenannte biologische Schutzstufe, eingeordnet.

Die EU-Richtlinie 2000/54/EG ist in Europa giiltig, somit
auch in Deutschland. Diese Richtlinie regelt den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeits-
stoffe. Vergleichbare Einteilungen gibt es auch in den USA
und anderen Landern.

Entsprechend der Gefahrdung werden die Erreger in vier
Schutzstufen eingeteilt. Schutzstufe 4 hat die hochsten
Anforderungen.

2.1.1 Biostoffverordnung (BioStoffV)

Die BioStoffV setzt mehrere EG-Richtlinien um. Unterschie-
den wird in gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten (§ 2 Bio-
StoffV). In § 3 der BioStoffV wird diese Einstufung vorge-
nommen. Je hoher die Risikogruppe desto hoher die
Schutzaufwendungen und umso aufwendiger der Bau und
der Betrieb solcher Anlagen (Labore, Produktionsstatten,
Tierhaltungen, Gewachshauser, Aquarien). Grundsatzlich
regeln die Richtlinien 90/679/EWG und 2000/54/EG die
Einstufung in die Risikogruppen.

2.1.2  Ausschuss fiir biologische Arbeitsstoffe
(ABAS)

Der Ausschuss berat das Bundesministerium fiir Arbeit und
Soziales und untersteht der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin. Zum Arbeitsgebiet der Arbeitsgruppe
gehoren u. a. die wissenschaftliche Bewertung von biologi-
schen Arbeitsstoffen und die Einstufung dieser in die entspre-
chenden Risikogruppen. In den Technische Regeln fiir bio-
logische Arbeitsstoffe (TRBA) werden Regeln vorgegeben
und Einstufungen von Bakterien, Viren, Pilzen, Parasiten und
Zellkulturen vorgenommen. Ist ein Biostoff nicht in den
TRBA aufgefiihrt oder in einem Ministerialblatt veroffent-
licht, ist noch keine Einstufung erfolgt. In diesem Fall ist
durch den Arbeitgeber die Einstufung vorzunehmen (§ 3
BioStoffV).

Risikogruppen nach § 3 BioStoffV mit Beispielen
Risikogruppe 1: Biostoffe, bei denen unwahrschein-
lich ist, dass sie bei Menschen eine Krankheit hervor-
rufen. Beispielhafte Erreger sind:

» Backerhefe (Saccharomyces)
» Joghurt Bakterien (Lactobacillus)
» Zwingerhusten (Canine Adenovirus)

Risikogruppe 2: Biologische Substanzen, die beim
Menschen Krankheiten hervorrufen konnen, bei denen
aber eine wirksame Behandlung normalerweise mog-
lich ist und eine Verbreitung in der Bevolkerung eher
unwahrscheinlich ist. Beispielhafte Erreger sind:

» Herpes-Erreger
e Masern
» Salmonellen

Risikogruppe 3: Biologische Substanzen aus dieser
Risikogruppe konnen schwere Krankheiten bei Men-
schen hervorrufen, bei denen jedoch eine wirksame
Vorbeugung und Behandlung iiblicherweise moglich
ist. Eine Verbreitung in der Bevdlkerung ist eher
unwahrscheinlich, aber moglich. Beispielhafte Erreger
sind:

» Hepatitis
* Milzbrand
» Gelbfieber

Risikogruppe 4: ,,Biologische Substanzen, die bei
Menschen schwere Erkrankungen hervorrufen kdnnen.
Eine wirksame Behandlung oder Vorbeugung ist nicht

(Fortsetzung)
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moglich. Die Gefahr einer weiteren Verbreitung in der
Bevolkerung Dbesteht. Beispielhafte Erreger, die
hamorrhagisches Fieber hervorrufen kénnen und tiber
dem Luftweg tibertragbar sind*:

¢ Ebola

e Sars

¢ Lassa

* Marburg

2.2 Gentechnikgesetz, GenTSV und

Sicherheitsstufen

2.2.1 Sicherheitsstufen

Vergleichbar mit der BioStoffV erfolgt nach Gentechnikge-
setz die Risikobewertung von Arbeiten im gentechnischen
Bereich. Dieses Gesetzt gilt fiir

1. gentechnische Anlagen,

2. gentechnische Arbeiten,

3. die Freisetzung von gentechnisch veranderten Organis-
men und

4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen. Tiere gelten als Produkte im Sinne dieses Gesetzes.

Unter gentechnischen Anlagen versteht man Einrichtun-
gen, in denen gentechnische Arbeiten im geschlossenen Sys-
tem durchgefiihrt werden, bei denen spezifische Einschlie-
BungsmaBnahmen angewendet werden, um den Kontakt der
verwendeten Organismen mit Menschen und Umwelt zu
begrenzen und ein dem Gefahrdungspotenzial angemessenes
Sicherheitsniveau zu gewahrleisten. Unter gentechnischen
Arbeiten versteht man die Erzeugung gentechnisch ver-
dnderter Organismen. Uber Freisetzen und Inverkehrbrin-
gung wird im Weiteren nicht genauer eingegangen.

Im Sinne dieses Gesetzes sind Organismeneinheiten (ein-
schlieBlich Mikroorganismen), die fahig sind, sich zu ver-
mehren oder gentechnisches Material zu tibertragen. Unter
Mikroorganismen fallen:

» Viren

* Viroide

» Bakterien

* Pilze

* Mikrobiologisch kleine ein- oder mehrzellige Algen

* Flechten

» Sonstige Einzeller oder mikroskopisch kleine tierische
Mehrzeller

* Tierische und pflanzliche Zellkulturen.

2.2.2 Bewertungen/Beurteilungen von
gentechnischen Arbeiten

Die zentrale Kommission fiir biologische Sicherheit (ZKBS)
setzt sich zusammen aus Sachverstandigen (SV), die iiber
besondere und moglichst auch internationale Erfahrungen in

den Bereichen der

* Mikrobiologie,

+ Zellbiologie,

+ Virologie,

* Gentechnik,

« Pflanzenzucht,

* Hygiene,

+ Okologie,

+ Toxikologie und

* Sicherheitstechnik

verfiigen. ZusatzlichTeam-RKI werden sachkundige Per-
sonen aus dem Bereich

» der Gewerkschaften,

* des Arbeitsschutzes,

* der Wirtschaft,

e der Landwirtschaft,

e des Umweltschutzes,

e des Naturschutzes,

* des Verbraucherschutzes und

+ der forschungsférdernden Organisationen

eingesetzt. Die Mitglieder dieser Kommission sind in ihrer
Tatigkeit unabhangig und nicht an Weisungen gebunden. Sie
sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die Kommission
priift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den Vor-
schriften des Gentechnikgesetzes, gibt hierzu Empfehlungen
und berat die Bundesregierung und die Lander in sicherheits-
relevanten Fragen zur Gentechnik. Bei ihren Empfehlungen
berticksichtigt die Kommission auch die internationalen Ent-
wicklungen auf dem Gebiet der gentechnischen Sicherheit.

2.23  SicherheitsmaBnahmen bei BSL-3- und
BSL-4-Anlagen?®
Je nach Gefahrdungspotenzial erfolgt die Einstufung in

Schutzstufen.

Sicherheitsstufen nach § 7 Gentechnikgesetz
Die Sicherheitsstufe 1 ist den gentechnischen Arbeiten
zugeordnet, bei denen nach dem Stand der Wissen-

(Fortsetzung)

BSL = biologische Sicherheitsstufe (biosafety level).
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schaft nicht von einem Risiko fiir die menschliche
Gesundheit und Umwelt auszugehen ist.

Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach Stand der Wissenschaft
von einem geringen Risikofaktor fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.

Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft von einem maBigen Risiko fiir die menschliche
Gesundheit und Umwelt auszugehen ist. Beispielhafte
Erreger fur Sicherheitsstufe 3 sind:

* Typhus
¢ Pocken
¢ Cholera

Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft von einem hohen Risiko oder dem begriindeten
Verdacht eines solchen Risikos fiir die menschliche
Gesundheit oder der Umwelt auszugehen ist. Beispiel-
hafte Erreger fuir Sicherheitsstufe 4 sind:

e Lassa

e Ebola

* Marburger Virus
e Hantavirus

Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicherheitsstufe fur
die vorgeschlagene gentechnische Arbeit angemessen ist,
so ist die gentechnische Arbeit der hoheren Sicherheits-
stufe zuzuordnen. Im Einzelfall kann die zustandige Be-
horde auf Antrag Sicherheitsmainahmen einer niedrigeren
Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausreichender Schutz
fir die menschliche Gesundheit und Umwelt nachge-
wiesen wird.

2.24  Genehmigung, Anzeige und Anmeldung
von gentechnischen Anlagen und
erstmaligen gentechnischen Arbeiten
Gentechnische Arbeiten diirfen nur in gentechnischen Anla-
gen durchgefiihrt werden. Die Errichtung und Inbetriebge-
hung der technischen Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 und 4 durchgefiihrt werden
sollen, bediirfen der Genehmigung (Anlagengenehmigung).
Die Genehmigung berechtigt zur Durchfiihrung der im Ge-
nehmigungsbescheid genannten Arbeiten. Die Genehmigung
kann auf Antrag erteilt werden flir

+ die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder des Teils
einer solchen Anlage,

+ die Errichtung und den Betrieb des Teils einer gentech-
nischen Anlage.

Wesentliche Anderungen der Lage, der Beschaffenheit
oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 durchge-
fiihrt werden sollen, bediirfen einer Anlagengenechmigung.

Sollen in einer gentechnischen Anlage der Sicherheits-
stufe 3 und 4 weitere gentechnische Arbeiten durchgefiihrt
werden, die nicht im Antrag benannt sind, bedarf dies einer
gesonderten Genehmigung.

