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1 Aufgabenstellung

Fur Arbeitsbereiche in denen Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3
(ausgenommen RG 3(**)) durchgefuhrt werden, wird eine Abschirmung zur Umwelt und
eine Abdichtbarkeit zum Zwecke der Begasung gefordert (Anhang Il und Il
Biostoffverordnung und Anhang Il bis V GenTSV). Erganzend wird durch die TRBA 100
und TRBA 120 das kontaminierte Abluftkanalsystem bis einschlie3lich der 1. HEPA-
Filterstufe einbezogen.

In dieser Stellungnahme werden die Betriebszustande in Arbeitsbereichen und die
Abschirmung zur Umwelt betrachtet. Dies erfolgt unter Einbezug der Anforderungen an
die Dichtigkeit der baulichen Hulle einschlie3lich der Leitungsdurchfiihrungen und den
Ein- und Anbauten. Fiir die Uberprifung der Dichtigkeit werden ein geeignetes
Prufverfahren sowie ein Richtwert empfohlen.

Die Stellungnahme soll fir Neubauten oder bei wesentlichen Anderungen von
bestehenden Arbeitsbereichen angewendet werden.

2 Begriffsbestimmung

Im Text der Stellungnahme werden folgende Begriffe verwendet:

= Arbeitsbereich: R&umliche Einheiten einschlieflich des kontaminierten Abluft-
kanalsystems bis zur 1. HEPA-Filterstufe, die entweder entsprechend Schutzstufe 3
nach BioStoffV oder Sicherheitsstufe 3 nach GenTG/GenTSV klassifiziert sind.

= Leckage: Ist ein Luftvolumenstrom der, bedingt durch ein Druckgefélle oder einen
Temperaturgradienten, Uber bauliche Undichtigkeiten strémt.

= RLT-Anlage: Raumlufttechnische Anlage/n

= Unterdruckhaltung: Ist im nicht bestimmungsgemafien Betrieb der geregelte
Unterdruck im Raum durch die Abluftanlage ohne eine Zuluftnachfiihrung.

3 Sachverhalt

Entsprechend den Vorgaben aus der BioStoffV und der GenTSV sind Arbeitsbereiche
von der Umwelt abzuschirmen und so auszufiihren, dass diese zum Zwecke der
Begasung abdichtbar sind. Dadurch werden Anforderungen an die bauliche Barriere
gestellt.

Die Anforderungen an die Dichtigkeit von Arbeitsbereichen sind nicht definiert. Ein
spezifischer flachen- bzw. volumenbezogener Grenzwert und ein genormtes
Prifverfahren werden in bestehenden Normen und Verordnungen fir die Prifung von
Arbeitsbereichen nicht vorgegeben.
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4 Beurteilung

4.1 Stréomungsverhalten in Gebauden

Die Definition fur eine Dichtigkeit setzt Undichtigkeiten (Leckageotffnungen), wie sie bei
Bauausfuihrungen gegeben sind, voraus. Eine Luftstromung durch vorhandene
Leckagedffnungen ist erst moglich, wenn ein Druckgefalle und / oder
Temperaturgradient vorhanden sind. Damit ein Leckagevolumenstrom aus einem Raum
abstréomen kann, muss die abstromende Luft in der gleichen Menge in den Raum
nachgefihrt werden. Deshalb sind die Anordnung von R&umen und damit die
Stromungsrichtungen in Gebauden zu beachten.

Darstellung von Leckagevolumenstrome fur den Raum 2 auf Grund eines Druckgefélles:

Vo (V) WV,

v, (VNS V. NS €\ v,
Raum 1 Raum 2
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Raum 2 v,
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=

Vg (V2)

Abbildung 4-1: Prinzipdarstellung von Leckagevolumenstromen in Gebauden
V1/V2/V3/V4: Parallele Leckagevolumenstréme fiir den Raum 2
VA /VC [ VB: Serielle Leckagevolumenstrome

Der Leckagevolumenstrom fir den Raum 2 setzt sich wie folgt zusammen:
V-Leckage = V1+V2+V3+V4

