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Einleitung

Das Handbuch zur Stérfallverordnung ist eine modular aufgebaute Vollzugs-
hilfe des BAFU. Es unterstitzt die Inhaber unterstellter Anlagen sowie die
Vollzugsbehorden bei der rechtskonformen Umsetzung der Verordnung. Das
Dach aller Module bildet der «Allgemeine Teil», das jene Bestimmungen der
Verordnung erldutert, die fir alle unterstellten Anlagen gelten. Fir anlagen-
spezifische Aspekte verweist das allgemeine Modul auf die Module fiir den
entsprechenden Anlagentyp.

Das anlagenspezifische Modul «Betriebe mit biologischem Gefahrenpoten-
zial» enthdlt dber das allgemeine Modul hinausgehende Erlduterungen und
Hinweise zu Betrieben mit biologischem Gefahrenpotenzial und ist deshalb
zusammen mit dem allgemeinen Modul zu lesen. Eine Ubersicht tiber die vor-
handenen Module mit der Moglichkeit zum Download bietet die Webseite des
BAFU (Vollzugshilfen').

Generell ist festzuhalten, dass bei der Stérfallverordnung? (StFV) im Unter-
schied zur Einschliessungsverordnung® (ESV) weniger die genaue Kenntnis
jeder einzelnen Tatigkeit im Vordergrund steht, als vielmehr die grundsatzli-
che Sicherstellung des erforderlichen Schutzniveaus durch geeignete organi-
satorische und baulich-technische Massnahmen unter Berucksichtigung des
Standorts und der Umgebung eines Betriebs.

1 www.bafu.admin.ch > Themen > Thema Stérfallvorsorge » Vollzugshilfen.

2 Verordnung iiber den Schutz vor Storféillen vom 27. Februar 1991 (Storfallverordnung, StFV, SR 814.012,
Stand am 1.Juni 2015).

3 Verordnung iiber den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen vom 9. Mai 2012 (Einschlies-
sungsverordnung, ESV, SR 814.912, Stand am 1.Juni 2015).

Modularer Aufbau
des Handbuchs
zur Storfall-

verordnung

Modul «Betriebe
mit biologischem

Gefahrenpotenzial»

Vergleich von StFV
und ESV


http://www.bafu.admin.ch
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Tabelle 1

Konzeptioneller Vergleich von ESV und StFV

Schutzobjekte

Ziele

Risikotberlegungen

Sicherheits-
massnahmen

Vollzugsverfahren
und Kontrollen

Zustdndige
Behdrden fur
melde- und
bewilligungspflich-
tige Tatigkeiten

Vollzugsbehorden

ESV (Klassen 3 und 4)
Mensch und Umwelt

Schutz vor Gefdhrdungen und
Beeintrdchtigungen als Folge des
Entweichens von Organismen
beim Umgang mit solchen
Organismen

Organismen- und tdatigkeits-
bezogen (generisch)

Allgemeine Sicherheitsmassnahmen

Besondere stufenspezifische
Sicherheitsmassnahmen

StFV

Schutz vor schweren Schadigun-
gen als Folge des Umgangs mit
Organismen

Bewdltigung von Storfdllen als
Folge des Umgangs mit Organismen

Betriebs- und standortspezifisch
(aufgrund von Storfallszenarien)

Sicherheitsmassnahmen fir
Betriebe

Betriebsspezifische Massnahmen
in Abhdngigkeit der Gesamtheit
der durchgefihrten Tatigkeiten

Einsatzplanung (vorsorgliche
Massnahmen und Ubungen fiir
den Fall einer Freisetzung)

Bewdltigungsmassnahmen in Fall
einer Freisetzung

Uberwachung der Betriebe durch Vollzugsbehdrde

(Kantone oder Bund)

Meldung oder Bewilligung
einzelner Tatigkeiten (Projekte)

Bund

Bund und Kantone gemeinsam

Kurzbericht und allenfalls
Risikoermittlung fur Betriebe

Koordination der Ereignisdienste
durch Kantone

Entweder Kantone oder Bund

Zwar decken die Sicherheitsmassnahmen nach ESV, die auf den sicheren

Umgang mit Organismen im Normalbetrieb ausgelegt sind, den grossten Teil

der Massnahmen zur Verhinderung von Storfdllen bereits ab. Die Storfallvor-

sorge fordert jedoch bei Tatigkeiten der Klassen 3 und 4 weitergehende

Massnahmen zur Ereignisprdvention sowie zusdtzlich Massnahmen zur

Begrenzung der Einwirkung und zur Bewdltigung von Storfdllen.
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Aufgaben des Inhabers

1.1 Abkldarungen zum Geltungsbereich

Mit der Aufnahme gebietsfremder einschliessungspflichtiger Organismen in
den Anwendungsbereich der Storfallverordnung erfolgte auch eine begriffli-
che Angleichung an die Einschliessungsverordnung. In der Folge verwenden
nun beide Verordnungen einheitlich den Begriff «Organismen» und verzichten
auf den Begriff «Mikroorganismen».

Neu fallen in den Geltungsbereich der Storfallverordnung nebst Betrieben mit
pathogenen und gentechnisch verdnderten Organismen auch Betriebe, in
denen eine Tdtigkeit mit einschliessungspflichtigen gebietsfremden Organis-
men durchgefihrt wird, sofern diese Tatigkeit gemdss Einschliessungsver-
ordnung der Klasse 3 oder 4 zuzuordnen ist. Ein Auftreten von gebietsfrem-
den Organismen der Gruppe 3 mit anschliessender Etablierung in der Umwelt
kann Schdden in Land- und Forstwirtschaft verursachen. Aus diesem Grund
ist es wichtig, dass sich die Inhaber von Betrieben mit Sicherheitsmassnah-
men zur Vermeidung und Begrenzung von Storfdllen befassen, wenn sie mit
gebietsfremden Organismen arbeiten.

Unter bestimmten Voraussetzungen kdnnen die Vollzugsbehdrden Betriebe
vom Geltungsbereich ausnehmen. Das Vorgehen und die daflir nétigen
Voraussetzungen sind in jedem Fall mit der zusténdigen, meist kantonalen
Behorde abzukldren (vgl. Kap. 2.2.1, Randtitel Befreiung vom Geltungsbe-
reich).

1.2 Treffen geeigneter Sicherheitsmassnahmen

1.2.1 Zweck und Umfang der Sicherheitsmassnahmen
Der Inhaber hat Sicherheitsmassnahmen zur Herabsetzung des Gefahrenpo-
tenzials zu treffen. Das Gefahrenpotenzial von Organismen ldsst sich bei-
spielsweise durch die Verwendung biologischer Sicherheitssysteme, durch
die Verwendung antibiotikaempfindlicher Stdmme oder durch die Reduktion
der verwendeten Volumina (Organismenzahl) verringern.

Ferner schreibt die Storfallverordnung Sicherheitsmassnahmen zur Verhinde-
rung von Storfdllen vor. Dazu gehoren baulich-technische, organisatorische
und personelle Massnahmen, die dem sicheren Betrieb der Anlagen dienen.

- Beispiele fir baulich-technische Massnahmen: Verminderung der Verletz-
lichkeit der Anlagen durch dussere Einwirkungen mittels entsprechender
Mdchtigkeit der Mauern, Verwendung von Doppelhillen, Weglassen von
Fenstern, Kompartimentierung

Einschliessungspflichtige
gebietsfremde Organis-
men im Geltungsbereich
der StFV

(Art. 1 Abs. 2 Bst. b StFV)

Sicherheitsmass-
nahmen zur
Verminderung des
Risikos

(Art. 3 Abs. 1 StFV)
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Beispiele flir organisatorische Massnahmen: Erlass von Bedienungsanlei-
tungen und Arbeitsvorschriften, Erstellung von Sicherheitskonzepten (z. B.
Sicherheitskonzept nach ESV*), Umsetzung von Wartungskonzepten, Erar-
beitung von Einsatzpldnen fiir Ereignisdienste

Beispiele fur personelle Massnahmen: Personalselektion, Schulungen,
Spezialtrainings

1.2.2 Ursachen fiir Storfalle

Die Storfallverordnung verlangt, dass beim Treffen der Sicherheitsmassnah-
men «Eingriffe Unbefugter» berlicksichtigt werden. Im weitesten Sinn lassen
sich diese Massnahmen unter dem Begriff der Labor-Biosecurity® zusam-
menfassen. In Anlehnung an die Biosafety® soll auch die Labor-Biosecurity
als Ubergreifendes Programm umgesetzt werden. Die Grundlage dafir bildet
der Prozess der Risikobewertung. Er umfasst die Schritte Gefdhrdungserken-
nung, Risikobewertung, Treffen von Schutzmassnahmen und Kommunikation:

Die Gefdhrdungserkennung identifiziert vorausschauend Quellen, Situatio-
nen und Handlungen, die zu einer unbeabsichtigten Exposition oder Frei-
setzung fUhren kénnten (Biosafety). Das Gleiche gilt fir Verlust, Diebstahl,
Missbrauch, Entwendung, unerlaubten Zugriff oder absichtliche unerlaubte
Freisetzung (Labor-Biosecurity). Dabei sind sowohl externe als auch inter-
ne Faktoren in Betracht zu ziehen.

Die anschliessende Risikobewertung quantifiziert das Risiko. Dieses ist
definiert als Funktion von Eintretenswahrscheinlichkeit und Ausmass res-
pektive Schwere eines Ereignisses. Da sich die Abschdtzung oft schwierig
gestaltet, sollte sie durch ein Team von Fachleuten mit Spezialkenntnissen
in den verschiedenen betroffenen Bereichen vorgenommen werden.

Beim Treffen der Schutzmassnahmen stitzt sich der Inhaber auf die Risi-
kobewertung. Er entscheidet, ob die bestehenden Schutzmassnahmen
angemessen sind, verbessert werden sollten oder ob zusdtzliche Schutz-
massnahmen erforderlich sind. Fur die Festlegung und Umsetzung verbes-
serter oder zusdtzlicher Schutzmassnahmen gilt folgende Rangfolge:
Zundchst erfolgt die Beseitigung von Gefdhrdungen, dann die Risikominde-
rung und zuletzt die Anwendung personlicher Schutzmassnahmen.

Der Inhaber kommuniziert Risikobewertung und Schutzmassnahmen
sowohl betriebsintern als auch gegeniiber externen Partnern (nationale
und kantonale Behorden, Sicherheitskréfte, Einsatzdienste) in angemesse-
nem Umfang.

4 Bundesamt fiir Umwelt BAFU: Betriebliches Sicherheitskonzept nach der Einschliessungsverordnung
(ESV), Bern 2008.

5 Labor-Biosecurity beschreibt die Schutz- und Kontrollmassnahmen sowie die Verantwortlichkeiten im
Umgang mit biologisch wertvollem Material (z. B. Organismen, Toxinen, Gerdtschaften, Informationen),
die Verlust, Diebstahl, Entwendung, Missbrauch, unerlaubten Zugriff oder die absichtliche unerlaubte
Freisetzung verhindern sollen.