2.2.,5 Genehmigungsverfahren

Das Genehmigungsverfahren setzt einen schriftlichen Antrag
voraus. Einem Antrag auf Genehmigung einer gentechni-
schen Anlage sind die Unterlagen beizufiigen, die zur
Priifung der Voraussetzung der Genehmigung, einschlielich
der nach § 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes umfassten
behordlichen Entscheidungen, erforderlich sind. Die Unter-
lagen miissen insbesondere folgende Angaben und Anlagen
enthalten:

1. Lage der gentechnischen Anlage sowie Name und
Anschrift des Betreibers.

2. Name des Projektleiters unter Einbeziehung des Nachwei-
ses der erforderlichen Sachkunde.

3. Die Namen des/der Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit sowie den Nachweis der erforderlichen Sach-
kunde.

4. Beschreibung der bestehenden oder der geplanten gen-
technischen Anlage und ihres Betriebs, insbesondere der
fir die Sicherheit und den Arbeitsschutz bedeutsamen
Einrichtungen und Vorkehrungen.

5. Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 Gentechnikgesetzes
und einer Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten, aus der sich die Eigenschaft und die verwende-
ten Spender- und Empfangerorganismen oder die Aus-
gangsorganismen oder ggf. verwendete Wirtsvektorsyste-
me sowie deren Vektoren und des gentechnisch
veranderten Organismus im Hinblick auf die erforderliche
Sicherheitsstufe zu ersehen sind.

6. Beschreibung der verfiigbaren Techniken zur Erfassung,
Identifizierung und Uberwachung des gentechnisch ver-
anderten Organismus.

7. Angaben iiber Anzahl und Ausbildung des Personals.
Notfallplane und Angaben tiber Maflnahmen zur Vermei-
dung von Unfallen und Betriebsstdrungen.

8. Information iiber die Abfall- und Abwasserentsorgung.

Die baulichen Durchfiihrungen werden im Wesentlichen
durch die GenTSV (Gentechniksicherheitsverordnung) fest-
gelegt. Diese Verordnung regelt die Sicherheitsanforderun-
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gen an gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen,
einschlieBlich der Tatigkeit im Gefahrenbereich. Die Rege-
lungen fiir die Freisetzungen werden im Folgenden nicht
weiter beachtet.

Die gentechnischen Arbeiten in den gentechnischen Anla-
gen sind nach Malligabe der §§ 4-7 in die in § 7 Abs. 1
Gentechnikgesetz genannten Sicherheitsstufen zuzuordnen.

2.2.6 Gesetze und Verordnungen

Die Vorgaben fiir die Errichtung, Planung und den Betrieb
von Hochsicherheitslaboren sind, obwohl umfangreich, nur
in wenigen Punkten konkret. Im Folgenden eine Auswahl
von Gesetzen und Verordnungen, die sich in den Inhalten
teilweise gleichen, sich aber auch widersprechen:

 Infektionsschutzgesetz

* Gentechnikgesetz

* Biostoffverordnung

* Arbeitsschutzgesetz

* Tierschutzgesetz

* Gentechnische Sicherheitsverordnung

+ TRBA, z. B. 100, 120

* Bundesimmissionsschutzgesetz

« DINEN, z. B. DIN 1946 T. 7, EN 12128

Sonstige Vorschriften, wie z. B.:

» TRGS 526
+ BGI 629
» TRGS 400

Zusatzlich beschaftigen sich Ausschiisse mit der Festle-
gung von Standards, wie z. B.:

* ABAS
* ELATEC

Ortlichen Bauvorschriften, wie z. B.:

* Brandschutz, z. B. Eckwertepapier der Feuerwehr fiir
Hochsicherheitslabore

Sicherheitsma3nahmen fiir Labor- und
Produktionsbereiche gemaBl GenTSV?

Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den héhe-
ren eingeschlossen.

227

3Entnommen und teilweise gekiirzt/modifiziert aus der ,,Verordnung
iber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmafBnahmen bei gentechni-
schen Arbeiten in gentechnischen Anlagen (Gentechnik-Sicherheitsver-
ordnung — GenTSV) — Anhang III Sicherheitsmafnahmen fiir Labor-
und Produktionsbereich®. https://www.gesetze-im-internet.de/gentsv/
anhang_iii.html.

Sicherheitsstufe 1

1. Der Gentechnikarbeitsbereich ist als solcher und entspre-
chend der Sicherheitsstufe der gentechnischen Arbeiten,
fir die er zugelassen ist, zu kennzeichnen.

2. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in ausreichend
groflen Raumen bzw. Bereichen durchgefiihrt werden. In
Abhangigkeit der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeits-
flache fiir jeden Mitarbeiter zu gewahrleisten.

3. Oberflachen sollen leicht zu reinigen und miissen dicht
und bestandig gegen die verwendeten Stoffe und
Reinigungsmittel sein.

4. Ein Waschbecken soll im Arbeitsbereich vorhanden sein.

5. Tiren der Arbeitsraume sollen wahrend der Arbeiten
geschlossen sein. Labortiiren schlagen nach auflen auf
und haben aus Griinden des Personenschutzes Sicht-
fenster.

6. Mundpipettieren ist untersagt. Pipettierhilfen sind zu
benutzen.

7. Spritzen und Kaniilen sollen nur wenn unbedingt notig
benutzt werden.

8. Bei allen Arbeiten muss darauf geachtet werden, dass
Acrosolbildung soweit wie moglich vermieden wird. Bei
Arbeiten mit gentechnisch veranderten Organismen der
Risikogruppe 1, mit sensibilisierenden oder toxischen
Wirkungen, sind entsprechende Maflnahmen zu treffen,
die eine Exposition der Beschaftigten minimiert. Hier
kann es sich z. B. um die Verwendung einer Sicherheits-
werkbank, den Einsatz von Atemschutz oder die Vermei-
dung Sporen bildender Entwicklungsphasen bei Pilzen
handeln.

9. Nach Beendigung der Tatigkeit und vor Verlassen des
Arbeitsbereiches miissen die Hande desinfiziert werden
und ggf. riickgefettet werden.

10. Laborraume sollen aufgeraumt und sauber gehalten wer-
den. Auf den Arbeitstischen diirfen nur die tatsachlich
benoétigten Gerate und Materialien stehen. Vorrate sollen
nur in dafiir bereit gestellten Raumen oder Schranken
gelagert werden.

11. Die Identitat und Reinheit der benutzen Organismen ist
regelmaBig zu priifen, wenn dies fiir die Beurteilung des
Gefahrdungspotenzials notwendig ist. Zeitliche Abstan-
de richten sich nach dem méglichen Gefahrdungspoten-
zial.

12. Die Aufbewahrung der gentechnisch veranderten Orga-
nismen hat sachgerecht zu erfolgen.

13. Ungeziefer und Ubertrager von GVO* sind in geeigneter
Weise zu bekampfen, sofern erforderlich.

14. Verletzungen sind dem Projektleiter unverziiglich zu
melden.

4GVO = gentechnisch verénderte Organismen.
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15. Nahrungs- und Genussmittel, sowie Kosmetik diirfen im
Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

16. In Arbeitsraumen darf nicht gegessen, getrunken,
geraucht, geschnupft oder geschminkt werden. Fiir die
Beschaftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie
ohne Beeintrachtigung ihrer Gesundheit, durch gentech-
nisch veranderte Organismen, essen, trinken, rauchen
oder schnupfen konnen.

17. In Arbeitsraumen sind Laborkittel oder andere Schutz-
kleidung zu tragen.

18. Ein Autoklav muss innerhalb des Betriebsgelandes
vorhanden sein.

19. Erforderlichenfalls ist auBerhalb der primaren physikali-
schen EinschlieBung auf das Vorhandensein lebensfahi-
ger, in der Anwendung eingesetzter Organismen, zu
priifen.

20. Fiir den Fall des Austretens von GVO, miissen wirksame
Desinfektionsmittel und spez. Desinfektionsverfahren
zur Verfiigung stehen.

21. Ggf. ist fur die sichere Aufbewahrung von kontaminier-
ten Laborausriistungen und Materialien zu sorgen.

Sicherheitsstufe 2
Anmerkung: Hier wird nur noch auf bauliche Veranderungen
zur Stufe 1 eingegangen.

1. Der Arbeitsbereich ist zusatzlich mit dem Warnzeichen
»Biogefahrdung® zu kennzeichnen.

2. Zutritt zum Labor haben auBler den an den Experimenten
beteiligten Personen nur vom Projektleiter autorisierte
Dritte. Hierbei ist auf eine genaue Kennzeichnung an
den Zugangen hinzuweisen bzw. sind diese durch geeig-
nete MafBinahmen zu sichern.

3. Fenster und Tiiren des Arbeitsbereiches miissen wahrend
der Arbeiten geschlossen sein. Labortiiren miissen nach
auBen aufschlagen und aus Griinden des Personenschutzes
ein Sichtfenster aufweisen.

4. Fiir die Desinfektion und Reinigung der Hande miissen
ein Waschbecken, dessen Armatur ohne Handberiihrung
bedienbar sein sollte, sowie Desinfektionsmittel, Hand-
waschmittel und Einmal-Handduschspender vorhanden
sein. Diese sind vorzugsweise in der Nahe der Labortiiren
anzubringen. Einrichtungen zum Spiilen der Augen
miissen ebenfalls vorhanden sein.

5. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen konnten, muss
sichergestellt werden, dass diese nicht in den Arbeitsbe-
reich gelangen. Dazu sind insbesondere folgende Maf3-
nahmen geeignet:

a. Durchfiihren der Arbeiten in einer Sicherheitswerk-
bank oder unter einem Abzug, bei denen ein
Luftstrom vom Experimentator zur Arbeitsoffnung
hin gerichtet ist.

b. Benutzung von Geraten bei denen keine Aerosole frei-
gesetzt werden.

c. Tragen einer geeigneten Schutzausriistung, wenn tech-
nische und organisatorische Mafinahmen nicht ausrei-
chend anwendbar sind.

6. Die Abluft aus dem unter Buchstabe a) genannten Geraten
muss durch einen Hochleistungsschwebstofffilter gefiihrt
oder durch ein anderes gepriiftes Verfahren keimfrei
gehalten werden. Die Funktionsfahigkeit der Gerate ist
durch regelmalige Wartungen sicherzustellen.

7. Ein Autoklav oder gleichwertiges Gerat zur Inaktivierung
oder Sterilisierung muss im Labor vorhanden oder inner-
halb des selben Gebaudes verfligbar sein.

8. Der Arbeitsbereich soll frei von Bodenablaufen sein. Ab-
laufbecken in Arbeitsflachen sollen mit einer Aufkantung
versehen werden.

9. Kontaminierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich
gegeben wird, muss durch geeignete Verfahren wie Filte-
rung oder thermische Nachbehandlung gereinigt werden.
Dies gilt z. B. auch fiir die Abluft von Autoklaven, Pum-
pen oder Bioreaktoren.

Sicherheitsstufe 3
Anmerkung: Auch hier nur bauliche Voraussetzungen in
Addition der vorhergehenden.

1. Das Labor muss von seiner Umgebung abgeschirmt sein.

2. Fenster diirfen nicht zu 6ffnen sein.

3. In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, iiber die das
Labor zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse ist
mit zwei selbstschlieBenden Tiiren auszustatten, die bei
bestimmungsgemalliem Betrieb gegeneinander verriegelt
sind. Sie muss eine Handedesinfektionsvorrichtung ent-
halten. In der Regel ist in der Schleuse ein Handwasch-
becken mit Ellbogen-, FuBB- oder Sensorbetatigung ein-
zurichten. In begriindeten Einzelfallen kann auf eine
Schleuse verzichtet werden. Falls erforderlich ist eine
Dusche einzurichten.

4. Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationsein-
heit muss im Labor vorhanden sein.

5. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen koénnen,
muss stets eine Sicherheitswerkbank der Klasse 1 oder
II vorhanden sein. Die Arbeiten haben dort stattzufinden.

6. Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen zu beschran-
ken, deren Anwesenheit zur Durchfiihrung der Versuche
erforderlich sind und die zum Eintritt befugt sind. Der
Projektleiter ist verantwortlich fiir die Bestimmung der
zutrittsberechtigten Personen. Eine Person darf nur dann
allein im Labor arbeiten, wenn eine von innen zu betati-
gende Alarmanlage vorhanden ist.

7. Im Arbeitsbereich anfallende und zu sterilisierende
Abwasser sind grundsatzlich einer thermischen Nachbe-
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10.

I1.

12.

handlung zu unterziehen, in Auffangbehaltern zu sam-
meln und zu autoklavieren oder durch eine zentrale Ab-
wassersterilisation durchzufiihren. Alternativ kdnnen
auch erprobte, chemische Inaktivierungsverfahren einge-
setzt werden, wenn diese genehmigungsfahig sind. Bei
bestimmungsgemalem Betrieb und unter Beachtung der
organisatorischen Sicherheitsmafinahmen fallen aus der
Schleuse keine kontaminierten Abwasser an.

. Der Laborbereich muss zum Zwecke der Begasung

abdichtbar sein.

. Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fur

die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlos-
sen werden kann, muss das Labor unter standigem,
durch Alarmgeber kontrollierbarem Unterdruck gehal-
ten und die Abluft tiber Hochleistungsschwebstofffilter
gefiihrt werden. Die Riickfiihrung kontaminierter
Abluft in den Arbeitsbereich ist unzulassig.

Fiir sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Liiftungsan-
lagen, einschlieBlich Ventilationssystemen, Notruf und
Uberwachungseinrichtungen, ist eine Notstromversor-
gung einzurichten. Zum sicheren Verlassen des Arbeits-
bereichs ist eine Sicherheitsbeleuchtung einzurichten.
Beim Auswechseln von Filtern, z. B. der lLiftungs-
technischen Anlage oder der Sicherheitswerkbank,
miissen diese entweder im Einbau sterilisiert oder
zwecks spaterer Sterilisierung durch ein gerateseits vor-
gesehenes Austauschsystem in einen luftdichten Behalter
verpackt werden, sodass eine Infektion des Wartungs-
personals und anderer Personen ausgeschlossen
werden kann.

Fiir die Kommunikation vom Labor nach auflen muss
eine geeignete Einrichtung vorhanden sein.

Sicherheitsstufe 4

1.

Das Labor muss entweder ein eigenstandiges Gebaude
sein oder als Teil eines Gebaude, durch einen Flur oder
Vorraum deutlich von den allgemein zuganglichen Ver-
kehrsflachen abgetrennt werden. Das Labor soll keine
Fenster haben. Sind Fenster vorhanden, miissen diese
dicht, bruchsicher und diirfen nicht zu 6ffnen sein. Es
miissen Mafinahmen getroffen werden, die jedes unbe-
absichtigte oder unerlaubte Betreten des Labors verhin-
dern. Alle Tiren des Labors miissen selbstschlieend
sein. Die Arbeitsraume des Labors diirfen nur durch eine
dreikammrige Schleuse betreten werden.

. Die Schleuse muss gegen den Vorraum und die Arbeits-

raume mit einer entsprechenden Druckstaffelung verse-
hen sein, um den Austritt von Luft aus dem isolierten
Laborteil zu verhindern. Die mittlere Kammer der
Schleuse muss eine Personendusche enthalten. Eine Ein-
richtung zum Einbringen grofraumiger Gerate oder Ein-
richtungsgegenstanden ist vorzusehen.

. Alle Wande, Decken und Fullboden des Labors miissen

nach aufBlen dicht sein. Alle Durchtritte von Ver- und
Entsorgungsleitungen miissen abgedichtet sein.

. Das Labor muss mit einem Durchreicheautoklav ausge-

ristet sein. Durch eine automatisch wirkende Verriege-
lung ist sicherzustellen, dass die Tiir nur gedffnet werden
kann, nachdem der Sterilisationszyklus in der Schleuse
beendet wurde. Zum Ein- und Ausschleusen von Geraten
und hitzeempfindlichem Material ist ein Tauchtank oder
eine begasbare Durchreiche mit wechselseitig verriegel-
baren Tiiren vorzusehen.

. Das Labor muss durch ein eigenes Ventilationssystem

beliiftet werden. Dieses ist so auszulegen, dass im Labor
ein standiger Unterdruck gegentiber der Aullenwelt auf-
recht erhalten wird. Der Unterdruck muss vom Vorraum
bis zum Arbeitsraum jeweils zunehmen. Der in der letz-
ten Stufe tatsachlich vorhandene Unterdruck muss von
innen wie von auflen leicht kontrollierbar und priif-
bar sein.

Unzulassige Druckveranderungen miissen durch
einen horbaren Alarm angezeigt werden. Zu- und Abluft
sind so zu koppeln, dass bei Ausfall von Ventilatoren die
Luft keinesfalls unkontrolliert austreten kann. Die Abluft
aus dem Labor muss so aus dem Gebaude gelangen, dass
eine Gefahrdung der Umwelt nicht eintreten kann. Zu-
und Abluft des Labors miissen durch zwei aufeinander
folgende Hochleistungsschwebstofffilter gefiihrt werden.
Die Filter sind so anzuordnen, dass ihre einwandfreie
Funktion im eingebauten Zustand tberpriift werden
kann. Zu- und Abluftleitungen miissen hinter den Filtern
mechanisch dicht verschlieBbar sein, um ein gefahrloses
Wechseln der Filter zu ermdglichen.

. Das Kondenswasser der Autoklaven muss sterilisiert

werden, bevor es in die allgemeine Abwasserleitung
gelangt. Durch eine geeignete Anordnung von Ventilen
und durch Hochleistungsschwebstofffilter gesicherte
Entliftungsventile, sind diese Sterilisationsanlagen
gegen Fehlfunktionen zu schiitzen.

Anmerkung: Durch den Arbeitskreis Laborexperten
wurde dem ABAS vorgeschlagen, die Abluft thermisch
zu deaktivieren. Dies entspricht dem Stand der Technik,
sodass der Gesetzestext zwangslaufig nicht mehr zur
Anwendung kommt. Dieser Punkt ist im Genehmigungs-
verfahren abzuklaren.

. Alle Ver- und Entsorgungsleitungen sind durch geeignete

MaBnahmen gegen Riickfluss zu sichern. Gasleitungen
sind durch Hochleistungsschwebstofffilter, Fliissigkeits-
leitungen und keimdichte Filter zu schiitzen. Das Labor
darf nicht an ein allgemeines Vakuumsystem angeschlos-
sen werden.

. Im Labor muss ein mit Ellenbogen, Full oder Sensor zu

betatigendes Handwaschbecken mit Desinfektionsein-



700

U.J. Weber

richtung oder ein besonderes Becken mit Desinfektions-

16sung zum desinfizieren der Hande vorhanden sein. Es

ist eine laborinterne Arbeitsvorschrift fir die notwendige

Desinfektionsmafinahme zu erlassen.

9. Fiir alle Arbeiten mit humanpathogenen Organismen
gelten zusatzlich folgende Sicherheitsma3nahmen:

— Die Arbeiten diirfen nur in geschlossenen, gasdichten
Sicherheitswerkbanken durchgefiihrt werden.