Dabei ist zu beachten, dass sich der Gesamtstromungswiderstand des
Leckagevolumenstroms fir den Raum 2 aus dem Stromungswiderstand des
Volumenstroms V1 und den Strémungswiderstanden des Volumenstroms von V,, und
V¢ zusammensetzt.
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Neben der baulichen Barriere sind eine technische Barriere mit einer
Unterdruckerzeugung durch RLT-Anlagen sowie Arbeitsgerate (z.B. MSW, Zentrifugen)
vorhanden und bei den Planungen zu bertcksichtigen. In diesem Zusammenhang wird
auf die technische Stellungnahme ,Betrieb von raumlufttechnischen Anlagen in
Arbeitsbereichen der Schutz- und Sicherheitsstufe 3“ verwiesen. In dieser wurde die
Ausbildung der Unterdruckregelung fur die Arbeitsbereiche beschrieben.

4.2 Anforderungen gemal der BioStoffV und GenTSV

Die nachfolgend aufgefiihrten baulichen und technischen Vorgaben haben einen
direkten oder indirekten Einfluss auf die Anforderungen an die bauliche Abschirmung der
Arbeitsbereiche zur Umwelt:

— Die Arbeitsbereiche der Schutz-/Sicherheitsstufe 3 sind von anderen
Arbeitsbereichen in demselben Geb&ude abzutrennen und Uber Schleusen zu
betreten, wenn eine Ubertragung der biologischen Arbeitsstoffe tiber die Luft erfolgen
kann.

— Schleusentiren sind selbstschlielBend auszufiihren und im bestimmungsmalien
Betrieb gegeneinander zu verriegeln.

— Die Abluft ist iber Hochleistungsschwebstofffilter zu fiihren.

— Wenn eine Ubertragung der Biostoffe liber den Luftweg nicht ausgeschlossen werden
kann, muss der Arbeitsbereich unter stidndigem Unterdruck gehalten werden. Der
Unterdruck ist durch Alarmgeber zu Uberwachen.

— Sicherheitsrelevante Anlagen sind an eine Notstromversorgung anzuschlief3en.

— Mikrobiologische  Sicherheitswerkbédnke oder technische Einrichtungen mit
gleichwertigem Schutzniveau mussen fir Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen
koénnen, verwendet werden.

4.3 Betriebszustande in den Arbeitsbereichen und Anforderungen an die Dichtigkeit
der baulichen Hulle

4.3.1 Bestimmungsgemalier Betrieb

Der bestimmungsgemalie Betrieb einer technischen Anlage ist der zulassige Betrieb, fur
den die Anlage nach ihrem technischen Zweck bestimmt, ausgelegt und geeignet ist.
Dieser umfasst:

— den Normalbetrieb, einschliel3lich betriebsnotwendiger Eingriffe
— die Inbetriebnahme, An- und Abfahrbetrieb,

— Probebetrieb,

— Instandhaltungsvorgéange und Reinigungsarbeiten,

— den Zustand der voriibergehenden Aul3erbetriebnahme.

Normalbetrieb
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Im Normalbetrieb der Arbeitsbereiche sind die nachfolgenden Barrieren fir die
Abschirmung zur Umwelt vorhanden:

Als 1. Barriere sind die raumumfassenden Wé&nde mit den Einbauten und
Durchfiihrungen und der vorgelagerten Schleuse mit wechselseitig verriegelten Turen
vorhanden. Die 2. Barriere bilden die RLT-Anlagen, die einen Unterdruck erzeugen. Bei
Arbeiten bei denen Aerosole entstehen kdnnen sind als 3. Barriere mikrobiologische
Sicherheitswerkb&nke oder technische Einrichtungen mit gleichwertigem Schutzniveau
vorhanden.