6 Biosafety beschreibt Einschliessungsprinzipien sowie Technologien und Praktiken, die eine
unbeabsichtigte Expositi-on mit Organismen und Toxinen beziehungsweise deren unbeabsichtigte
Freisetzung verhindern sollen.

Eingriffe Unbefugter
und Biosecurity
(Art. 3 Abs. 2 StFV)
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Ein umfassendes Labor-Biosecurity-Programm’ sollte folgende Punkte ent- Labor-Biosecurity-
halten: Programm

- Physikalischer Schutz: Dazu gehdren alle Barrieren, die Unbefugten den
Zutritt zu sensiblen Ortlichkeiten wie Labors oder Stammsammlungen ver-
wehren. Typische Beispiele sind Grenzzdune oder Mauern zur Sicherung
des Areals, ferner die einbruchsichere Gestaltung der Gebdude. Weitere
mogliche Elemente des physikalischen Schutzes sind Zutrittskontrollen,
Uberwachung und Zutrittsvorschriften fiir sensible Bereiche.

+ Schutz von biologisch wertvollem Material: Hierzu zdhlt insbesondere die
Nachverfolgbarkeit biologischer Agenzien. Nur wenn ihr Vorhandensein im
Betrieb hinsichtlich Arten, Mengen, Anzahl und Aufenthaltsorten genau
definiert ist, kdnnen wirkungsvolle Massnahmen getroffen werden, damit
keine Proben verloren gehen oder entwendet werden konnen. Dabei gilt es
zu beachten, dass es auch im Sinne des Betriebs ist, immer ber alle Pro-
ben im Bild zu sein. Massnahmen zum Schutz biologisch wertvollen Mate-
rials umfassen Zugriffskontrollen, Zugriffsvorschriften sowie Vorschriften
zur Probenbehandlung (Lagerung, Inventar, Vernichtung von Probenmate-
rial, Transfer von Proben).

- Informationsschutz: Ein Betrieb muss entscheiden, welche Informationen
kommuniziert werden. Sensible Daten zu Zutrittshirden, Sicherheitsas-
pekten und zu wissenschaftlichen Programmen (z. B. Tierversuchen) soll-
ten nicht frei zugdnglich sein. Das gilt auch fir Personendaten (z. B. Pati-
entenproben) und Personaldaten (z. B. Kontaktdaten oder Fotos von
Mitarbeitenden auf Internetseiten).

- Verlasslichkeit der Mitarbeitenden: Es sind in erster Linie die Mitarbeiten-
den des Betriebs, die Zugang zu Anlagen und Zugriff auf biologische Agen-
zien haben. Es ist daher sicherzustellen, dass der Zugriff auf biologische
Agenzien kontrolliert erfolgt und dass keine Proben entwendet werden
kdnnen. Die technischen Anlagen sind zudem vor Sabotage durch Mitar-
beitende zu schitzen. Mégliche Massnahmen reichen von Sensibilisierung
der Mitarbeitenden im Rahmen von Schulungen bis hin zu periodischen
psychologischen Tests, wie sie vor allem in den USA teilweise vorgeschrie-
ben sind.

- Personenschutz: Mitarbeitende eines Betriebs kdnnen aufgrund ihrer
beruflichen Tatigkeit zum Ziel von Attacken wie Tduschung, Bestechung
oder Erpressung werden. Deshalb ist es wichtig, die potenziell Betroffenen
ausreichend im Umgang mit diesen Bedrohungen zu schulen.

7 Ein solches Programm konkretisiert die generellen Prinzipien der Labor-Biosecurity fiir einen
spezifischen Betrieb. Vgl. dazu z. B. Europdisches Komitee fiir Normierung CEN: Laboratory biorisk
management CWA 15793, Briissel 2011; sowie World Health Organization WHO: Biorisk management,
Laboratory Biosecurity Guidance, Genf 2006.
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-+ Transportsicherheit: Geht eine Sendung beim Transport verloren, liegt die
Verantwortung beim Versender. Um moglichen Verlusten von Sendungen
entgegenzuwirken, sollten Versender zusdtzlich zu den nationalen und
internationalen Transportvorschriften auch folgende Regeln beachten:

- Vorgdngige Verifikation, dass der Adressat die Sendung akzeptieren
wird;

- Vereinbarung, dass der Adressat dem Sender, der Transportfirma oder
den zusténdigen Behdrden meldet, falls die Sendung nicht korrekt ein-
trifft;

— Information des Adressaten Uber Zeitpunkt des Versands und Zeitpunkt
des voraussichtlichen Eintreffens der Sendung;

- Empfangsbestdtigung fir die Sendung wenn nétig aktiv beim Adressaten
einholen.

Seit Beginn des 21. Jahrhunderts gesellt sich ein weiterer Aspekt zu den oben
genannten Elementen eines Labor-Biosecurity-Programms: Dual-use rese-
arch of concern. Obwohl die Dual-use-Problematik von der Stérfallverordnung
nicht direkt angesprochen wird, soll sie hier trotzdem Erwdhnung finden, da
ein umfassendes Labor-Biosecurity-Programm auch Dual-use-Aspekte bein-
halten sollte.

Wenn die Gefahr besteht, dass eine Forschungstatigkeit Dual-use-Potenzial
birgt und somit fir nachteilige Zwecke missbraucht werden kann, ist der Inha-
ber verpflichtet, die Durchfihrung der Experimente zu hinterfragen. Werden
sie trotzdem durchgefihrt, gilt es den Umgang mit den Resultaten sowie die
Informationspolitik (u. a. wissenschaftliche Veréffentlichung) vorgdngig zu
definieren oder bei schwierigen Fdllen mit den zustdndigen Bundesbehdrden
(BAG und BAFU) nach Einschliessungsverordnung abzukldren.

1.2.3 Systematisches Vorgehen

Betriebe mit Organismen missen beim Treffen von Sicherheitsmassnahmen
das systematische Vorgehen nach Anhang 2.1 StFV einhalten. Die dort auf-
gelisteten Punkte entsprechen dem Sicherheitskonzept nach Einschlies-
sungsverordnung*. Betriebe mit Organismen dokumentieren ihr systemati-
sches Vorgehen nach Anhang 2.1 StFV daher im Sicherheitskonzept nach
Einschliessungsverordnung.

1.2.4 Anlagenspezifische Sicherheitsmassnahmen

Die in Anhang 2.3 StFV aufgeflihrten Sicherheitsmassnahmen sind beispiel-
haft und nicht abschliessend. Die darin enthaltenen Ermessensbegriffe wie
«geeignet», «ausreichend», «erforderlich» oder «angemessen» deuten
darauf hin, dass jeder Betrieb den Umfang und Tiefgang der Sicherheits-
massnahmen eigenstdndig im Rahmen seines systematischen Vorgehens
nach Anhang 2.1 StFV beziehungsweise im Rahmen des Sicherheitskonzepts
nach Einschliessungsverordnung4 definieren muss.

Dual-use-

Problematik

Systematisches
Vorgehen

(Art. 3 Abs. 3 StFV
und Anh. 2.1 StFV)

Massnahmen fiir
Betriebe mit
Organismen

(Art. 3 Abs. 3 StFV
und Anh. 2.3 StFV)
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Die grosse biologische Vielfalt von gebietsfremden Organismen erlaubt es
nicht, einheitliche Sicherheitsmassnahmen fur alle Betriebe zu definieren. Fur
Betriebe mit einschliessungspflichtigen Organismen gelten die Sicherheits-
massnahmen von Anhang 2.3 StFV daher nur sinngemdss. Dies bedeutet,
dass fir gebietsfremde Organismen nicht anwendbare Sicherheitsmassnah-
men nach Moglichkeit durch geeignete andere Massnahmen zu ersetzten
sind.

Der Inhaber muss «gefdhrliche Organismen soweit méglich durch weniger
gefdhrliche ersetzen». Um eine potenzielle Interaktion von Organismen mit
der Umwelt zu begrenzen, bieten sich verschiedene biologische Mdglichkeiten
an. So konnen beispielsweise Organismen verwendet werden, die in der
Umwelt verminderte Uberlebenschancen aufweisen. Bei gentechnisch verdn-
derten Organismen besteht die Mdglichkeit, Empfangerorganismen mit redu-
zierter Uberlebenschance in der Umwelt zu benutzen. Ferner kdnnen Vekto-
ren eingesetzt werden, die schlecht mobilisierbar sind und genetisches
Material somit nur schlecht auf andere Organismen Ubertragen kdnnen. Auf
diese Weise ldsst sich die Verbreitung genetischen Materials in der Umwelt
begrenzen.

Konzept und technische Ausfiihrung von Mess-, Steuer- und Regelsystemen
richten sich in der Regel nach einer im Vorfeld durchgefiihrten Risikoanalyse
gemdss Anhang 2.1 Bst. d StFV. Gestitzt auf die Ergebnisse dieser Risiko-
analyse wird Uber die notwendigen Redundanzen (Steuerung, Sensorik,
Motoren, Baugruppen, komplette Gerdte, Steuerleitungen und Leistungsre-
serven) sowie Uber die Art der Redundanzen entschieden. Dabei gilt es, drei
Arten von Redundanzen zu unterscheiden:

+ Kalte Redundanz: Es sind zwei Systeme vorhanden, aber nur eines ist in
Betrieb. Bei Ausfall des aktiven Systems fahrt das zweite System an (z. B.
Druckerhohungspumpen flr die Wasserversorgung).

- Warme Redundanz: Zwei Systeme laufen gleichzeitig, aber nur mit halber
Leistung. Bei Ausfall eines Systems fdahrt das andere System auf volle
Leistung hoch (z. B. Luftungsanlagen fir Klimatisierung und Erhaltung des
Unterdrucks im Containment).

- Standby-Redundanz: Zwei Systeme laufen gleichzeitig auf voller Leistung,
aber nur ein System arbeitet. Bei Ausfall des arbeitenden Systems Uber-
nimmt das zweite System die Arbeit (z. B. Gebdudeleitsystemserver).

Die Qualitét der zu wahlenden Ausristung richtet sich nach dem Stand der
Sicherheitstechnik.

Die Einschliessungsverordnung verlangt, die in Anhang 4 ESV aufgeflihrten
allgemeinen Sicherheitsmassnahmen sowie die nach Art und Klasse der
Tatigkeit erforderlichen besonderen Sicherheitsmassnahmen zu ergreifen.
Ferner ist ein betriebliches Sicherheitskonzept zu erstellen. Die getroffenen

Gefdhrliche Organis-
men ersetzen
(Anh. 2.3 Bst. a StFV)

Mess-, Steuer- und
Regeleinrichtungen
(Anh. 2.3 Bst. b StFV)

Sicherheitstechnik und
Schutzvorkehrungen
(Anh. 2.3 Bst. ¢ StFV)
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Sicherheitsmassnahmen missen dem fir den Einzelfall ermittelten Risiko
Rechnung tragen und dem Stand der Sicherheitstechnik entsprechen. Mit der
Umsetzung dieser Bestimmungen der Einschliessungsverordnung sind auch
die Anforderungen an Sicherheitstechnik und Schutzvorkehrungen gemdss
Storfallverordnung abgedeckt.