— Die Arbeitsoffnung dieser Banke ist mit armlangen,
luftdicht angebrachten Schutzhandschuhen zu verse-
hen. Die Beliftung dieser Sicherheitswerkbanke
erfolgt durch individuelle Zu- und Abluftleitungen,
die auf der Zuluftseite durch einen, auf der Abluftseite
durch zwei aufeinander folgende Hochleistungs-
schwebstofffilter geschiitzt sind.

— Die Abluft der Sicherheitswerkbanke ist durch
einen eigenen Kanal nach auBlen zu fiihren. Bei
Normalbetrieb haben die Sicherheitswerkbanke im
Vergleich zum Arbeitsraum einen Unterdruck auf-
zuweisen.

— Es muss sichergestellt sein, dass bei einem Ausfall des
Stromnetzes Alarm gegeben wird.

— Die Ventile des Abluftsystems miissen stromlos in
einen sicheren Zustand gelangen. Die Sicherheits-
werkbanke miissen eine Vorrichtung fur die gefahr-
lose Ein- und Ausschleusung von Material und
Giitern enthalten. Zum Zweck der Desinfektion der
Arbeitsbanke muss eine von auflen zu bedienende
Begasungsanlage vorgesehen werden.

— Eine Alternative zu den geschlossenen, gasdichten
Sicherheitswerkbanken ist die Verwendung von
fremdbeliifteten Vollschutzanziigen, die es erlauben,
die unter den Sicherheitsmafinahmen der Sicherheits-
stufe 2 beschriebenen Sicherheitswerkbanken zu
benutzen.

— Zentrifugen, in denen Organismen zentrifugiert wer-
den, mit denen nur unter den Bedingungen der Sicher-
heitsstufe 4 gearbeitet werden darf, diirfen nur in einer
vergleichbaren Sicherheitswerkbank betrieben wer-
den oder sind entsprechend umzubauen.

10. Im Labor darf niemals eine Person allein tatig sein, es sei
denn, es besteht eine kontinuierliche Sichtverbindung
oder Kameraiiberwachung. Eine Wechselsprechanlage
nach drauBlen oder eine Telefonverbindung muss vor-
handen sein.

Auf die Wiedergabe der SicherheitsmaBBnahmen filir Produk-
tionsbereiche wird an dieser Stelle verzichtet. Unabhangig
von den relativ umfangreichen MafBnahmen, die bei den
Stufen 3 und 4 zu berticksichtigen sind, sind dariiber hinaus
baurechtliche Vorschriften wie Brandschutz (z. B. Eckwerte-

papier der Feuerwehr fiir Hochsicherheitslabore) und Ar-
beitsschutzmafinahmen zu beruicksichtigen.

In allen Anforderungen von Behdrden ergeben sich durch-
aus eine Vielzahl von Widerspriichen in den zu realisierenden
MaBnahmen, die im Genehmigungsverfahren aufzuklaren
sind. Entsprechend notwendige Risikoabschatzungen miis-
sen vereinbart werden, die die Anlage genehmigungs- und
abnahmefahig machen.

Der Vollstandigkeit halber sei erwahnt, dass in der Tier-
medizin dhnliche Sicherheitsanforderungen nach entspre-
chender Gefahrdungsanalyse umzusetzen sind. In diesem
Fall wird nicht weiter darauf eingegangen.

3 Genehmigungen

In der Anlagenbetriebsgenechmigung unterscheidet man
grundsitzlich zwei Teilgenehmigungen (Abb. 1). Ublicher-
weise wird vor der Einrichtung von Bauvorhaben eine Bau-
genehmigung (Errichtergenehmigung) eingereicht und vor
der Inbetriebnahme der eigentlichen gentechnischen Anlagen
die Betriebsgenehmigung. Je nach Nutzung und Kom-
plexibilitat des Vorhabens sind zusatzliche Teilgenehmigun-
gen einzuholen, z. B. Liiftungs- und Entwasserungsgesuche.

Die Bearbeitungstiefe der Betriebsgenehmigung (kiinftig
als Anlagenbetriebsgenehmigung bezeichnet) ist wesentlich
hoher und umfangreicher. Die Genehmigungsbehorden sind
je nach Land unterschiedlich, z. B. Regierungsprasident,
Landesamt fiir Gesundheit und Soziales.

Es gibt nach Absprache mit der Genehmigungsbehorde in
der Regel ein sogenanntes konzentriertes Verfahren. Die zu-
standige Genehmigungsbehorde tibernimmt dann die Auf-
gabe der Behordenkoordination wahrend der Betriebsgeneh-
migungsphase und wichtet unterschiedliche Bestimmungen
nach der sicherheitstechnischen Prioritat. Je nach Land wirken
zwischen 10 und 15 Einzelbehorden im Genehmigungsver-
fahren mit. Auch wenn in einem konzentrierten Verfahren das
Bauen wieder losgeldst betrachtet wird (z. B. Errichtergeneh-
migung), ist es ratsam, die Genehmigungsfragen flir den
Gesamtprozess zeitnah zu klaren (Integrative Bewertung).

Haufig haben Fragen der Hygieneplanung Auswirkungen
auf die Logistik und Organisation, die wiederum Bauausfiih-
rungen bestimmen, z. B. Zutrittsberechtigung, Material-
qualitat, Ver- und Entsorgungseinrichtungen, Anlagenver-
schaltungen.

Neben der vertiefenden Betrachtung zur Betriebsgeneh-
migung, was Hygiene- und Begasungskonzept, Gefahrenab-
wehr- und Entfluchtungsplanung sowie Feuerwehreinsatzpla-
nung anbelangt, miissen Fragen der biologischen Sicherheit
berticksichtigt werden. Der Gesetzgeber hat die Zentrale
Kommission fiir biologische Sicherheitsfragen (ZKBS)
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Genehmigungsverfahren

externe Gutachten und
Stellungsnahmen, z. B.
Wirkprinzipprifungen

\ 4
baurechtliches Verfahren

!

A 4

externe Gutachten und
Stellungsnahmen,

z. B. ZKBS, biologische
Sicherheit

. ]

Anlagenbetriebsgenehmigung

Y spez. Anforderungen, Y Y
allgemeines Baurecht z. B. Eckwertepapier der GenTSV BioStoffV
Feuerwehr
v
bauliche Mafinahmen
*
externe Gutachten, v v v
z.B. Anlagentechnik Sicherheit ausfuhrliche Betriebsbeschreibung
Abnahmebedingungen
h 4 v
allgemeine Anlagen Anlagen mit Betriebsanweisungen, regelt u. a.:
Sicherheitsrelevanz
- Verantwortlichkeiten
- Containment medizinische Uberwachung
- RLT- und MSR-Anlagen - Sicherheits- und
- Druck-und Schutzmalinahmen
Atemluftversorgung - Beschilderung
- Dampfversorgung - Sicherheitsregeln
- Thermische Desinfektion - Ein- und Ausschleusen von
- Chemieduschen und Material, Tieren und Personal
Schleusen - Abfallmanagement
- Chemieaufbereitung - Zwischenfalle und Notfalle,
- Stromversorgung, NEA Dokumentation
- Schwachstrom - Zutrittsregelung und -kontrolle
- Autoklaven - Wartungsarbeiten
- Hygieneplan,
l Begasungskonzept
Warten l
Y l Gefahrdungsanalyse
Betreiben
Reparaturen
A 4
l Notfallplanung
Rickbau l
Personalqualifizierung

Abb. 1 Ubersicht Genehmigungsverfahren: baurechtliche und Anlagenbetriebsgenehmigung

eingerichtet, die u. a. die bauliche und technische Einrich-
tungen (hier: Planung) beurteilt. Diese Kommission hat zwar
im Genehmigungsprozess nur eine beratende Funktion (bau-
licher Teil), ihre Empfehlungen werden jedoch in der Regel
umgesetzt.

Zu beachten ist im Genehmigungsverfahren auch, dass
haufig die biologische Grenze (Containmentgrenze) nicht den
baulich geforderten F90-Abschluss bilden kann (Abb. 2).

4 Sicherheitsrelevante bauliche und
technische Einrichtungen

Im Labor werden verschiedene Sicherungsmaflinahmen
umgesetzt. Neben dem primaren Containment, i. d. R. Si-
cherheitswerkbanke der Schutzstufe 2 oder Digestorien, ist
das sekundare Containment die eigentliche bauliche Auf-
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Jl Hygienegrenze
Barriere
F90-Abschluss

3 A

Umgang

ARy= 200 Pa

BSL-4 Labor

Abb. 2 Hygienegrenze/F90-Abschluss

gabe, d. h. die Planung und Errichtung des Containments.
Darunter fallen auch technische Anlagen. Wesentliche bauli-
che und technische Voraussetzungen sind in der GenTSV und
der BioStoffV beschrieben.
Die Umsetzung wird im Folgenden dargelegt:
Sicherheitsrelevante Anlagen im Sinne der BioStoffV
und der GenTSYV sind:

1. Containment (baulich)

2. Raumlufttechnische Anlagen (RLT-Anlagen) mit Druck-
staffelung und Filterung

. Druck- und Atemluftversorgung (BSL 4)

. Personenchemikaliendusche mit Chemiekalienaufberei-
tung (BSL 4)

. Betriebswasserversorgung

. Durchreicheschleuse

. GroBgeratedesinfektionskammer/-schleuse

. Durchreicheautoklav

. Thermische Abwasserinaktivierungsanlage

. Stromversorgung, Netzersatzaggregat (NEA), Batterie-
anlage

11. Kommunikationseinrichtung

12. Videotiberwachung

13. Brandmeldeanlage

14. Einbruchsmeldeanlage

15. Zutrittskontrolle

16. Tiriiberwachung mit Druckanzeige

17. Alarmierungseinrichtung

18. Gebaudeautomation und Gefahrenmeldesystem

19. Feuerldschsystem (automatisches)

20. Sicherheitsbeleuchtung

W

S O 0 0O W

Anforderungen und Bedingungen an sicherheitsrele-
vante Einrichtungen

Grundsatzlich ist bei Planung und Ausfiihrung grofBte
Sorgfalt notwendig. Alle Funktionen miissen nachgewiesen
werden, auch gewerksiibergreifend. Zusatzlich sind Dekon-
taminationsmaffinahmen fiir Reparaturen, Instandhaltungs-
und Wartungsarbeiten zu planen. Der Riickbau muss sicher
durchgefiihrt werden konnen.