Der Schutz der Umwelt wird durch die Unterdruckregelung der RLT-Anlagen des
Arbeitsbereiches erreicht. Etwaige bauliche Undichtigkeiten und damit verbundene
Leckagevolumenstréome konnen durch die RLT-Anlagen ausgeglichen werden. Eine
ausreichende Abschirmung zur Umwelt ist dadurch vorhanden und biologische
Arbeitsstoffe  kodnnen nicht austreten. Anforderungen an die Dichtigkeit der
Raumumfassungs-Flachen ergeben sich durch die Einsatzgrenzen der RLT-Anlage.

Inbetriebnahme und Probebetrieb

In  diesem bestimmungsgemalen Betriebsbild werden keine Tatigkeiten mit
gentechnisch veranderten Organismen (GVO) oder biologischen Arbeitsstoffen
durchgefuhrt, dadurch missen keine zusatzlichen Anforderungen an die bauliche Hulle
gestellt werden.

Instandhaltungs- und Reinigungsarbeiten, voriibergehende AulRerbetriebnahme

Fur Instandhaltungs- und Reinigungsarbeiten kann es erforderlich werden, RLT-Anlagen
oder sicherheitsrelevante Gerate abzuschalten. Dieser Betriebszustand ist ein geplanter
Eingriff und setzt eine Geféahrdungsbeurteilung voraus. In dieser sind die Art und der
Umfang von Dekontaminationsmal3hahmen und damit der Nutzung der Arbeitsbereiche
festzulegen.

Wird die RLT-Anlage abgeschaltet und ist eine technische Unterdruckhaltung nicht
vorhanden, ist der Arbeitsbereich zuvor zu desinfizieren. Im Arbeitsbereich werden
anschliel3end keine Arbeiten mit GVO oder biologischen Arbeitsstoffen durchgefuhrt und
es sind keine Kontaminationen vorhanden. Dadurch werden keine zuséatzlichen
Anforderungen an die Dichtigkeit der baulichen Hiille gestellt.

Wird die RLT-Anlage weiter betrieben, so bleiben die technischen Barrieren mit der
Unterdruckregelung zur Umwelt bestehen, so dass sich keine zusétzlichen
Anforderungen an die Dichtigkeit der Arbeitsbereiche ergeben.

4.3.2 Vom bestimmungsgemaéalien Betrieb abweichende Zustéande

Ausfélle von RLT-Anlagen

Bei Ausfall der RLT-Anlagen sind die Téatigkeiten in den betroffenen Arbeitsbereichen
umgehend zu beenden. Der Arbeitsbereich ist zu dekontaminieren und der Zutritt
einzuschrénken.
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Durch den Ausfall entfallt die technische Barriere der Unterdruckregelung. Die im
Arbeitsbereich vorhandenen Arbeitsgerate und die baulichen Hille mit der vorgelagerten
Schleuse bilden bis zu einer durchgefuhrten Dekontamination die Abschirmung zur
Umwelt.

Eine Abstromung von Luft aus dem Arbeitsbereich ist nicht zu vermeiden, wenn
Druckgefalle vorhanden sind bzw. entstehen. AuRere Einfliisse wie Windlasten auf den
Fassaden sind bei der Entstehung der Druckgefalle mit zu beriicksichtigen. Um die
Abstromung von Luft aus dem Arbeitsbereich zu verhindern bzw. zu verringern, sind
Anforderungen an die Dichtigkeit der Raumumschliel3ungsflachen zu stellen.

Brandereignisse und Rauchabfiihrung

In den Arbeitsbereichen sind Brandereignisse moglich. Im Brandereignisfall ist eine
Unterdruckhaltung in den Bereichen ohne Nachflihrung von Zuluft vorzusehen. Dadurch
wird die technische Barriere durch die RLT-Anlage aufrechterhalten.
Dichtigkeitsanforderungen an die bauliche Hille der Arbeitsbereiche leiten sich aus den
Einsatzgrenzen der RLT-Anlagen ab.

Zu berlcksichtigen ist das Zusammenwirken der RLT-Anlagen mit den Ldschanlagen,
insbesondere  mit  Gasléschanlagen. Eine  unzulassige  Verdinnung  der
Ldschgaskonzentration ist auszuschliefl3en.