Die praventive Wartung ist Teil des Betriebskonzepts der Anlagen. Mit einem
Wartungsplaner lassen sich Wartungstermine, Kontrolltermine und Prifungs-
termine planen und Uberwachen sowie den daflir verantwortlichen Personen
zuordnen. Auch die Wartungs-, Kontroll- und Priifungsnachweise werden vom
Wartungsplaner elektronisch erfasst und sind so jederzeit nachvollziehbar.®

Das Uberwachungs- und Alarmierungskonzept leitet sich aus dem Betriebs-
konzept nach Einschliessungsverordnung sowie aus den Kriterien fiir die Risi-
koanalyse nach Anhang 2.1 Bst. d StFV ab. Dabei gilt das Prinzip «so viel wie
notig». Insbesondere soll im Alarmfall vor Ort eindeutig auf den Fehler oder
die Storung hingewiesen werden, um den Mitarbeitenden klare Verhaltensan-
weisungen zu geben und die Einsatzkrdfte zu unterstitzen.

Grundsdtzlich sind Alarminformationen auf zwei Ebenen bereitzustellen:
Alarmierungsebene (grober, klarer Hinweis vor Ort) und Meldungsebene
(Details). Vor Ort kénnen Alarmleuchten und akustische Melder oder eine
Kombination von beidem installiert werden (Alarmierungsebene). Detaillierte
Angaben sind im Alarm- und Meldespeicher der Anlagensteuerung oder im
Meldespeicher des libergeordneten Leitsystems anzuzeigen (Meldungsebe-
ne). Es ist sicherzustellen, dass sowohl die Mitarbeitenden vor Ort als auch
die Verantwortlichen fir Betriebssicherheit und unterhalt jederzeit erreicht
werden konnen.

In der Regel werden die technischen Alarme priorisiert und an ein Ubergeord-
netes Leitsystem weitergeleitet. Dieses ubernimmt die Alarmubermittlung an
die Uberwachende Stelle (Pikett). Je nach Betriebszustand der Anlage (Tag,
Nacht, Wochenende) werden die Meldungen Uber geeignete Alarmierungs-
mittel weitergeleitet (Pager, SMS, Telefon). Zu beachten ist, dass fir die
Alarmierungswege ein System mit Standby-Redundanz (Standby, n+1) unbe-
dingt zu empfehlen ist. Das heisst, dass neben dem Hauptalarmibermitt-
lungssystem ein zweites vollwertiges Alarmierungssystem bereitsteht, das
bei Ausfall des Primdrsystems die Alarmweiterleitung unmittelbar Gbernimmt.

Der Inhaber unterhdlt Verzeichnisse aller Organismen, mit denen sein Betrieb
arbeitet. Die Verzeichnisse gewdhren jederzeit einen Uberblick tber die vor-
handenen Sammlungen. Dies erlaubt auch die Kontrolle von vorhandenem

8 Vgl. dazu Eidgendssische Fachkommission fiir Biologische Sicherheit EFBS: Unterhaltshandbuch fiir
Laboratorien und Anlagen der Sicherheitsstufen 2 und 3 gemiss ESV und SAMYV, Bern 2012; sowie W.
Pinard, S. Breitenbaumer und D. Kiimin: Operations and Maintenance Concepts, in: Reynolds M. Salerno
und Jennifer Gaudioso (Hg.): La-boratory Biorisk Management: Biosafety and Biosecurity, S. 125 - 143,
Boca Raton, Florida, USA, 2015 (Link zum eBook).

Uberwachung, Wartung
und Kontrollnachweis
(Anh. 2.3 Bst. d StF'V)

Warn- und Alarm-
einrichtungen
(Anh. 2.3 Bst. e StFV)

Lagerung und
Verzeichnis

(Anh. 2.3 Bst. f StF'V)
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und nicht mehr vorhandenem Material im Sinne der Biosecurity-Massnah-
men, wie sie Artikel 3 Abs. 2 StFV impliziert (vgl. Kap. 1.2.2, Randtitel
Labor-Biosecurity-Programm).

Um einen Storfall im Zusammenhang mit der Entsorgung von Sonderabfdllen®
zu verhindern, sind Mengen sowie Art und Weise der Lagerung von Sonder-
abfdllen sorgfdltig zu dokumentieren.

Die im Betrieb verwendeten Verfahren und Prozesse sind auf ihr Gefahrenpo-
tenzial hin zu prifen. Verfahren und Prozesse mit erhohtem Risiko sind zu
bezeichnen; das Personal ist entsprechend zu informieren und zu instruieren.
Die Erfahrungen mit diesen Verfahren und Prozessen sind zu sammeln und
auszuwerten.

Im Rahmen der Risikoanalyse (Ermittlung und Bewertung der moglichen Stor-
fallszenarien gemdss Anh. 2.1 Bst. d StFV) sollten auch Schwachstellen von
Verfahren und Prozessen identifiziert werden, die sich nicht mit zumutbarem
Aufwand eliminieren lassen. Eine mogliche Konsequenz aus der Identifikation
solcher Schwachstellen kann sein, dass der Betrieb Informationen Uber die
Mittel sammelt, die intern zur Verfigung stehen, um Stérungen oder Storfalle
im Zusammenhang mit diesen Schwachstellen zu verhindern und zu bewalti-
gen. Diese Informationen sind an das betroffene Personal weiterzuleiten.
Unter betroffenem Personal sind einerseits diejenigen Mitarbeitenden zu ver-
stehen, die einen Beitrag zur Betriebssicherheit leisten, indem sie direkt auf
die Schwachstellen Einfluss nehmen kénnen (z. B. Sicherheitsbeauftragte,
Projektleiter, Produktionsverantwortliche), andererseits all jene, die bei einer
Storung oder bei einem Storfall gefdhrdet sind.

Mit der Dokumentation bedeutsamer Storungen sollen Schwachstellen im
Betrieb erkannt werden. Die aus der Bewdltigung bedeutsamer Stérungen
gezogenen Schlussfolgerungen sind auszuwerten und die Ergebnisse ins
betriebliche Sicherheitskonzept einzuarbeiten.

Die Analyse der Anlage und deren Ausriistung im Hinblick auf mogliche Stor-
fdlle ergibt eine Liste von potenziellen Ursachen wie zum Beispiel Explosio-
nen. Daran schliessen Storfallszenarien an, die moégliche Abldufe unter
Berlcksichtigung der Gegebenheiten der Umgebung schildern. Der Inhaber
hat entsprechende Verhaltensregeln aufzustellen. Darlber hinaus ist er ver-
pflichtet, baulich-technische und organisatorische Begrenzungs- und Bewdl-
tigungsmittel gegen Storfalle bereitzustellen.

9 Unter Sonderabfillen versteht man jegliche Art von Abfillen, deren umweltvertriagliche Entsorgung
aufgrund ihrer Zusammensetzung, ihrer chemisch-physikalischen oder ihrer biologischen Eigenschaf-
ten auch im Inlandverkehr be-sondere technische und organisatorische Massnahmen erfordert (vgl.
Art. 2 Abs. 2 Bst. a VeVA, Verordnung {iber den Verkehr mit Abfdllen vom 22.Juni 2005, SR 814.610,
Stand am 1. Januar 2018).

Personal informieren
und ausbilden
(Anh. 2.3 Bst. g StFV)

Bedeutsame Stérungen
und Massnahmen
dokumentieren

(Anh. 2.3 Bst. h StFV)

Einsatzmittel und
-planung, Absprachen,
Ubungen

(Anh. 2.3 Bst. i StFV)
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Geeignete technische Mittel sind beispielsweise Auffangwannen, Schutzklei-
dung und Desinfektionsmittel. Organisatorische Massnahmen zur Bewdltigung
von Storfdllen sind mit den betriebsinternen Ereignisdiensten zu koordinieren.
Auch die offentlichen Ereignisdienste sind zu informieren respektive einzube-
ziehen. Insbesondere erhalten sie im Rahmen der Einsatzplanung (vgl. Anh. A2)
Einblick in die Einsatzdokumentation. Zusdtzlich hat der Inhaber bei der Voll-
zugsbehorde den allfdlligen Einbezug kantonaler Stellen in die Einsatzplanung
abzukldren. Die Periodizitdt der Ubungen ist entsprechend der Risikoanalyse in
Zusammenarbeit mit den 6ffentlichen Ereignisdiensten zu definieren.

1.3 Erstellung des Kurzberichts

Ein Muster mit Erlduterungen zu den inhaltlichen Anforderungen und zur
Gliederung des Kurzberichts findet sich in Anhang Al dieses Moduls. Der
Inhaber sollte im Kurzbericht sdmtliche im Muster vorgesehenen Angaben
liefern. Falls eine Angabe nicht machbar ist, ist dies kurz zu begriinden.

Der Kurzbericht nach Storfallverordnung ist nicht identisch mit der Risikoer-
mittlung und -bewertung nach Einschliessungsverordnung. Diese dient zwar
als Grundlage, doch behandelt der Kurzbericht dariiber hinaus auch spezifi-
sche storfallrelevante Belange, die im Bewilligungsverfahren gemdss Ein-
schliessungsverordnung nicht berlcksichtigt werden. Dazu gehoren:

- Standortspezifische Gegebenheiten

- Externe Einflisse

- Kombinationsrisiken aus verschiedenen Tatigkeiten
- Einsatzplanung

Insbesondere beschreibt der Kurzbericht Eigenschaften der Organismen wie
ihre Uberlebenschancen in der Umwelt und ihre Mobilisierbarkeit. Diese Eigen-
schaften fliessen zwar auch in die Risikoermittlung und -bewertung gemdss
Einschliessungsverordnung ein, doch werden sie im Kurzbericht im Hinblick auf
die bei einem Storfall méglichen Auswirkungen auf Bevolkerung und Umwelt
betrachtet. Aus diesem Grund sind im Kurzbericht immer diejenigen Szenarien
auszuwdhlen, die zu den schlimmstmdglichen Schédigungen der Bevolkerung
oder der Umwelt flihren kdnnen. Es interessiert somit das maximale Scha-
densausmass, das bei einem vollstdndigen Austreten des gesamten Organis-
menvolumens in die Umwelt eintreten konnte (z. B. infolge einer Explosion).

1.4 Erstellung der Risikoermittlung
Die Risikoermittlung nach Stérfallverordnung ist nicht identisch mit der Risi-

koermittlung und -bewertung nach Einschliessungsverordnung. Letztere
dient zwar als Grundlage. Doch geht die Risikoermittlung gemdss Storfallver-

Kurzbericht:
inhaltliche
Anforderungen
(Art. 5 Abs. 1 StFV)

Kurzbericht:
Einschdtzung des
Ausmasses moglicher
Schddigungen;
Abgrenzung zur ESV

Risikoermittlung
StFV; Abgrenzung
zur Risikoermittlung

und -bewertung ESV
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ordnung Uber die Einschliessungsverordnung hinaus, indem sie eine Beurtei-
lung der Gesamtheit aller im Betrieb vorhandenen Risiken verlangt. Dabei ist
auch den standortspezifischen Gegebenheiten in der Umgebung des Betriebs
(Dichte und Verletzlichkeit der Bevélkerung, empfindliche Objekte wie Schu-
len und Spitdler) Rechnung zu tragen. Auch mdgliche umgebungsbedingte
Ursachen fiir Storfdlle wie Uberflutung, Erdbeben oder Storfille bei benach-
barten Anlagen sind einzubeziehen. In der Risikoermittlung nach Storfallver-
ordnung sind die mdglichen Wirkungen eines Ereignisses Uber das Betriebs-
areal hinaus darzulegen.