4.1 Bauliches Containment

Das bauliche Containment ist technisch dicht und damit
,virendicht“ herzustellen. Die Dichtigkeitsanforderungen
fiir BSL-4-Labore richten sich nach den Kriterien der kana-
dischen Richtlinie und sind extrem hoch. Mit konventionel-
len Baumaterialien sind die Anforderungen nicht dauerhaft
realisierbar. Zulassige Leckageraten (bei einer Druckdiffe-
renz von 50 Pa fiir ein Labor mit 40 m?) liegen bei 0,08 m?/
h. Vergleichbar bei einem Luftvolumenstrom von 1800 m*/h
(.VNenn) bedeutet das 0,04 %o bezogen auf .V Nenn.

Die Oberflachen miissen glatt, leicht zu reinigen, desinfek-
tionsmittelbestandig, gegen das eingesetzte Gas (i. d. R.
Formaldehyd oder Wasserstoffperoxid) und gegen eingesetzte
Reinigungs- und Desinfektionsmittel dauerhaft resistent sein.

Alle Einbauten — wie Fenster, Tiiren, Durchdringungen,
Kanale bis zum Schwebstofffiltergehause — unterliegen den
Dichtigkeits- und Bestandigkeitsanforderungen. Die Flachen-
summe aller ,,Locher* fiir diese Beispiele betrdgt 3,1 mm?.

Grundsatzlich sind zwei Ausflihrungsvarianten moglich:

* Beton (beschichtet)
+ Edelstahl (geschraubt oder geschweif3t).

Gute Erfahrungen hinsichtlich Flexibilitat und Dichtigkeit

liegen mit geschraubten Edelstahlcontainments vor (Abb. 3,
4,5, 6und 7).

Die Anforderungen an die Dichtigkeit fir BSL-3-Labore
ist nicht eindeutig geregelt (begasbar!). In der Praxis stellt die
Organisation die Anforderung an die Dichtigkeit, wie bei-
spielsweise:

+ Konnen Raume, die sich um den zu begasenden Raum
befinden, im Betrieb geraumt werden?

* Wie haufig wird begast, und wie hoch wird der Aufwand
fiir Vorbereitung und Durchfiihrung akzeptiert?

+ Sind Erreger luftgangig?

» Kann auch bei Storungen der Unterdruck realisiert werden?

Es ist ratsam, diese Fragen mit dem Nutzer zu klaren,
damit eine Festlegung der Bauanforderungen erfolgen kann.
Hinsichtlich Materialbestandigkeit bestehen die gleichen
Anforderungen.
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4.2 Raumlufttechnische Anlagen

Die raumlufttechnischen Anlagen (RLT-Anlagen) gehoren
neben dem baulichen Containment zu den wichtigen sicher-
heitsrelevanten Einrichtungen. Die Anlagen fiihren die ther-
mischen Lasten ab, stellen die klimatischen Bedingungen
auch fur Versuchstiere sicher und regeln die Druckstufen.

Abb. 3 GroBgeriteraum im BSL-4-Labor mit Fliissigstickstofflager-
behalter (Fa. Cryotherm)

Abb. 4 Arbeitsplatz vor
Sicherheitswerkbank Klasse 1T
(Fa. HT Labor + Hospitaltechnik
AG — Containment)

Die Zu- und Abluft fiir BSL-4-Labore wird mit Schwebstoff-
filtern gesichert (Abb. 8). Die Schwebstofffilter stellen die
Barriere in der Abluft dar. Thre einwandfreie Funktion ist von
entscheidender Bedeutung. Deshalb stellen die Genehmi-
gungsbehorden die Anforderung, die Funktion der Abluftfilter
auch im laufenden Betrieb testen zu kdnnen. Dies betrifft nicht
nur den Dichtsitz, sondern auch den Riickhaltegrad. Dariiber
hinaus miissen die Filter und die Gehause sicher dekontami-
niert werden konnen (durch Begasung). Entsprechende Nach-
weise sind zu fiihren.

Ublicherweise werden die Zu- und Abluftanlagen in
BSL-4-Laboren, insbesondere, wenn auch noch Ver-
suchstiere in den Raumlichkeiten untergebracht sind, red-
undant ausgefiihrt. Die Funktion der RLT-Anlage ist fiir
die Druckhaltung beim Ein- und Ausschleusen von Per-
sonen und Material zwingend erforderlich. Bei BSL-3-
Laboren wird auf die Schwebstofffilter in der Zuluft
verzichtet und der Abluftfilter als H14-Schwebstofffilter
gefordert. In BSL-4-Laboren erfolgt eine doppelte Zu-
und Abluftfilterung mit Schwebstofffiltern in Serie
(H13/H14).

4.3 Druck- und Atemluftversorgung
Fiir Anzugslabore ist eine sichere Druck- und Atemluftver-
sorgung unerlasslich.

Fiir die genauen Regelungsanforderungen, bedingt durch
die dichte Bauweise, ist eine pneumatische Regelung fiir das
schnelle Reagieren zur Druckstufenrealisierung empfehlens-
wert.

Je nach Ausfithrung von Tiiren (mit Druckluftdichtun-
gen) ist eine sichere Druckluftversorgung zur Aufrechter-
haltung des Containments notwendig. Die Versorgung von
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Atemluft ist selbsterklarend. Bei Ausfall von Strom und
Netzersatzsystemen und infolgedessen der Ausfall der
Drucklufterzeugung muss im BSL-4-Labor ein Back-Up-
System die Versorgung mit Atemluft immer absichern. Die
Personen in den Hochsicherheitslaboren, die mit Atemluft
in ihren Vollschutzanziigen versorgt werden, miissen die
Laboreinrichtung sicher verlassen und die erforderliche
Dekontamination durchfiihren kénnen.

Abb. 5 Bewegungsflache und Atemluftanschliisse (blaue Schlauche)

Abb. 6 Tiefkiihlschrank und
Brutschranke

Samtliche technisch notwendigen Einrichtungen miissen
ebenfalls, tiber einen mit der Genehmigungsbehorde festzu-
legenden Zeitraum, sicher betrieben werden kénnen (Dich-
tungen, Regelungen etc.) (Abb. 9).

4.4 Personenchemiedusche mit

Chemikalienaufbereitung (BSL 4)

Die Personenchemieduschen schlieen das Containment ab
(Abb. 10). Die Funktion erlaubt nach Dekontamination das
Verlassen des Laborbereiches. Die Wirksamkeit der Dusche,
aber auch des Luftraums der Dusche selbst, muss nachgewie-
sen werden. Trotz Druckstaffelung ist es nicht auszuschlie-
Ben, dass kontaminierte Luft in die Personenchemiedusche
eindringen kann und auch nach dem durchgefiihrten Dekon-
taminationszyklus Luft aus der Dekontaminationsdusche in
den Anzugsraum verschleppt werden kann.

Die Dekontaminationsfliissigkeit wird in der Regel zentral
hergestellt. Hier kommen entweder Peressigsaure oder Mic-
rochem plus zur Anwendung. Das 30-35 %ige Konzentrat
wird auf ein Desinfektionsgemisch zwischen 3 und 5 % ver-
diinnt und mithilfe von Pumpen oder Druckluft in die Dusche
eingespritht. Nach der Einwirkzeit erfolgt ein Abspiilen des
Schutzanzuges mit Betriebswasser und ein Abreinigen der
Desinfektionsfliissigkeit von den Oberflachen. Das Abwasser
flieBt in die thermische Abwasserinaktivierungsanlage in
einem geschlossenen System.

Die Funktion der Personenchemiedusche, einschliefSlich
Tiirsteuerung mit wechselseitiger Verriegelung, wird durch
eine programmierbare Steuerung realisiert. Bei Stdrung
erfolgt eine Alarmierung. Alle bisher ausgefiihrten Labore
mit Betriebsgenehmigungen haben eine zweite Chemiedu-
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Abb. 7 Durchfahrautoklav
(Fa. Getinge)

Abb. 8 Doppelfilteranlage mit
zwel in Serie geschaltete
Schwebstofffilter (Fa. Camfil)

sche fiir den Fall, dass Stoérungen auftreten oder Wartungsar-
beiten durchgefiihrt werden miissen (Abb. 11).

4.5 Betriebswasserversorgung

Bei allen Laboren wird der Abwasseranfall minimiert. Be-
triebswasser wird fiir die Versorgung der Dekontaminations-
dusche und fiir das Ansetzen von Desinfektionsfliissigkeit
notwendig (Abb. 12). Betriebsbedingt wird ggf. auch in den
Laboren selbst Betriebswasser gefordert. In der Regel wird
eine notwendige Betriebswassermenge zwischengelagert, um
die genannten Funktionen iiber 24 Stunden sicherstellen zu
konnen, auch bei Versagen der Trinkwasserzufiihrung.