Die Beschreibung der Anlagenausbildung kann der ELATEC-Stellungnahme
.Rauchableitung aus Laboratorien der Schutz- und Sicherheitsstufen 1, 2 und 3"
entnommen werden.

=  Dekontamination durch Begasung der Rdume

Die Dekontamination der Arbeitsbereiche durch eine Begasung ist ein geplanter Eingriff
in den Arbeitsbereich. Fir die Begasung der Raume ist ein Begasungskonzept mit
MalRnahmen von Anlagenschaltungen, DesinfektionsmalRnhahmen und Darstellung der
Auswirkungen auf angrenzende Bereiche zu erstellen.

Es erfolgen keine Arbeiten mit GVO oder biologischen Arbeitsstoffen. Diese sind
verpackt bzw. wurden aus dem Arbeitsbereich entfernt und eine Oberflachendesinfektion
wurde durchgefiihrt. Der Raum ist baulich fir die Begasung abzudichten, d.h. es sind
alle Offnungen, wie zum Beispiel die Zu- und Abluftéffnungen der RLT-Anlage zu
verschliel3en.

Ein Unterdruck in vorgelagerten Bereichen ist zu vermeiden.

Im Rahmen der Erstellung des Begasungskonzepts sind angrenzende Bereiche wie z.B.
Tierhaltungsrdume zu betrachten und die Raumluftzustande zu bewerten. Diese Rdume
kénnen nicht ohne einen erheblichen Aufwand gerdumt werden. Dadurch kénnen sich
fur diese Bereiche hohere Dichtigkeitsanforderungen als die Mindestanforderungen
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ergeben, um zulassige Werte der Gaskonzentration in diesen angrenzenden Raumen
nicht zu Uberschreiten.

4.3.3 Zusammenfassung der  Anforderungen an die Dichtigkeit der
RaumumschlieBungsflachen aus den Betriebsfallen

Im bestimmungsgemafen Betrieb der Arbeitsbereiche ist, durch die Barrieren der
RaumumschlieBungsflachen und der Unterdruckhaltung Uber die RLT-Anlagen sowie
durch Verwendung von mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken oder technischen
Einrichtungen mit gleichwertigem Schutzniveau, eine ausreichende Abschirmung zur
Umwelt gegeben.

Anforderungen an die Dichtigkeit der Umschlie3ungsflachen sind aus den technischen
Einsatzgrenzen der RLT-Anlagen und den verwendeten Komponenten abzuleiten.
Insbesondere sind die Volumenstromregler zur Unterdruckregelung zu betrachten. Es
wird empfohlen eine Volumenstromdifferenz (Leckage) zwischen der Zu- und Abluft
kleiner als 10 % des Raumluftvolumenstromes auszufiihren.

Aus hygienischer Sicht ist die Nachstromung aus Nebenbereichen, die ggf. verschmutzt
sind, wie Zwischendecken, Fluren etc. zu begrenzen.

Beispiel:

Laborraume sind entsprechend der DIN 1946-7 mit 25 m3/h je m2 Raumgrundflache
zu liften. Eine Leckage von 10 % entspricht 2,50 m3/h je m2 Raumgrundflache. Bei
einer Raumhohe von 3,80 m entspricht das einem moglichen Leckagevolumenstrom
von rund einem 0,65-fachen Luftwechsel in der Stunde.

Fur den Begasungs- oder Brandereignisfall ist das Zusammenwirken der RLT-Anlagen
und der Begasungs- bzw. Léschanlage zu tberprufen. Die Wirksamkeit der Begasungs-/
Loschanlagen ist sicherzustellen, d.h. eine unzuldssige Verdinnung der
Gaskonzentration durch Leckagen ist auszuschlieRen.

Eine Begrenzung der Leckagen ist wéahrend des Begasungs-/Léschvorgangs
erforderlich. Die Leckagen sollten ebenfalls auf den 0,6-fachen Luftwechsel je Stunde
begrenzt werden.