Mit Blick auf eine storfallbedingte Freisetzung von Organismen steht nicht
nur die Eintretenswahrscheinlichkeit der Freisetzung im Fokus. Vielmehr inte-
ressiert auch die Wahrscheinlichkeit, mit der es durch die Freisetzung effektiv
zu einem Schaden bei Bevoélkerung oder Umwelt kommt. Diese auf das Scha-
densausmass ausgerichtete Eintretenswahrscheinlichkeit hdngt von ver-
schiedenen Faktoren in der Umwelt ab. Sie ldsst sich in den meisten Fdllen
nur ungeniigend quantifizieren und ist daher mit einer nachvollziehbaren
Begriindung unter Beachtung des Stands der Sicherheitstechnik qualitativ
abzuschdatzen.

1.5 Nachfiihren von Kurzbericht und Risikoermittlung

Wenn sich die Verhdltnisse wesentlich dndern oder relevante neue Erkennt-
nisse vorliegen, muss der Betriebsinhaber den Kurzbericht bzw. die Risikoer-
mittlung nachflhren und der zustdndigen kantonalen Behorden unaufgefor-
dert einreichen. Nachfolgend einige nicht abschliessende Beispiele:

- Es ist vorgesehen, weitere Organismen zu verwenden, die zu einer héheren
Risikogruppe gehdren oder andere Eigenschaften aufweisen (z. B. Human-
pathogene statt Tierpathogene).

- Es ist vorgesehen, neue Organismen zu verwenden, welche in Kombination
mit anderen verwendeten Organismen ein erhohtes Risiko aufweisen (Rekom-
bination verschiedener Varianten, Vektoren und Wirtsorganismen usw.).

- Es werden neue gebietsfremde Organismen verwendet, die sich in der
Schweiz etablieren kénnen, oder eine Etablierung ist aufgrund Klimaverdn-
derung maglich.

- Virulenz, Pathogenitdt, Ubertragbarkeit, Wirtsspektrum oder Tropismus,
eines Organismus wird durch gentechnische Verfahren bzw. andere Metho-
den verdndert oder die Wirksamkeit von Medikamenten und Impfstoffen
wird dadurch beeintréchtigt. Es liegen neue sicherheitsrelevante Kenntnis-
se zu bereits verwendeten Organismen vor.

- Die zusdatzlich durchgefiihrte Tatigkeit hat als Ziel, ausgerottete oder aus-
gestorbene pathogene Organismen wiederherzustellen.

Risikoermittlung
StFV: Eintretens-

wahrscheinlichkeit
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- Anderungen der rdumlichen Umgebung des Betriebes, die das Gefahren-
potential im Falle eines Storfalls wesentlich erhéhen, zum Beispiel wenn in
der Nahe Wohn- oder Schulareale gebaut wird.

- Ein Verfahren oder Prozess wird verdndert, zum Beispiel wenn der Arbeits-
massstab wesentlich vergrossert wird.

- Die Beschaffenheit einer Anlage soll wesentlich verdndert werden. So ist
beispielsweise bei einer Anderung von Raumgrundrissen zu dokumentieren,
dass die Sicherheitsstandards auch in den veréinderten Arbeitsrdumen ein-
gehalten werden.

1.6 Aufgaben im Rahmen der Stérfallbewdltigung

Die anlagenspezifischen Ergdnzungen zur Storfallbewdltigung befinden sich
im Anhang A2 zur Einsatzplanung.



Betriebe mit biologischem Gefahrenpotenzial © BAFU 2018

Aufgaben der Behorden

2.1 Aufgabeniibersicht und Zustdndigkeiten fiir den Vollzug

Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hin-
weise.

2.2 Aufgaben der kantonalen oder eidgendssischen Vollzugs-
behérde

2.2.1 Kontrollen zum Geltungsbereich

Alle Betriebe nach Artikel 1 Abs. 2 Bst. b StFV fallen grundsdtzlich in den
Geltungsbereich der Storfallverordnung. Doch die Vollzugsbehdrden kénnen
einen Betrieb unter bestimmten Voraussetzungen vom Geltungsbereich der
Storfallverordnung ausnehmen. Zustdndig sind die (meist kantonalen) Voll-
zugsbehorden, wobei jeder Kanton selbst bestimmt, wie diese Regelung in
seinem Vollzugsgebiet umgesetzt werden soll. Allerdings darf Artikel 1 Abs.
2% StFV nur dann angewendet werden, wenn die folgenden beiden Voraus-
setzungen kumulativ erfiillt sind:

- Der Betrieb verwendet einzig Organismen von Anhang 1.4 StFV in Tatigkei-
ten der Klasse 3. Als Beweismittel zuhanden der Vollzugsbehérde dienen
die Dokumente des Bewilligungsverfahrens nach Einschliessungsverord-
nung, ferner die Risikobewertungen nach Einschliessungsverordnung sowie
die Organismenliste nach Anhang 2.3 Bst. f StFV.

- Eine schwere Schddigung von Bevolkerung und Umwelt ldsst sich unter
Berlcksichtigung der geografischen Lage des Betriebs, der Menge der
verwendeten Organismen sowie der Art der durchgefihrten Tatigkeiten
ausschliessen. Der Betrieb erstellt die dazu notwendigen Analysen und
Dokumentationen als Hilfestellung fir den behdrdlichen Entscheid. Er
spricht sich dazu mit der kantonalen Vollzugsbehorde ab.

Betriebsinhaber, welche die beiden obengenannten Voraussetzungen erfl-
len, kdnnen bei der zustdndigen kantonalen Vollzugstelle beantragen, dass
ihr Betrieb vom Geltungsbereich der Storfallverordnung ausgenommen wird.

Eine verfligte Ausnahme nach Artikel 1 Abs. 2° StFV kann durch die Voll-
zugsbehorde jederzeit rickgdngig gemacht werden. Dies kann dann ange-
zeigt sein, wenn zusdtzliche Organismen verwendet werden, die nicht im
Anhang 1.4 StFV genannt sind, oder wenn sich die Bedingungen im Betrieb,
in der Umgebung des Betriebs oder in der Umwelt so verdndern, dass eine
schwere Schadigung der Bevolkerung oder der Umwelt nicht mehr ausge-
schlossen werden kann. Die kantonale Vollzugsbehdrde kann im Entscheid-
verfahren bei Bedarf die Meinung der Eidgendssischen Fachkommission fir

Befreiung vom
Geltungsbereich
(Art. 1 Abs. 2" StFV)
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biologische Sicherheit, des Bundesamts fiir Gesundheit sowie des Bundes-
amts fir Umwelt einholen.

In Anhang 1.4 StFV sind Organismen aufgelistet, die sich aufgrund ihrer
Eigenschaften nicht unkontrollierbar in der Bevolkerung oder in der Umwelt
verbreiten konnen. Das Kriterium «nicht unkontrollierbar verbreiten» ist keine
intrinsische Eigenschaft der Organismen. Es tragt vielmehr der Tatsache
Rechnung, dass bei gewissen Organismen keine wirksame Eindémmungsme-
thode besteht, mit denen sich eine Verbreitung in der Umwelt oder in der
Bevolkerung kontrollieren liesse. Solche Organismen konnen folgerichtig
nicht in Anhang 1.4 StFV aufgenommen werden.

Ausschlaggebend fiir das Kriterium «nicht unkontrollierbar verbreiten» ist der
Ubertragungsweg. Beispielsweise kdnnen Krankheitserreger mit der Eigen-
schaft «aerogen Ubertragbar» in der Umwelt weder aufgehalten noch besei-
tigt werden. Bei giinstigen Verhdltnissen konnen aerogene Pathogene einen
betrdchtlichen Verbreitungsradius erreichen und Bevolkerung, Tierpopulation
und Umwelt im Verbreitungsgebiet beeintrdchtigen. Im Gegensatz dazu stel-
len blutiibertragbare Erreger ausserhalb des Betriebsgeléndes kaum eine
Gefahr dar, da sie bei Storfallen mit unverziglichen Massnahmen schnell
unschddlich gemacht werden kénnen.

Die bisher in Anhang 1.4 StFV aufgenommenen Organismen weisen entweder
die Eigenschaften «blutlibertragbar» oder «Insektenvektoren abhdngig» auf.
Im Fall von Insektenvektoren dirfen die fir den Wirtswechsel erforderlichen
Insekten nicht in der Schweiz vorhanden sein.

Gewisse Organismen in Anhang 1.4 StFV kénnen von der Vollzugsbehdérde nur
dann vom Geltungsbereich der Stoérfallverordnung ausgenommen werden,
wenn im Betrieb nicht gleichzeitig mit ihren Insektenvektoren gearbeitet
wird.”® Denn falls die betreffenden Insektenvektoren fahig sind, in der Schwei-
zer Umwelt zu Uberleben, wdre eine gleichzeitige Freisetzung von Insekten-
vektoren und Krankheitserregern problematisch. Eine Kontrolle der Verbrei-
tung in der Umwelt und in der Bevolkerung wdre unter diesen Umstanden
dusserst schwierig.

Wird hingegen nicht mit Insektenvektoren gearbeitet oder sind die verwende-
ten Insekten in der Schweiz nicht Uberlebensfdhig, geht von einer Freisetzung
keine Gefdhrdung aus. Kann die Vollzugsbehdrde eine Uberlebensfihigkeit
der verwendeten Insektenvektoren in der Schweiz nicht zuverldssig aus-
schliessen, diurfen die betreffenden Tatigkeiten nicht vom Geltungsbereich
der Stérfallverordnung ausgenommen werden. Bei der Abkldrung der Uberle-
bensfdhigkeit von Insektenvektoren ist auch den sich édndernden Umweltbe-
dingungen in der Schweiz Rechnung zu tragen.

10 Vgl. dazu die Bemerkung in Anh. 1.4 StFV «Nur wenn nicht mit Insekten-Vektoren gearbeitet wird».

«Nicht unkontrol-
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Anhang 1.4 StFV
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Tdtigkeiten mit Plasmodien und Trypanosomen werden nur dann der Klasse 3
zugeordnet und fallen somit nur dann in den Geltungsbereich der Storfallver-
ordnung, wenn deren Insektenvektoren (Anopheles- bzw. Tsetsefliege) ver-
wendet werden. Tdatigkeiten mit Plasmodien und Trypanosomen ohne Insek-
tenvektoren sind hingegen der Klasse 2 zuzuordnen; sie unterstehen somit
nicht der Storfallverordnung.