Zusatzlich sind Noteinspeisungen in das System mdglich.
Das Betriebswassernetz ist vom Trinkwassernetz zu trennen
(Netztrennung). Dariiber hinaus wird das Wasser fiir die
Personenchemiedusche aufbereitet, um die Oberflachenspan-
nung zu reduzieren, damit das Desinfektionsmittel den Voll-
schutzanzug sicher benetzt. Dies ist durch die Beigabe von
Tensiden moglich.

4.6 Durchreicheschleuse und

Durchreichetauchschleuse

Um temperaturempfindliche Proben und Materialien aus-
schleusen zu konnen wird, nach GenTSV und BioStoffV,
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Abb. 12 Chemieansetzstation (Fa. Enviro DTS)

eine Durchreicheschleuse verlangt (Abb. 13 und 14). Diese
kann als Begasungsschleuse ausgefiihrt werden oder als
Tauchschleuse mit einer Desinfektionstrennfliissigkeit.

Bei beiden Varianten sind Uberwachungsmechanismen
notwendig, um die jeweilige Einwirkzeit sicherstellen zu
konnen. Auch ist die wechselseitige Tiirverriegelung notwen-
dig sowie die Priifung der Konzentration bei einer Bega-
sungsschleuse oder der Wirksamkeit der Trennflussigkeit
und Feststellung des Niveaus (Hohenniveaus) der Trennfliis-
sigkeit bei Tauchschleusen.

4.7 GroBgerate-Desinfektionskammer

Die BioStoffV und GenTSV verlangen, dass GroBgerate
sicher in die Labore ein- und ausgeschleust werden kdnnen.
In der Regel werden diese Schleusen bei S3- und S4-Laboren
ausgefiihrt. Bei einem S3-Labor ist diese Anforderung nicht
zwangslaufig notwendig, eine Abreinigung durch Luft sowie
eine Oberflachendesinfektion des auszuschleusenden Pro-
duktes wiirden theoretisch reichen. In der Praxis ist es jedoch
haufig so, dass eine Oberflachenreinigung von auszubringenden
Geratschaften und Material nicht mdglich ist. Daher ist auch
im S3-Labor eine Begasung zu empfehlen.

Duschgemisch Lack.

Durchreicheautoklav

4.8

Jedes BSL-3- und BSL-4-Labor muss nach GenTSV und
BioStoffV einen Durchreicheautoklav haben (Abb. 15). Hier-
bei sind die besonderen Sicherheitsanforderungen an die
Autoklaven zu beriicksichtigen. Nach Expertenmeinung
muss die Abluft der Autoklaven tiber eine thermische Nach-
behandlungseinheit gefiihrt werden. Entwicklungen von Ge-
rateherstellern ermoglichen die Realisierung dieser Forde-
rung. Inwieweit diese zusatzliche Sicherungsmalinahme
sinnvoll ist, ist projektweise zu priifen. Eine doppelte Absiche-
rung, ahnlich der RLT-Abluftanlage, mit zwei in Serie geschal-
teten Schwebstofffiltern und die Moglichkeit, diese vor Ausbau
zu inaktivieren, geniigt den Anforderungen ebenfalls.

Die sogenannten Incenerators (thermische Nachbehand-
lungseinheit) haben einen relativ hohen Energieverbrauch.
Auch ist der Nachweis der Wirksamkeit zurzeit von allen
Herstellern nicht befriedigend geldst.

Das beim Autoklavieren anfallende Kondensat muss
ebenfalls deaktiviert werden, bevor es in die allgemeine
Abwasseranlage eingeleitet wird. Empfehlenswert ist das Kon-
densat tiber die thermische Abwasserinaktivierungsanlage zu
inaktivieren. Verschiedene Hersteller bieten die automatische
Kondensatautoklavierung im Standardprogramm an.
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Abb. 13 Ansicht Durchreicheschleuse (Fa. HT Labor + Hospitaltech-
nik AG)

4.9 Thermische
Abwasserinaktivierungsanlage

(TAl-Anlage)

Samtliche anfallende Abwasser aus einem Labor der Sicher-
heitsstufen 3 und 4 miissen thermisch oder mit einem erprob-
ten chemischen Verfahren inaktiviert werden. Bei kleineren
Laboreinheiten und wenig anfallenden Abwassern wird dies
zunachst iber einen Autoklav mit Fliissigkeitsprogramm
moglich (BSL-3-Labore). Sobald jedoch eine Personenche-
miedusche notwendig wird (Anzugslabor BSL 4) empfiehlt
es sich, eine thermische Abwassersterilisation (Abb. 16) ein-
zuplanen und zu betreiben.

In diesem Fall konnen samtliche Abwasser in einem
geschlossenen System gesammelt werden. Es ist darauf zu
achten, dass eine Systementliiftung stattfinden muss, damit
die Abwasser entsprechend den technischen Notwendigkei-
ten storungsfrei in die TAI-Anlage eingeleitet werden kon-
nen. In aller Regel haben diese Anlagen einen Vorlagebehal-
ter, der zur Neutralisation der Abwasser herangezogen wird.
Der nachgeschaltete Sterilisator wird befiillt und mit Dampf
oder je nach System auch elektrisch auf die zu sterilisierende
Temperatur gebracht. Diese liegt bei 121 °C, bei bestimmten
Erreger auch bei 134 °C. Die Sterilisationszeit (Haltezeit
nach Erreichen der Temperatur) ist mit 20 Minuten in der
Regel ausreichend (bei Prionen und umbhiillten Erregern kann

Abb. 14 Abreinigen einer Durchreicheschleuse (Fa. HT Labor + Hos-
pitaltechnik AG)

auch eine langere Haltezeit notwendig werden). Es ist sicher-
zustellen, dass eine homogene Temperaturverteilung in dem
Sterilisator vorhanden ist.

Bei Einsatz einer automatischen Wasserloschanlage kann
das Loschwasser kontaminiert sein. In diesem Fall wird das
Loschwasser in die thermische Inaktivierungsanlage abgeleitet
und in entsprechend ausgelegte Puffertanks zwischengelagert,
um es iiber die TAI-Anlage gefahrlos ableiten zu kénnen.

4.10 Stromversorgung

Die GenTSV und BioStoffV fordern fiir die sicherheitsrelevan-
ten Anlagen eine sichere Stromversorgung. In der Regel wird
aus Kapazitatsgriinden, neben einer Batterie, die zunachst eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung sicherstellt, eine Netz-
ersatzanlage (NEA) installiert, die den sicheren Betrieb der
Anlagen ermdglicht, auch bei Stromausfall (Abb. 17 und 18).

Mit der Genehmigunsbehdrde ist zu vereinbaren, wie
lange der sichere Betrieb aufrecht erhalten werden muss,
was letztendlich zur Dimensionierung des Dieseltanks fiihrt.
Bei der Stromversorgung ist darauf zu achten, dass Einrich-
tungsgegenstande ebenfalls als sicherheitsrelevant angesehen
werden konnen (z. B. Tiefkiihlschranke von —80 °C). Dies
betrifft auch den Umgang mit gefahrlichen Stoffen in Dige-
storien sowie in Sicherheitswerkbanken.
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Abb. 15 Durchfahrautoklav
(Fa. Holzner)

Abb. 16 Thermische
Abwasserinaktivierungsanlage
(Fa. Enviro DTS)

Aus der Erfahrung heraus sollten samtliche BSL-3- und
BSL-4-Einrichtungen netzersatzberechtigt und die Labore
mit einer genugenden Anzahl von unterbrechungsfreien
Stromversorgungssteckdosen (USV) ausgestattet sein.

4.11 Kommunikationseinrichtung

Bei Hochsicherheitslaboren wird gefordert, dass eine sichere
Kommunikation zwischen Personen im und aufBlerhalb des
Labors stattfinden muss. Es ist darauf zu achten, dass diese

Kommunikationseinrichtung mit den Vollschutzanziigen und
Atemluftmasken genutzt werden kann. Die Kommunika-
tionseinrichtung kann tiber Telefonie, Headset oder auch tiber
Gegensprechanlagen erfolgen.

4.12 Videouberwachung

In der Regel darf in Hochsicherheitslaboren der Schutzstufe
3 und 4 nur mit mindestens zwei Mitarbeitern gearbeitet
werden. Da es jedoch eine Vielzahl von Arbeiten gibt, das
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Abb. 17 Netzersatzaggregat als
Anlagenteil der sicheren
Stromversorgung

Abb. 18 Schema sichere NEA
Stromversorgung (Fa. Weber & S4
Partner GmbH) @ﬂ
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Einschleusen im BSL-4-Labor ist sehr zeitintensiv, werden
haufig in der Genehmigungsphase Ausnahmen zugelassen.
Dies setzt jedoch voraus, dass eine vollflichige Uberwa-
chung von auflen stattfinden kann. Zusatzlich muss die beob-
achtende Person die Mdglichkeit haben, in den jeweiligen
Hochsicherheitsbereich eintreten zu konnen. In diesem Fall,
d. h. mit einer flachenabdeckenden Videoiiberwachung, ist
das Arbeiten auch alleine in Hochsicherheitslaboren moglich.

Der zweite Grund fiir die Videoiiberwachung ist das Kon-
trollieren der Personen im Umfeld der Hochsicherheitslabore.
Auch wird eine Kameraiiberwachung beim Zutritt in die
eigentlichen Hochsicherheitsbereiche gefordert, mit Auf-
schaltung auf eine Sicherheitsleitstelle. Damit ergibt sich eine
zusatzliche Sicherheitsbarriere, um Zutritt von nicht ge-
wiinschten Personen zu unterbinden.

4.13 Brandmeldeanlage

Eine vollfiachige Uberwachung des Hochsicherheitsberei-
ches, dies betrifft auch Technikzentralen, wird durch das
sogenannte Eckwertepapier der Feuerwehr gefordert. Es
muss jedem Betreiber verdeutlicht werden, dass Brandmelde-
anlagen nach VDS-Bestimmungen turnusmaBig tiberpriift
werden miissen, auch unterjahrig.