Tatigkeiten, bei denen Plasmodien und Trypanosomen zusammen mit ihren
Insektenvektoren verwendet werden, dirfen vom Geltungsbereich der StFV
nur ausgenommen werden, wenn die eingesetzten Insekten nicht in der
Schweiz Uberleben kénnen."

Gentechnisch verdnderte Organismen (GVO) sind den unverdnderten Wild-
typen in Anhang 1.4 StFV grundsdtzlich gleichgestellt. Doch ist eine Aus-
nahme vom Geltungsbereich nicht angezeigt, wenn die gentechnische Ver-
dnderung Virulenz, Anpassungsfdhigkeit in der Umwelt, Wirtsspektrum oder
andere Faktoren derart verdndert, dass die Eigenschaft «nicht unkontrollier-
bar verbreiten» nicht mehr gewdhrleistet ist. Wenn die Auswirkungen einer
gentechnischen Verdnderung nicht im Voraus genau bekannt sind, kann dar-
um keine Ausnahme vom Geltungsbereich der Stérfallverordnung erfolgen.

2.2.2 Priifung und Beurteilung des Kurzberichts
Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hin-
weise.

2.2.3 Verfiigung der Risikoermittlung
Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hin-
weise.

2.2.4 Priifung und Beurteilung der Risikoermittlung
Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hin-
weise.

2.2.5 Verfiigung zusdtzlicher Sicherheitsmassnahmen
Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hin-
weise.

2.2.6 Planung und Durchfiihrung von Kontrollen

Die Vollzugsbehoérden fihren gemdss Artikel 8b StFV regelmdssige Kontrollen
in den Betrieben durch und priifen dabei, ob die Inhaber ihren Pflichten nach-
kommen. Gestltzt auf Artikel 15 StFV missen die Vollzugsbehorden die Kon-
trollen im Sinne von Artikel 8b StFV mit den Kontrollen nach ESV koordinieren.
Die Kontrollen nach StFV und ESV sind daher, wann immer moglich, gleichzei-
tig durchzufiihren.

11 Vgl. dazu die Bemerkung in Anh. 1.4 StFV «Falls mit Insekten-Vektoren gearbeitet wird».
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Das Kontrollintervall bestimmen die Vollzugsbehérden anhand des Gefahren-
potentials. Dieses setzt sich unter anderem aus Grdsse des Betriebes, Anzahl
und Art der Tatigkeiten, Eigenschaften und Volumina der verwendeten Organis-
men sowie der geografischen Lage zusammen. Je hoher das Gefahrenpotenti-
al, desto haufiger sollte ein Betrieb kontrolliert werden. Zweckmdssig sind jahr-
liche Kontrollen fur Stufe 4- und mindestens dreijdhrliche Kontrollen fir Stufe
3-Laboratorien (Hochsicherheitslaboratorien). Weitere Faktoren, wie Erkennt-
nisse aus vorhergehenden Kontrollen, in denen wiederholt risikorelevante Mdan-
gel festgestellt wurden oder wenig Erfahrung des Personals, kdnnen kirzere
als die oben genannten Kontrollintervalle begriinden.

Kontrollen in Hochsicherheitslaboratorien sollten in der Regel angekiindigt
werden, da sie mit einem grossen Aufwand sowohl fir die Vollzugsbehorden
als auch fir die Betriebe verbunden sind. Die folgenden aktuellen Dokumente
kénnen je nach Schwerpunkt der anstehenden Kontrolle im Voraus verlangt
und gepruft werden: Kurzbericht und falls vorhanden Risikoermittlung, Doku-
mente der Einsatzplanung, Sicherheitskonzept, Wartungsdokumente sowie
Schulungsunterlagen. Die Vollzugsbehorde Uberprift die Méglichkeit, ob wei-
tere Behorden, wie die SUVA oder die Feuerwehr, bei der Kontrolle vor Ort
einbezogen werden mussen.

Die Raumlichkeiten sollten im Rahmen eines Rundgangs inspiziert werden.
Die Dokumente, die ggf. im Voraus verlangt und Gberprift wurden, werden mit
dem Inhaber des Betriebes besprochen. Wenn notwendige Aktualisierungen
in den Dokumenten nicht vorhanden sind, so muss die Vollzugsbehdrde diese
anordnen. Die Massnahmen und die Fristen sind gemeinsam mit den Verant-
wortlichen zu besprechen und festzuhalten. Die Vollzugsbehorde zeichnet die
wichtigsten Ergebnisse der Kontrolle auf (Art. 8b StFV). Je nach kantonalem
Verfahren werden die Aufzeichnungen der Inspektion als solche abgegeben
oder es wird im Nachgang ein Inspektionsbericht erstellt, welcher die verein-
barten Massnahmen und Termine fir deren Umsetzung festhdlt. Setzt der
Betrieb die Vereinbarungen innerhalb der gesetzten Fristen nicht um, so
erldsst die Vollzugsbehorde spdtestens dann eine formelle Verfligung.

Anhang 3 enthdlt eine Liste von Fragen und stellt die im Rahmen der Kontrol-
len nach Artikel 8b StFV zu kldrenden Punkten.

2.2.7 Information der Offentlichkeit
Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hin-
weise.

2.2.8 Delegation von Vollzugsaufgaben
Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hin-
weise.
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2.3 Aufgaben der Kantone

Zu diesem Thema gibt es keine anlagenspezifischen Erlduterungen oder Hinweise.

2.4 Aufgaben des Bundes

Anhang 1.4 StFV ist eine nicht abschliessende, dynamische Liste, die bei
neuen Erkenntnissen Uber die Eigenschaften bestimmter Organismen durch
das Eidgenodssische Departement fir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommu-
nikation (UVEK) angepasst wird. Organismen kénnen somit hinzugeflgt, aber
auch entfernt werden. Inhaber von Betrieben, Behérden und Kommissionen
kénnen beim Bundesamt fir Umwelt entsprechende Antrdge einreichen. Das
UVEK passt Anhang 1.4 StFV im Einvernehmen mit dem Eidgendssischen
Departement flr Wirtschaft, Bildung und Forschung sowie dem Eidgendssi-
schen Departement des Innern und nach Anhoérung der Eidgendssischen
Fachkommission fiir biologische Sicherheit periodisch an.

Aufgrund von Regulierungen in anderen Gesetzeswerken konnen folgende
Organismen nicht in Anhang 1.4 StFV aufgenommen werden:

- Grundsdtzlich alle Tierseuchen nach Artikel 2-5 TSV, Falls eine solche
Tierseuche jedoch Uber das Blut oder tber Insektenvektoren (ausschliess-
lich Insektenstiche) libertragen wird und falls sie zudem ein tiefes Storfall-
potenzial aufweist, kdnnen die entsprechenden Organismen dennoch in
Anhang 1.4 StFV aufgenommen werden.

- Besonders gefdhrliche Schadorganismen der Gruppe 3 nach den Anhdn-
gen 1, 2 und 6 PSV* sowie alle invasiven gebietsfremden Organismen nach
Anhang 2 FrSV*. Diese Organismen wurden bereits hinsichtlich ihres
Schadenpotenzials geprift. Sie richten erwiesenermassen Schéden in der
Bevolkerung und in der Umwelt an und kénnen somit nicht vom Geltungs-
bereich der Storfallverordnung ausgenommen werden.

- Aerogen Ubertragbare Organismen (vgl. Kap. 2.2.1, Randtitel «Nicht unkont-
rollierbar Verbreiten» und Eigenschaften der Organismen in Anhang 1.4 StFV)

- Organismen, die Infektionen auslésen und sich Gber das Wasser verbreiten
kénnen, sodass die Gefahr einer Kontaminierung von Grundwasser und
Oberflachengewdssern besteht.

- Organismen der Gruppe 4 gemdss den offiziellen Listen zur Einstufung von
Organismen des BAFU™

+ Organismen mit unbekanntem Ubertragungsweg

12 Tierseuchenverordnung vom 27.Juni 1995 (TSV, SR 916.401, Stand am 1. Méirz 2018).

13 Verordnung iiber Pflanzenschutz vom 27. Oktober 2010 (Pflanzenschutzverordnung, PSV, SR 916.20,
Stand am 1.Januar 2018).

14 Verordnung iiber den Umgang mit Organismen in der Umwelt vom 10. September 2008 (Freisetzungs-
verordnung, FrSV, SR 814.911, Stand am 1. Februar 2016).

15 www.bafu.admin.ch > Themen > Thema Biotechnologie > Publikationen und Studien > Einstufung von
Organismen.
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Anhang

Al Anleitung zum Erstellen eines Kurzberichts

A1-1 Bedeutung des Kurzberichts

Im Vergleich zur Einschliessungsverordnung, die auf einzelne Tatigkeiten mit
Organismen bezogen ist, ist die Sichtweise der Storfallverordnung betriebs-
und standortbezogen. Im Kurzbericht sind deshalb die méglichen Einwirkun-
gen auf die Umgebung und die kritischen Einflussfaktoren von aussen auf den
Betrieb zu thematisieren. Ferner sind die Massnahmen zur Verhinderung oder
Minimierung negativer Einwirkungen ausserhalb des Betriebsareals zu
beschreiben.

Beim Verfassen des Kurzberichts muss sich der Inhaber mit dem Gefahrenpo-
tenzial in seinem Betrieb und den méglichen Stérfallszenarien auseinander-
setzen. Er soll unter explizitem Einbezug der betrieblichen Umgebung die Fra-
ge beantworten, welche Folgen zu erwarten sind, falls sdmtliche nicht
passiven Sicherheitsmassnahmen versagen und das gesamte Volumen der
vorhandenen Organismen in die Umwelt freigesetzt wird.

Der Kurzbericht gibt somit Auskunft dartber, welche mdéglichen Auswirkun-
gen und Schdden fir Mensch, Tier und Umwelt entstehen kénnen, wenn beim
Umgang mit den im Betrieb vorhandenen Organismen die grosstmdglichen
Storfdlle eintreten. Darlber hinaus sind im Kurzbericht die Sicherheitsvor-
kehrungen zur Vermeidung und Bewdiltigung der denkbaren Storfdlle darzule-
gen.

Die im Kurzbericht enthaltenen Angaben und Unterlagen erlauben es der
Vollzugsbehorde zu beurteilen, inwiefern durch die in einem Betrieb mogli-
chen Storfdlle schwere Schadigungen fiir Bevolkerung oder Umwelt zu erwar-
ten sind. Der Kurzbericht bietet damit die Grundlage fir den Entscheid, ob der
Inhaber eine weitergehende Risikoermittlung vorzunehmen hat.

Ein Kurzbericht ist idealerweise wie folgt gegliedert und enthdlt die folgenden
Angaben:
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Kurzbericht (exemplarisch)

Zusammenfassung

Ort,

Datum und Unterschrift

Unterschrift durch Inhaber, forschungsprojektverantwortliche Person und
Biosicherheitsbeauftragte

1
1.1
1.2
2
2.1
2.2
2.3
2.4
25
3
31
3.2
4
4.1

4.2

4.3

5.1
5.2

5.3

Einleitung

Zweck und Ziel des Kurzberichts

Gesetzliche Grundlagen

Betrieb und Umgebung

Adresse

Kontaktpersonen und Sicherheitsverantwortliche
Personal — Anzahl, Ausbildung

Standort und Umgebung — Angaben zu sensiblen Objekten, zur Bevolkerungsdichte etc.
Rdaume (Pldane)

Organismen und Tatigkeiten

Organismen der Gruppe 3 und/oder 4
Tatigkeiten der Klasse 3 und/oder 4
Sicherheitsmassnahmen

Massnahmen zur Verminderung des Risikos

- Biologische Sicherheitsmassnahmen

+ Baulich-technische Sicherheitsmassnahmen

- Organisatorische Sicherheitsmassnahmen (Verweis auf das Sicherheitskonzept,
mindestens auf einen Entwurf)

- Ubersicht zu moglichen Austrittspfaden und Massnahmen zur Reduktion der
Eintretenswahrscheinlichkeit einer Freisetzung (Verweis auf das Sicherheitskonzept,
mindestens auf einen Entwurf)

Spezifische Massnahmen zur Vermeidung und Bewdiltigung von Stérfdllen

- Loschwasserriickhalt: Boden- und Gewdsserschutz

+ Léschwasserinaktivierung

+ Laborraumdekontamination durch Begasung

+ Brandschutz, Ereignisvorsorge und Ereignisbewdltigung
+ Erdbebensicherheit

Erfahrungen mit bedeutsamen Stérungen und/oder Storfdllen
Einschdtzung des Ausmasses der maximalen Schadigungen

Zweck und Zielsetzung des Kapitels

Mégliche Ausléser und Ursachen fir Storfdlle sowie Freisetzungs- und

Verbreitungsszenarien

+ Ausloser: Explosion, Brand, Erbeben, Stromausfall, Laborinfektion etc.

- Austrittspfade: Luft, Wasser, Personen, Insektenvektoren

- moglicherweise betroffene Schutzziele: Bevolkerung, Fauna, Boden, Gewdsser,
Sachwerte

Schlussfolgerungen — Einschdtzung durch den Betrieb, dass schwere Schédigungen fiir
die Bevélkerung oder die Umwelt infolge von Stérfdllen nicht zu erwarten sind
Haftpflicht

Referenzliteratur

Beilagen (exemplarisch)

A. Umgebungsplan Mst. 1:1000
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Kurzbericht (exemplarisch)
B. Grundrisspldne
C. Falls vorhanden: Bewilligungsgesuch flr das Forschungsprojekt an die Kontaktstelle

Biotechnologie des Bundes

D. Falls vorhanden: Bewilligung des zustdndigen Bundesamts

m

. MSDS (MATERIAL SAFETY DATA SHEETS) der verwendeten Organismen der Gruppe
3 und/oder 4

Liste der Gerdte mit Anschluss an Notstrom und/oder Alarmierungssystem

. Liftungsplanung und Druckkaskaden

I @@ m

. Abwasserinaktivierung/Léschwasserinaktivierung

. Sicherheitskonzept (zumindest Entwurf)
K. Massnahmen zur Verhinderung und Bewdltigung von Zwischenfdllen

- Betriebsinterne Sicherheitsorganisation
* Nutzerspezifische Sicherheitsanweisungen
- Einsatzpldne fir die 6ffentliche Feuerwehr

L. Falls vorhanden: besonders relevante Arbeitsanweisungen zur Biosicherheit

A1-2 Erlduterungen zum Inhalt
Das Kapitel Einleitung soll einige einfihrende Bemerkungen zum vorgesehe-
nen Projekt und zur Bedeutung des Kurzberichts enthalten (vgl. Anh. A1-1).

Im Kapitel Betrieb und Umgebung sind die Kontaktadressen aufzufihren, ins-
besondere die Verantwortlichen fir die biologische Sicherheit, fur den Labor-
betrieb und fur den Sicherheitsdienst.

Das Kapitel muss einen Eindruck von der Grosse und Lage der Anlage vermit-
teln sowie Auskunft Uber die Anzahl der im gesamten Betrieb und im Labor
tatigen Personen geben. Die Plane der Laborsituation sowie ein Umgebungs-
plan sind beizulegen.

Im Kapitel Organismen und Tétigkeit werden alle verwendeten Organismen
der Gruppe 3 und/oder 4 mit ihren biologisch und/oder medizinisch relevan-
ten Eigenschaften beschrieben. Dabei ist insbesondere auch auf die Ubertra-
gungsmechanismen, die Verbreitungswege und die Uberlebensfdhigkeit in der
Umwelt einzugehen'. Das Kapitel soll ferner ein Bild der Arbeitsabldufe ver-
mitteln. Dies ist insbesondere dann wichtig, wenn gréssere Volumina von
Organismen oder sehr hohe Konzentrationen (Titer) verwendet werden und
wenn dadurch zusdtzlich zur guten mikrobiologischen Praxis weitere Sicher-
heitsmassnahmen notwendig werden. Dies ist beispielsweise bei stark
aerosolbildenden Prozessen der Fall. Wird in einem Betrieb — und insbeson-
dere im selben Laborraum — mit Organismen verschiedener Risikogruppen
gearbeitet, ist darzulegen, ob dies auf das Risiko flir Bevolkerung oder Umwelt
einen Einfluss hat (z. B. aufgrund von biologischen Interaktionen).

16 Wenn ein Bewilligungsgesuch oder bereits eine Bewilligung vorliegt, konnen diese Dokumente im
Anhang beigelegt werden. Das Thema Organismen und Tétigkeit 3 und/oder 4 ldsst sich dann
entsprechend kurz abhandeln.
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Im Kapitel Sicherheitsmassnahmen sind die Massnahmen aufzufihren, die
das von einer Anlage der Stufe 3 oder 4 ausgehende Risiko vermindern. Wur-
den beim Projektbewilligungsverfahren gemdss ESV bereits Angaben zu
Sicherheitsmassnahmen zusammengestellt, kann auf diese Dokumente ver-
wiesen werden; sie sind dem Kurzbericht beizulegen.

Zum Schutz von Mensch und Umwelt ist das Gefahrenpotenzial einer Tatig-
keit mit Organismen wo immer mdglich zu reduzieren, etwa durch die Wahl
von Organismen mit geringer Virulenz oder durch Arbeiten mit kleinen Volumi-
na. Im Kurzbericht ist darzulegen, dass diese Massnahmen getroffen wurden.

Eine Anlage der Stufe 3 oder Stufe 4 nach ESV bedingt die Umsetzung einer
Reihe baulicher und technischer Sicherheitsmassnahmen. Diese missen —
soweit sie in der Anlage realisiert sind — im Kurzbericht aufgelistet werden.
Dazu gehdren beispielsweise:

+ abdichtbare Rdume, die eine Begasung ermoglichen,

- ein von der Liftung des Gesamtgebdude abgetrenntes Liftungssystem,

- HEPA"filtrierte Abluft,

- permanenter Unterdruck im Labor und in der Schleuse (mit zwei Druckstufen),

-+ eine Schleuse mit wechselseitig verriegelbaren Tiren,

- ein kontrolliertes Zutrittssystem,

- ein Durchreicheautoklav,

- eine unterbruchsfreie Notstromversorgung fir ausgewdhlte Gerdte und flr
die Steuerungen,

- eine Alarmierungsanlage fiir Geratestorungen,

- die Konzipierung des Bodens als Auffangwanne fir Loschwasser (oder
alternative Massnahmen),

- der Verzicht auf Abwasserableitung in die Kanalisation oder eine vollstéan-
dige Inaktivierung des gesamten Abwassers sowie

+ die Einhaltung der Normen zur Erdbebensicherheit.

Organisatorische  Sicherheitsmassnahmen betreffen beispielsweise die
Zutrittsregelung inklusive Bekleidungsvorschriften, Vorkehrungen gegen Ein-
griffe Unbefugter, die Anforderungen an Kompetenzen und Ausbildung der
Mitarbeitenden, die Betriebsanweisungen flir das sichere Arbeiten, die Reini-
gung, die technische Sicherheit der Gerate und ihre Wartung, das Autoklavie-
ren, die Dekontamination und Desinfektion, den Umgang mit Giften und die
Abfallentsorgung, die Lagerung von Organismen sowie den Transport von
Organismen ausserhalb des Betriebsareals.

Die hier aufgeflihrten organisatorischen Sicherheitsmassnahmen werden in
der Regel in einem betrieblichen Sicherheitskonzept beschrieben (vgl. dazu

Betriebliches Sicherheitskonzept nach ESV#). Im Kurzbericht ist aufzuzeigen,

17 High Efficiency Particulate Air.
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dass ein entsprechendes betriebliches Sicherheitskonzept vorhanden bezie-
hungsweise geplant ist. Wird der Kurzbericht fur ein Labor erstellt, das erst in
Betrieb genommen wird, ist iberzeugend darzulegen, dass die entsprechen-
den organisatorischen Sicherheitsmassnahmen bei der Inbetriebnahme
getroffen und an die konkreten Gegebenheiten vor Ort angepasst werden.

Zusammen mit den organisatorischen und baulich-technischen Sicherheits-
massnahmen zur Labortdtigkeit gewdhrleisten die Vorgaben zur Gebdude-
sicherheit die Vermeidung von Zwischenfdllen. Die Massnahmen zur Bewadlti-
gung von Storfdllen reduzieren das Schadensausmass, indem sie dazu
beitragen, Storfdlle zu begrenzen, zu bekdmpfen sowie deren Folgen zu
beseitigen. Zu diesen Massnahmen gehdren beispielsweise Brandalarm- und
Loscheinrichtungen sowie die Erstellung eines Alarmplans und einer Einsatz-
planung fir die Feuerwehr (vgl. Anh. A2 des vorliegenden Moduls).

Das Kapitel Einschétzung des Ausmasses der maximalen Schddigungen zeigt
auf, welche maximalen Schddigungen ausserhalb des Betriebsareals zu
erwarten sind, wenn sdmtliche nicht passiven Sicherheitsmassnahmen ver-
sagen und das gesamte Volumen der vorhandenen Organismen der Gruppe 3
und/oder 4 zum Beispiel durch eine Explosion in die Umwelt freigesetzt wird.

Die baulich-technischen und organisatorischen Sicherheitsmassnahmen die-
nen dazu, die Eintretenswahrscheinlichkeit von Laborzwischenfdllen zu redu-
zieren. Aufgrund von Stromausfdllen, Erdbeben, Explosionen und Brénden
koénnen nicht passive Sicherheitsmassnahmen vollstdndig versagen, sodass
es zum Austritt von Organismen in die Umwelt kommt. Dementsprechend
stellt das postulierte Versagen aller nicht passiven Massnahmen einen plau-
siblen Ausgangspunkt fur Storfallszenarien dar.