In einem Hochsicherheitslabor ist diese Uberwachung/
Priifung nicht ohne weiteres mit der biologischen Sicherheit
und der Organisation in Ubereinstimmung zu bringen. Bei
einem BSL-4-Labor darf kein fremdes Personal in ein mog-
licherweise kontaminiertes Labor eingeschleust werden.

Die zuvor genannten Bedingungen schlieflen eine unter-
jahrige Wartung von der Brandmeldeanlage aus. Hier ist mit
dem Betreiber festzulegen, dass die Brandmeldekdpfe unter-
jahrig ausgewechselt werden miissen und nur nach Herunter-
fahren der Anlage (Dekontamination der vollstandigen
Anlage) eine Uberpriifung jahrlich erfolgen kann.

Die Brandmeldeanlage dient nicht nur dazu, Brande wei-
ter zu melden bzw. bei Branden zu alarmieren, sondern sie
schaltet den Alarm auf weitere technische Anlagen auf. Die
Brandmeldeanlage meldet die Bereiche, in denen das Brand-
ereignis stattfindet. In der Loschanlage wird das dazugehdri-
ge Bereichsventil geoffnet und die Loschanlage in Betrieb
gesetzt. Eine weitere Alarmmeldung erfolgt an die Ge-
baudeleittechnik (GLT), da zwingend notwendige Verschal-
tungen in der RLT-Anlage zur Druckhaltung erfolgen miissen
und ggf. Bodeneinlaufe zur Abfiihrung von Loschwasser ge-
offnet werden. Zusatzlich miissen Alarmierungen abgesetzt
werden fir Feuerwehr, Sicherheitsoffizier und Personal
innerhalb und auBlerhalb des Hochsicherheitsbereiches.
Daneben werden, je nach Entfluchtungskonzept, Tiir-

steuerungen und Verriegelungen ggf. freigegeben. Somit hat
die Funktion der Brandmeldeanlage in der Sicherheitskette
einen hohen Stellenwert!

4.14 Einbruchsmeldeanlage

Es ist selbstverstandlich, dass ein Zutritt von auf3en in Hoch-
sicherheitslabore aus vielerlei Gesichtspunkten heraus nicht
zugelassen werden kann. Zunachst befinden sich in einem
Hochsicherheitslabor Proben und ggf. infizierte Tiere, die
beim Freisetzen fiir Personen und Umwelt erheblichen Scha-
den verursachen konnen. Es muss vermieden werden, dass
Dritte, die versuchen in ein Labor einzudringen, um ggf.
Tierversuche zu verhindern, Zutritt bekommen. Die Gefahr-
dung iiber Bioterrorismus ist ebenfalls nicht auszuschlieBen.

Im Zuge der Installation der Einbruchsmeldeanlage ist
auch mit den zustandigen polizeilichen Behdrden Riick-
sprache iiber Art und Umfang des Schutzes sowie der Alarm-
ierungen zu halten.

4,15 Zutrittskontrolle (Zuko)

Einher mit der Einbruchsmeldeanlage geht die Zutrittskon-
trolle. Nur der Personenkreis, der geschult wurde und der
eine Zutrittsberechtigung und Erlaubnis durch den zustan-
digen Verantwortlichen erhalten hat, darf auch tatsachlich
Zutritt haben.

Neben der mechanischen Zutrittsbeschrankung wird eine
geistige (PIN-Code) oder biometrische Erkennung seitens der
Genehmigungsbehorde verlangt. Im weiteren Zuge von Si-
cherheitsiiberlegungen konnen auch Alarmschaltungen bei
der Zutrittskontrollanlage oder bei Bedrohung des Laboran-
ten zu einer Weiterschaltung zur Polizei sinnvoll sein.

4.16 Tiiriiberwachung und Druckanzeige

Neben den genannten moglichen Gefahren von auBlen sind
zusatzlich alle Tiren zu den Sicherheitslaboren zu
iberwachen. Jede Zutrittstiir vor der Schleuse erhalt ein
Anzeigeterminal, an dem die Betriebszustande (wesentliche
technische Parameter) erfasst und angezeigt werden. So wer-
den beispielsweise an der jeweils aufleren Schleusentiir
Driicke innerhalb der Schleuse und der Laborraume sowie
etwaige Storungen aus dem Gefahrenmanagementsystem
angezeigt. Dadurch wird erreicht, dass keine unnétige Ein-
schleusung vorgenommen wird. Die Priorisierung der Alarme
kann ebenfalls an diesen Tiirtableaus angezeigt werden.
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Innerhalb einer Laboranlage (wenn es mehrere Raume
gibt) wird an jeder Tiir ein zusatzliches Tableau installiert,
das in dem zu betretenden Raum die Zustande anzeigt. Im
Wesentlichen handelt es sich um Driicke, jedoch kdnnen
auch bei Tierhaltungen innerhalb von Hochsicherheitslabo-
ren Temperatur und Feuchtigkeit von Bedeutung sein.

Bei technischen Stdrungen werden iiber die Tiir-
iiberwachung die jeweiligen Zutrittstiiren verriegelt, sodass
keine Gefahrdung fiir Personen und Umwelt durch unwis-
sentliches Offnen der Tiiren bei umgekehrten Druckver-
haltnissen erfolgen kann.

4.17 Alarmierungseinrichtungen

Neben der Kommunikationsebene wird in Hochsicherheits-
laboren haufig gefordert, dass zusatzlich ein optisches und
akustisches Signal bei Storungen im Labor und auB3erhalb bei
Gefahren abgesetzt wird. Um nicht bei jeder unwesentlichen
technischen Stérung bei sicherheitsrelevanten Anlagen den
Laborbetrieb einzuschranken, werden in der Regel verschie-
dene Prioritatsebenen eingefiihrt.

Bei einem ,,Rotalarm®, z. B. Ausfall der Chemikalienauf-
bereitung fiir die Personenchemiedusche, ist das Labor nach
Beendigung und Verbringung der Arbeiten sofort zu verlassen.
Zusatzlich zur separaten Alarmierungseinrichtung werden an
den Tiirtableaus beispielsweise auch Stdrungen angezeigt,
d. h. bei einem ,,Gelbalarm* wird der Laborant sicherheitshal-
ber die Klarung herbeifiihren, ehe er das Labor betritt.

In Betriebsanweisungen wird das Verhalten bei der jewei-
ligen Alarmmeldung festgeschrieben und das Personal tur-
nusmafig geschult.

4.18 Gebaudeautomation und
Gefahrenmeldesystem

Die Gebaudeautomation ist das Verbindungselement von
allen sicherheitsrelevanten Anlagen, die auch untereinander
in Funktionszusammenhangen stehen. Die Ausfallsicherheit
dieser Systeme ist eminent wichtig. So werden z. B. Brand-
meldeanlagen mit der GLT, wegen der Druckhaltung,
verkntipft.

Die Anforderung an die Regelgenauigkeit ist besonders zu
erwahnen. Mit konventionellen Regelungselementen lassen
sich die Druckkaskaden nicht aufbauen. Infolgedessen sind
schnelle Regelelemente mit hoher Regelgenauigkeit einzu-
setzen. Mit den heutigen technologischen Bedingungen las-
sen sich samtliche StérgroBen, z. B. durch Offnen von Tiiren,
innerhalb von zehn Sekunden ausregulieren. Mit langeren
Zeitraumen gefahrdet man die komplette Logistik und lauft
Gefahr, dass diese Systeme, z. B. durch Not-Auf, tiberlistet
werden.

Insbesondere ist auch die Entfluchtung zu betrachten, da
es unvorstellbar ist, dass z. B. bei einer Einschwingzeit von
zwei Minuten und Durchtritt durch eine Personenchemieka-
liendusche im Gefahrfall eine ordnungsgemafe Dekon-
tamination stattfinden wird.

4.19 Feuerloschsysteme, automatische

Durch das Eckwertepapier der Feuerwehr, das in Deutsch-
land in die Utberwiegenden Baurichtlinien der Lander
ubernommen worden ist, wird der Einbau einer automati-
schen Loschanlage fiir BSL-3- und BSL-4-Labore vorgege-
ben. Es gibt verschiedene Losungsmoglichkeiten. Alle Mog-
lichkeiten haben jedoch mehr oder weniger Vor- und
Nachteile. Im Folgenden werden drei Systeme beschrieben.

4.19.1 Gasloschsystem mit Inertgas (z. B. Argon)
Bei einem Brandalarm stromt das Gas binnen drei Sekunden
in die Raume. Dadurch, dass in den Gasflaschen sehr hohe
Driicke herrschen, ist dieser Druckstof3 nicht sicher zu beherr-
schen. Diese Anlagen haben eine Zulassung tiber den Sach-
versicherer, der auf der Einstrdmung innerhalb von 3-5
Sekunden basiert. Diese Einstromzeit muss in einem gas-
dichten Containment, damit dieses nicht zerstért werden
kann, verlangert werden.

Mittlerweile gibt es Anlagenhersteller, die sich dieser Pro-
blematik gestellt haben und die Einstrommenge nach
Kapazitat der RLT-Anlagen realisieren konnen. Dadurch wer-
den DruckstéBe vermieden, die zu einer Zerstérung des Con-
tainments flihren kdnnten.

4.19.2 Gasloschanlagen mit chemischen Gasen

(z. B. Novec)
Das Einstromen bei chemischen Gasen verursacht zunachst
einen Unterdruck durch extreme Temperaturabsenkung, an-
schlieBend kommt es zu einem Druckanstieg. Zeitverzogernd
konnen diese Gase nicht einstromen, da es dann ggf. zu einer
Entmischung kommt, die die Loschwirkung reduziert.