Storfdlle kénnen nicht nur aufgrund von Laborzwischenfdllen im engeren Sinn
eintreten. Auch veraltete Infrastrukturen oder Stérungen im Betrieb der Anla-
ge stellen mogliche Ursachen dar.”®

Die storfallmdssige Freisetzung von Organismen aufgrund von Stromausfal-
len, Erdbeben, Explosionen und Branden wird in der Regel bemerkt. Entspre-
chend rasch kann mit der medizinischen Betreuung von kontaminierten und
infizierten Personen begonnen werden.

Neben der bemerkten Freisetzung von Organismen ist immer auch die unbe-
merkte Infektion von Labormitarbeitenden zu bedenken. Diese kdnnen dann
in ihrem Umfeld zu Ubertrégern von Organismen werden und damit ein stor-
fallmassiges Infektionsrisiko fir Bevolkerung oder Umwelt darstellen. Auch
technische Stdrungen, beispielsweise bei der Inaktivierung von Organismen,
18 Die Ursache fiir den Ausbruch der Maul- und Klauenseuche in Pirbright (GB) im Jahre 2007 war
beispielsweise eine durch den Bauverkehr zerstorte Abwasserleitung auf dem Betriebsgeldnde.

Vgl. dazu Health and Safety Executive, G.B: Final report on potential breaches of biosecurity at the
Pirbright site, London 2007.
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kdénnen zur — vorerst unbemerkten — Freisetzung von Organismen fiihren. Die
freigesetzten Organismen konnen sich ausserhalb des Betriebsgeldndes
ausbreiten und auf diese Weise einen Storfall auslosen.

Im Hinblick auf den Entscheid, ob eine weitergehende Risikoermittlung zu
erstellen ist, interessiert auch die Selbsteinschdtzung des Inhabers. Diese
betrifft die Zuldssigkeit der Annahme, dass schwere Schddigungen fir die
Bevolkerung oder die Umwelt infolge von Storfdllen nicht zu erwarten sind.

Der Inhaber ist verpflichtet, die Haftpflicht nach Artikel 13 ESV zu gewdhr-
leisten. Im Kapitel Haftpflicht sind dementsprechend die Grundlagen allfdlli-
ger Sach- und Betriebshaftpflichtversicherungsvertrage aufzuzeigen; allen-
falls ist eine Versicherungspolice beizulegen.

Im Kapitel Referenzliteratur konnen Angaben zu den verwendeten Organismen
der Gruppe 3 und/oder 4 aufgefiihrt werden. Falls es Literatur zu Laboratory
Acquired Infection (LAI)'® der bearbeiteten Organismen gibt, dienen diese Hin-
tergrundinformationen der Behorde zur Beurteilung der Risikoeinschdétzung.

Im Kapitel Ort, Datum und Unterschrift bestdtigen der Inhaber, die fir das
Forschungsprojekt verantwortliche Person sowie der Biosicherheitsbeauf-
tragte (BSO) die Richtigkeit der Angaben mit ihrer Unterschrift.

A1-3 Vorlagen zum Erstellen eines Kurzberichts

Es gibt kantonale Fachstellen fur Biosicherheit, die eigene Anleitungen oder
Formulare als Unterstutzung fir das Erstellen von Kurzberichten anbieten. In
der Regel finden sich diese Anleitungen und Formulare auf den Internetseiten
der zustdndigen kantonalen Fachstelle fir Biosicherheit. Diese ist Ublicher-
weise dem kantonalen Laboratorium oder der Umweltbehorde angegliedert.
Als Anlaufstelle fir Auskinfte kann auch die kantonale Koordinationsstelle
fur Umweltschutz dienen.

A1-4 Abgrenzung von Kurzbericht und Risikoermittlung

Der Kurzbericht ermdéglicht der Vollzugsbehorde eine qualitative Beurteilung
des Gefahrenpotenzials eines Betriebs. Die Erstellung einer ausfiihrlichen
Risikoermittlung wird von der Vollzugsbehorde verfiigt, wenn aufgrund der
Beurteilung des Kurzberichts eine schwere Schédigung infolge von Storfdllen
nicht ausgeschlossen werden kann.

Im Vergleich zum Kurzbericht, bei dem das maximale Schadensausmass bei
den grésstmoglichen Storfdllen im Vordergrund steht, wird bei der Risikoer-
mittlung eine Risikoanalyse nach Anhang 4.2 Ziff. 3 StFV verlangt. Dazu ist

19 Beispiele fiir LAI-Literatur: T. G. Kimman, E. Smit und M. R. Klein: Evidence-based biosafety: a review
of the principles and effectiveness of microbiological containment measures, in: Clin Microbiol Rev 21,
2008, S. 403 - 25; sowie Kamaljit Singh: Laboratory-Acquired Infections, in: HEALTHCARE EPIDEMIO-
LOGY, CID 2009:49 (1 July), S. 142 - 147.
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die Eintretenswahrscheinlichkeit verschiedener denkbarer Laborzwischenfal-
le zu bestimmen. Dies bedingt die Analyse der Ausfallwahrscheinlichkeit
technischer Systeme sowie die Analyse der Eintretenswahrscheinlichkeit
technischer Mdngel oder menschlichen Fehlverhaltens (inklusive Eingriffe
Unbefugter).

Die Risikoermittlung bietet eine systematische Darstellung des vom Betrieb
ausgehenden Risikos flir Bevolkerung oder Umwelt. Sie gibt im Gegensatz
zum Kurzbericht auch quantitativ Auskunft (ber die Wirksamkeit von Sicher-
heitsmassnahmen. Die Risikoermittlung bildet die Grundlage flir den behdrd-
lichen Entscheid, ob das vom Betrieb ausgehende Risiko fiir Bevolkerung und
Umwelt tragbar ist oder ob zusdtzliche Sicherheitsmassnahmen verfligt wer-
den sollen.

A2 Einsatzplanung

A2-1 Massnahmen zur Storfallvorsorge und Storfallbewdltigung
Storfallvorsorge und Stérfallbewdltigung haben das Ziel, die Auswirkungen
eines schweren Laborzwischenfalls ausserhalb des Betriebsareals zu verhin-
dern oder zu verringern. Die Storfallvorsorge befasst sich mit allem, was vor
dem Eintreten eines Storfalls zu tun ist. Die Storfallbewdltigung betrifft das,
was wdhrend und nach dem Eintreffen eines Storfalls unternommen werden
muss.

Der Storfallvorsorge dienen grundsdtzlich alle baulich-technischen, organi-
satorischen und biologischen Sicherheitsmassnahmen, die das Gefahrenpo-
tenzial einer Anlage beziehungsweise eines Labors herabsetzen und die Ein-
tretenswahrscheinlichkeit der Freisetzung von Organismen vermindern.
Insbesondere die regelmdssige Inspektion und Wartung der Sicherheitsanla-
gen stellt eine wichtige organisatorische Massnahme dar, die nicht nur der
Sicherheit von Bevolkerung und Umwelt, sondern je nachdem auch dem
Brandschutz, der Anlagensicherheit, dem Personenschutz und der Security
dient.

Im Vergleich zur Storfallvorsorge haben die Massnahmen zur Storfallbewdl-
tigung das Ziel, wahrend und nach einem Stérfall die Auswirkungen zu
begrenzen und die entstandenen Schdden zu beheben. Beispiele fir Mass-
nahmen zur Stérfallbewdltigung sind Ldscheinrichtungen, Rickhaltebecken
fur Léschwasser zum Schutz von Boden und Gewdssern oder Vorrichtungen
zur grossfldchigen Dekontamination wie beispielsweise die Laborraum-
dekontamination durch Begasung. Das wichtigste Instrument der Storfall-
bewdltigung ist die Einsatzplanung.
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A2-2 Einsatzplanung und Einsatzunterlagen

Ein Betrieb, welcher der Storfallverordnung untersteht, hat fir den Ereignis-
fall eine Einsatzplanung zu erstellen und mit Einsatzunterlagen zu dokumen-
tieren. Die Einsatzunterlagen enthalten Angaben, die eine rasche und situa-
tionsgerechte Reaktion des Personals sowie den wirksamen Einsatz der
Ereignisdienste unterstiitzen. Wichtigster Bestandteil der Einsatzunterlagen
sind die Einsatzpldne. Sie enthalten die zur Bewadltigung von Storfdllen not-
wendigen Informationen in kompakter Form.

Die Ereignisdienste brauchen fir ihren Einsatz Unterlagen, welche die
Anfahrtssituation, die relevanten Infrastrukturen vor Ort (z. B. Schlisseltre-
sor, Brandmeldezentrale, Hydranten) und die Hauptgefahren auf dem Areal
aufzeigen. Zu den Hauptgefahren zdhlen nebst dem Labor mit den Organis-
men auch Losungsmittellager, Gasdruckbehdlter oder weitere Laboratorien,
in denen zum Beispiel mit radioaktiven Stoffen gearbeitet wird.

Der Betrieb benétigt ferner Unterlagen fiir die Alarmierung und Evakuierung
seiner Mitarbeitenden sowie eine Zusammenstellung der betriebseigenen
Mittel zur Storfallbewdltigung. Im Rahmen der Einsatzplanung ist festzule-
gen, welche Massnahmen der Inhaber eines Betriebs zur Begrenzung von
Einwirkungen mit eigenem Personal und eigenen Mitteln (z. B. Sicherheitsor-
ganisation Brandschutz oder Betriebsfeuerwehr) ergreifen kann. Dement-
sprechend ist auch das Personal zu instruieren und auszubilden.

Die Einsatzunterlagen sind an einer definierten Stelle vor Ort (z. B. bei der
Brandmeldezentrale) fur die offentliche Feuerwehr bereitzuhalten. Aus die-
sem Grund hat sich die Bezeichnung Feuerwehrordner oder Notfallunterlagen
fur diese Dokumente eingeblrgert. Der Inhaber muss die Einsatzunterlagen
regelmdssig Uberprifen und in Absprache mit den &ffentlichen Ereignisdiens-
ten immer auf dem aktuellen Stand halten.

Die Einsatzplanung ist in direkter Zusammenarbeit mit den o&ffentlichen
Ereignisdiensten zu erstellen, die Uber den Detaillierungsgrad der fiir sie not-
wendigen feuerwehrtaktischen Angaben entscheiden. Diese betreffen bei-
spielsweise die biologischen Risiken, den Anfahrtsweg, Zufahrten und Zugén-
ge (Eingdnge), den Sammelplatz fir Mitarbeitende sowie die Standorte von
Schlisseltresor, Brandmeldezentrale und Einsatzunterlagen (Feuerwehrord-
ner). Von Interesse sind ferner die Standorte von Hydranten und Léschposten
sowie die Standorte von gefdhrlichen Einrichtungen wie Druckgasbehdlter,
Flussigstickstoff, Gasleitungen, Isotopenlabor und Chemikalienlager.

Die offentliche Feuerwehr stellt in der Regel Unterstiitzung und Hilfsmittel
(z. B. Checklisten) zur Verfiigung, die im Rahmen der Einsatzplanung verwen-
det werden konnen. Zudem haben verschiedene kantonale Stellen (z. B. kan-
tonale Brandschutzbehérden, Fachstellen fir Chemie- und Biosicherheit)
Hilfsmittel fur die Erstellung von Einsatzpldnen herausgegeben.

Einsatzplanung,
Einsatzunterlagen

und Einsatzpldne

Einsatzinformati-
onen fiir die

Ereignisdienste

Einsatzinformati-

onen fiir den Betrieb

Feuerwehrordner

Feuerwehrtaktische

Angaben

Unterstiitzung zur
Bereitstellung einer

Einsatzplanung
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Der nachfolgende Vorschlag zur Strukturierung der Einsatzplanung orientiert

sich am Leitfaden Einsatzplanung des Kantons Basel-Stadt.

Einsatzplanung und Einsatzunterlagen (exemplarisch)

1
1.1
1.2
1.3
1.4
2
2.1
2.2
2.3
8]
3.1
3.2
3.3

5.2

6.1

6.2
6.3
6.4
6.5
6.6
6.7
6.8
6.9

Deckblatt

Deckblatt der Berufsfeuerwehr mit TNA-Nr. (Teilnehmer Netz Anschluss)
Alarmierung und Zufahrt

Inhaltsverzeichnis der Dokumente und Anhdnge

Verteilerliste und Aktualisierungsdatum (Version)

Anfahrtsplan (zum Standort)

Objektname und Adresse

Anfahrtssituation

Zufahrt fur die Feuerwehr

Ubersichtsplan (inklusive nahe Umgebung des Betriebs)

Ubersicht zum Sammelplatz der Mitarbeitenden und zu Notausgdngen
Zugdnge zu den Raumlichkeiten

Standorte von Schlisseltresor, Brandmeldezentrale, Einsatzunterlagen
(Feuerwehrordner), Hydranten etc.

Grundriss- und Stockwerkspldne (Feuerwehreinsatzpldne)

Detaillierte Einsatzpldne

- Angaben zur Lage der Rdumlichkeiten mit Organismen (Stufe 2 bis 4 nach ESV)

- Lage der Klimazentrale mit méglicherweise kontaminierten Filtern und Liftungskandlen

- Standorte anderer Gefahren (Isotopenlabor, Chemikalienlager, Lésungsmittellager,
Druckgasbehdlter etc.)

Okoplan (gefdhrdete Objekte in der ndheren Umgebung)
Abwassersituation und moégliche Kontamination von Gewdssern
- Léschwasserriickhaltebecken (Kapazitat)

+ Einlaufschéchte und Kanalisationsleitung mit Abflussrichtung

Abluftsituation und mégliche Kontamination von Tieren und Pflanzen (nur bei tier- und
pflanzenpathogenen Organismen der Gruppe 3 und 4 nach ESV)

Objektdatenblatt — Hauptgefahr und Gebdudesteckbrief (betrifft feuerwehrtaktische
Angaben)

Biologische Gefahren (human-, tier- oder pflanzenpathogene Organismen der Gruppe 3
und 4 nach ESV)

Besondere Gefahren (Kontamination mit humanpathogenen Organismen)
Zutrittssystem (Alarmanlage, Feuerwehr-Tableau, Feuerwehr-Zentrale)
Sofortmassnahmen (Laborleitung/Biosicherheitsverantwortliche aufbieten)

Flucht- und Rettungswege (Aufzlge, Treppen, Notausgdnge, Sammelplatz)
Loschposten, Steigleitungen

Loscheinrichtungen (Sprinkleranlage, Spriihflutanlage, CO,-Anlage, Argonit-Flutung)
Beliftung (Rauchabzug, Absauganlage, Beliftungsanlage)

Spezielles (Gashaupthahn, Wasserhaupthahn, Elektrotableau, Trafostation, Serverraum,
Desinfektions- und Dekontaminationsmittel)

20 Kanton Basel-Stadt: Leitfaden zur Erstellung einer Einsatzplanung, Basel 2004.
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Einsatzplanung und Einsatzunterlagen (exemplarisch)
7 Interne Organisation (Notfallorganisation, Notfallplanung)
7.1 Informationskonzept

- Alarmplan (interne Alarmierungsabléufe, Pikettplan, Schnittstelle zur Alarmierung der
Ereignisdienste)

+ Vorbereitete, mit den Behdrden abgesprochene Informationen fir die Offentlichkeit
(z. B. fir den Fall, dass Personen ausserhalb des Betriebs kontaminiert worden sind
und kontaktiert werden missen)

+ Personenliste der im Ereignisfall relevanten Personen wie Gebdude- und Rdumungs-
verantwortliche, Biosicherheitsverantwortliche BSO etc.

7.2 Nutzerspezifische Sicherheitsanweisungen (als Bestandteil des betrieblichen Sicher-
heitskonzepts)

- Alarmierung und Verhalten bei Gefahr (Brandfall, Erdbeben)

+ Verhalten im Notfall beim Arbeiten im Containment

- Spezifische Sofortmassnahmen bei Laborzwischenfall mit Organismen («spill»)
- andere Sicherheitsanweisungen

8 Anhdnge des Dossiers vor Ort (betriebsspezifische, fiir die Storfallbewdltigung relevante
Dokumente)

8.1 Lagerlisten

8.2 Technische Pldne (Alarmanlagen, Brandschutz, Brandalarm und Léscheinrichtungen)

8.3 Interne Sicherheitsorganisation (Wiederholung der Angaben unter Punkt 7)

A3 Fragenkatalog fiir die Kontrollen nach Art. 8b StFV

Zweck der Kontrollen nach Artikel 8b StFV ist die Prifung, ob der Betriebsin-
haber seinen Pflichten nach StFV nachkommt. Gemdss Artikel 3 Absatz 3
StFV muss der Betriebsinhaber eines Hochsicherheitslabors beim Treffen der
Massnahmen nach den Vorgaben von Anhang 2.1 vorgehen (systematisches
Vorgehen?'), und insbesondere die spezifischen Massnahmen nach dem
Anhang 2.3 berlicksichtigen.

Der vorliegende Fragenkatalog stitzt sich auf die oben genannten Artikel und
Anhdnge der Storfallverordnung und enthdlt die minimalen Anforderungen fir
die Kontrollen nach Artikel 8b StFV durch die Vollzugsbehérden. Demzufolge
ist der Fragenkatalog nicht abschliessend und muss durch die Inspektorin
oder den Inspektor den betrieblichen sowie standortspezifischen Rahmenbe-
dingungen angepasst werden. Allfdllige zusatzliche rechtliche Bestimmungen
des jeweiligen Standortskantons mussen auch bericksichtigt werden.

21 www.bafu.admin.ch/uv-1807-d > Allgemeiner Teil, Seite 15
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Frage Anhang 2.1 Anhang 2.3 Artikel
StFV StFV StFV
1 Allgemeines
1.1 Ist ein aktueller Kurzbericht vorhanden? Art. 5,
Art. 8a,
Abs. 1
1.2 Ist eine Auflistung aller Organismen der Bst. f

Risikogruppe 3 und 4 vorhanden, mit
welchen umgegangen wird?

1.3 Besteht ein Verzeichnis, welches die Bst. f
Mengen der Organismen und deren
Arbeits- / Aufbewahrungsorte erfasst?
Und ist dieses auf dem aktuellen Stand?

2 Organisation und Ausbildung

2.1 Sind die Aufgaben, Kompetenzen und Bst. b
Verantwortlichkeiten der Funktionstrédger
im Stellenbeschrieb oder Pflichtenheft
u.d. schriftlich festgehalten?

2.2 Haben alle Mitarbeitenden, welche mit Bst. c
Organismen der Risikogruppe 3 und/oder
4 arbeiten, eine ausreichende fachliche
Qualifikation und werden die notwendi-
gen Schulungen durchgefihrt und
dokumentiert?

2.3 Sind Informationen fur externe Dritte, die  Bst. ¢
die Anlage betreten, vorhanden?

24 Ist das Personal im Hinblick auf die Bst. g
Verhinderung, Begrenzung und Bewadlti-
gung von Stérfdllen ausgebildet und
werden periodisch Ubungen durchge-
fuhrt?

Risikoanalyse und Massnahmen

3.1 Sind die Abldufe fir die Ermittlung und Bst. d
Bewertung moglicher Storfallszenarien
festgelegt?

3.2 Sind die Abldufe fur die Massnahmen- Bst. e
planung und -realisierung festgelegt?
Wird der Massnahmenplan laufend
aktualisiert?

3.3 Sind die bedeutsamen Stérungen im Bst. h
Betrieb, ihre Ursachen sowie die
getroffenen Massnahmen ausreichend
dokumentiert und ist die Dokumentation
ausreichend lange aufbewahrt?

4 Ausstattung, Instandhaltung, Wartung
und Kontrollen

4.1 Werden sicherheitsrelevante Anlageteile Bst. f Bst. ¢
systematisch gewartet?

4.2 Sind die Anlagen mit ausreichenden Bst. f Bst. e
Uberwachungs- und Warneinrichtungen
ausgestattet?

4.3 Sind Plan und Dokumentation fir die Bst. f Bst. d

Instandhaltung, Wartung und Kontrollen
der sicherheitstechnisch bedeutsamen
Anlageteilen vorhanden?
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Frage Anhang 2.1 Anhang 2.3 Artikel
StFV StFV StFV
4.4 Sind die Anlagen bezlglich der Sicher- Bst. f Bst. b

heitsmassnahmen mit geeigneten und
zuverldssigen Mess-, Steuer- und
Regeleinrichtungen ausgeristet und sind
diese mehrfach vorhanden?

4.5 Werden regelmdssig interne Sicherheits-  Bst. h
audits durchgefihrt?

B Zwischenfdlle / Storfalle

5.1 Ist eine Dokumentation der bedeutsamen Bst. h
Storungen im Betrieb vorhanden?

5.2 Werden Zwischenfdlle / Storfdlle Bst. h
systematisch und angemessen unter-
sucht und entsprechende Korrekturen
und Massnahmen ausgearbeitet?

6 Einsatzplanung

6.1 Sind in angemessenen Umfang eigene Bst. g Bst. i
Einsatzmittel fir die Bewdltigung von
Storfdllen bereit und auf dem ganzen
Betriebsareal bereitgestellt?

6.2 Findet eine periodische Absprache, bzw. Bst. g Bst. i
Ubungen mit den Ereignisdiensten statt,
insbesondere betreffend Zustdndigkeiten
im Ereignisfall?

6.3 Ist ein Einsatzplan vorhanden? Wenn ja, Bst. g Bst. i
ist dieser auf dem neusten Stand und mit
den Einsatzkrdften (Feuerwehr, Sanitdt,
Polizei) abgesprochen?

6.4 Existiert ein Notfallkonzept flr medizini- Bst. g Bst. i
sche und technische Notfdlle sowie ein
Evakuationskonzept?

7 Regelung des Zugangs zum Betrieb

7.1 Ist der Zugang zum Stufe 3 und 4 Bereich Art. 3
Zutrittskontrolle abgesichert und kontrol- Abs. 2
liert?

7.2 Ist der Zugang zu den gelagerten Art. 3
Organismen der Gruppe 3 und 4-abgesi- Abs. 2

chert und sind diese fiir nicht autorisierte
Personen unzugdnglich?
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