Die Unterdriicke, auch bei Betrieb der Klimatechnik, lie-
gen bei 1200-2000 Pa, bei kurzzeitigem Anstieg auf
1200-1800 Pa in dem Uberdruckbereich. Hohere Driicke
sowohl im Unter- als auch im Uberdruckbereich sind mog-
lich, wenn z. B. die Fiihler der RLT-Anlage im Betrieb nicht
optimal kalibriert werden. Auch halten ,,normale* Tiiren und
Fenster diese Driicke nicht aus.

4.19.3 Wasserloschtechnik

Sprinkleranlagen sind konventionelle Anlagen. Bei kontami-
nierten Raumen haben Sprinkleranlagen den Nachteil,
dass kontaminierte Loschwasser abgefiihrt werden miissen.
Infolgedessen ist das Loschwasser sicher aufzufangen und zu
beproben bzw. zu deaktivieren.
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Aufgrund der hohen Loschwassermengen werden andere
Wasserloschsysteme bevorzugt. Zu nennen sind hier die
Feinspriihtechnik (mit Mitteldruckanlagen) sowie die Hoch-
druck-Nebel-Loschanlagen (HDNLA). Je hoher die Driicke
und je feiner die Verspriihung umso niedriger sind die Lésch-
wassermengen. Feinsprithanlagen haben den Vorteil, bei
Auslosung keine nennenswerte Sichtbehinderung zu erzeu-
gen. Bei der HDNLA vernebelt der feine Nebel den Raum
und schrankt das Sichtfeld ein, was bei der Entfluchtung nicht
wiinschenswert ist.

Je nach Projekt ist zu untersuchen, welche der Wasser-
l6schtechniken eingesetzt werden kann. In jedem Fall sind
die Loschwassermengen im Auffangbehalter zu sichern, damit
keine Verschleppung iiber das Abwasser erfolgen kann.

4.20 Sicherheitsbeleuchtung

Die Sicherheitsbeleuchtung wird ebenfalls nach GenTSV und
BioStoftV gefordert. Diese soll ein gefahrloses Verlassen,
auch bei Stromausfall, des Labors ermdglichen. Ublicher-
weise haben die Systeme eine Zulassung mit eigenen Bat-
terieanlagen. Diese sind auch im Rahmen der Realisierung
bei Hochsicherheitslaboren einzusetzen.

Weiterhin ist zu untersuchen, inwieweit es bei Stromaus-
fall zu Sicherheitsrisiken kommen kann (z. B. bei Arbeiten
mit hochinfektidsen Erregern) oder ob nicht die ,,normale*
Beleuchtung iiber Batterie (zumindest 50 %) gesichert wer-
den soll, um eben die Gefahrdung bei schlechten Sichtver-
haltnissen zu vermeiden. Auch ist zu beachten, dass sich
durch den Sichtschutz- bzw. Vollschutzanzug zusatzliche
Sehbehinderungen ergeben.

5 Abnahme, Qualifizierung und
Validierung

Viele Vorgange beim Bau und Betrieb von Hochsicherheits-
laboren sind, mit konventionellen standardisierten Abnahme-
verfahren, nicht ausreichend zu priifen. Umso wichtiger ist
es, im Rahmen der Genehmigung die Priifverfahren der ein-
zelnen Bau- und Anlagenteile festzulegen und diese bereits in
der Vergabe zu beriicksichtigen. Je nach Anlage konnen diese
Priifverfahren relativ aufwendig sein. So ist z. B. der Nach-
weis der Wirksamkeit einer Personenchemiedusche eine
komplexe Angelegenheit, die es mit der Genehmigungsbe-
horde vor Errichtung und Vergabe zu klaren gilt. Auch ist der
Betrieb der TAI-Anlage mit dem Nachweis, dass tatsachlich
alle moglichen Erreger deaktiviert werden miissen, besonders
zu betrachten.

Raumbegasungen, unabhangig vom Verfahren, miissen
ebenfalls sicher durchgefiihrt werden konnen. Die entspre-
chenden Priifszenarien sind festzulegen. Das Begasen von

Filtern und der Nachweis der Wirksamkeit muss vereinbart
werden. Dies gilt nicht nur fur eingebaute Filter in der
RLT-Anlage, sondern auch fiir Filter und Systeme in Suban-
lagen, wie z. B. Sicherheitswerkbanke oder Autoklaven (Ab-
luftfilter). Da es sich hierbei um anlagenspezifische und je
nach Fabrikat unterschiedliche Verfahren handelt, ist die
Festlegung der Leistungsnachweise von besonderer Bedeu-
tung. Auch ist die komplexe Anlagensicherheit bei Storfallen
zu beschreiben und das Priifverfahren festzulegen, z. B.
durch eine Storfallsimulation (Abb. 19).

6 Qualitatssicherung

Die Abnahme von Einzelgewerken, bei 6ffentlichen Bauvor-
haben werden haufig selbst Vergabeeinheiten (VE) noch ein-
mal aufgesplittet, ist nicht zielfithrend. Viele der vorbeschrie-
benen sicherheitsrelevanten Anlagen stehen untereinander in
Funktionsabhangigkeit und miissen auch in der Schnittstelle
gepriift werden. Da in der Realitat nicht alle Gewerke gleich-
zeitig fertig werden, jedoch nach Vergaberecht nach Fertig-
stellung des Gewerks ein Anspruch des Auftragsnehmers auf
Abnahme besteht, sind hier bei Auftragsvergabe Regelungen
zu treffen, die iiber die Bestimmungen der VOB hinaus
gehen.

Die notwendigen funktionalen Zusammenhange von Ein-
zelgewerken werden, mit der Definition der Schnittstelle, in
einer Gewerkebeziehungsmatrix festgehalten.

In der Regel muss bei Hochsicherheitslaboren im Vorfeld
eine Untersuchung der technischen Risiken erfolgen. Anhand
dieser Risiken werden zusitzliche gewerksinterne Uber-
prifungen notwendig (z. B. Ausfall einer redundanten
Pumpe). In diesen gewerksinternen Uberpriifungen sind
anhand von Storfallsimulationen auch die gewerksiibergrei-
fenden Schnittstellen, einschlieBlich des dynamischen Ver-
haltens von Anlagen, zu priifen. Diese Art von Uberpriifun-
gen lassen sich nicht zwangslaufig auf Dritte tibertragen.

Die Betriebs- und Storfallmatrix (Abb. 19) muss im Vor-
feld erstellt werden. Den Firmen muss anhand dieser
Betriebs- und Storfallmatrix verdeutlicht werden, dass der
Nachweis der gewerksiibergreifenden Funktionen ein
wesentlicher Bestandteil des Vertrages ist. Zur Qualitatssi-
cherung bei Hochsicherheitslaboren zahlt nicht nur das ein-
wandfreie Funktionieren von sicherheitsrelevanten Anlagen.

Im Zusammenhang mit organisatorischen Notwendigkei-
ten und in Kenntnis biologischer Gefahrdung bei Ausfall von
technischen Anlagen oder Fehlverhalten von Laboranten und
Anlagenbetreibern sind Schulungen der Betreiber regelmaliig
notwendig.

Die Qualitatssicherung beginnt mit einer umfangreichen
Analyse samtlicher moglicher technischer Storfalle. Diese
berticksichtigt dann weitere mogliche Fehlbedienungen und
mogliches Fehlverhalten. Mit der Schulung der Labormit-
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Abb. 19 Betriebs- und Storfallmatrix (Fa. Weber & Partner GmbH)

arbeiter und des Betreiberpersonals und entsprechenden aus-
sagekraftigen Betriebsanweisungen muss sichergestellt wer-
den, dass die Kenntnisse aus der Planung und dem Geneh-
migungsverfahren heraus so transparent dargestellt werden,
dass es zu keiner Gefahrdung kommen kann. Wiederholungs-
priifungen und Ubungen sind ebenfalls notwendig und durch-
zufiihren. Diese fuhren zum Qualitatsbewusstsein und for-
dern ruhiges und tiberlegtes Handeln bei Storfallen.

7 Zusammenfassung

Durch die Ausfihrungen in diesem Kapitel ist deutlich
geworden, dass das Planen, Bauen und Betreiben eines
Hochsicherheitslabors sehr gut vorbereitet werden muss. Es
ist ratsam, der Empfehlung, den Nutzer, spatere Anlagenbe-
treiber (Technik und Bau) und die Genehmigungsbehorde

rechtzeitig in das Verfahren einzubinden, zu folgen. Umfang-
reiche technische Kenntnisse, insbesondere das Zusammen-
spiel gewerksiibergreifender Funktionen, sind notwendig.

Die Sicherheit steht an oberster Stelle. Nicht zuletzt des-
wegen ist im Sinne der BioStoffV und des Gentechnikge-
setzes die Forderung zu sehen, dass bauliche und technische
Moglichkeiten vor organisatorischen und organisatorische
Maglichkeiten vor Einsatz von zusatzlichen personlichen
Schutzausriistungen stehen. Auch bei Sicherheitsbedingun-
gen, die zweifelsfrei gegeben sind, sind Auflagen aus der
Genehmigung, auch was den Brandschutz anbelangt, kritisch
zu hinterfragen. Zu schnelle Einwilligung in mogliche ge-
nehmigungstechnische Forderungen fiihren zur Verteuerung
und zur Verkomplizierung von Anlagen. Neben dem finanzi-
ellen Aufwand besteht auch Gefahr, die Komplexibilitat zu
erhdhen und damit mogliche Zusammenhange nicht mehr
erkennen zu konnen.
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