Fallt die Liftungsanlage aus, bildet die bauliche Hille der Arbeitsbereiche bis zur
Dekontamination des Bereiches die Abschirmung zur Umwelt. In diesem Fall erfolgen in
den Bereichen keine weiteren Tatigkeiten mit GVO oder biologischen Arbeitsstoffen. Die
Arbeitsflachen sind zu desinfizieren und Sicherheitswerkbanke oder gleichwertige
Einrichtungen sind in Funktion und betriebsbereit. Leckagen zu anderen Bereichen
konnen durch RLT-Anlagenschaltungen nicht ausgeglichen werden. AuRere Einflisse
wie Windeinflisse auf die Fassade koénnen durch den Ausfall der RLT-Anlagen nicht
mehr kompensiert werden. Es wird hier empfohlen, sich in Anlehnung an die
Dichtigkeitspriifung der Gebaudehiille nach der DIN EN ISO 9972 zu orientieren. Hier
werden Leckagevolumenstréme fur die Dichtigkeit von Gebaudehiillen zur Verminderung
von Warmeverlusten gemessen. Die Grenzwertfestlegung erfolgt unter Berlicksichtigung
von &uBeren Einflissen wie Wind. Als Grenzwert sollte der Standardwert fir
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Niedrigenergiehduser (Hauser mit einem erhéhten Aufwand zur Abdichtung der
baulichen Anlage) von einem 1-fachen Luftwechsel nicht Uberschritten werden. Bei
Passivhausern wird eine Begrenzung auf einen 0,6-fachen Luftwechsel empfohlen.

4.4 Messverfahren zur Priifung der Dichtigkeit der Raume

Die Arbeitsbereiche sind bauliche Anlagen und werden mit einer Unterdruckdifferenz zur
Atmosphéare zwischen 50 Pa und 100 Pa betrieben. Als Prifverfahren wird die Blower-
Door-Messung nach DIN EN ISO 9972 empfohlen. Im Messverfahren wird durch einen
Ventilator eine Druckdifferenz von 50 Pa erzeugt und der geférderte Volumenstrom, der
durch die vorhandenen Leckagen stromt, gemessen. Als Ergebnis wird der Luftwechsel
je Stunde angegeben, d.h. der geforderte Volumenstrom wird durch das
Geb&udevolumen dividiert.

Durch das beschriebene Verfahren werden Gebaudehillen, d.h. Gebaudeum-
schlieBungsflachen mit  den  vorhanden Ein- und  Anbauten  sowie
Leitungsdurchfiihrungen in der Gesamtheit geprift. Das Prifverfahren kann fur die
Anwendung auf Einzelraummessung modifiziert werden.

4.4.1 Durchfihrung der Messung

Voraussetzung fur die Durchfiihrung der Messung des Gesamtleckagevolumenstroms ist
die bauliche Fertigstellung des zu prifenden Raumes einschlie3lich aller Leitungs-
durchfihrungen, Ein- und Anbauteile sowie der Turen und Fenster. Im Gegensatz zur
Prifung von Gebaudehillen, bei welcher der Leckagevolumenstrom des gesamten
Gebaudes ermittelt wird, sind bei Einzelraummessungen die Messbedingungen zu
spezifizieren. Um die Leckage fir einzelne Rdume zu bestimmen, ist es notwendig, alle
angrenzenden Bereiche zur AufRenluft (zum Freien) zu 6ffnen, damit im Rahmen der
Messung alle Stromungswiderstdnde von angrenzenden Bereichen ausgeschlossen
werden kénnen.

Einen wesentlichen Einfluss auf die Leckage haben die Tiren. Die Leckage kann von
gasdicht im Sinne von Prifnormen mit vernachlassigbaren Leckagen bis zu 200 m3/h bei
dichtschlieBenden Tiren betragen. Der ermittelte Messwert ist deshalb mit dem
Leckagevolumenstrom der Tiren zu Korrigieren.

Das Priifergebnis ist entsprechend der DIN EN ISO 9972 zu dokumentieren.

4.4.2 Verwendung von Bauteilen

Damit die Mindestanforderung an die Dichtigkeit der RaumumschlieBungsflachen mit
einem 0,6-fachen Luftwechsel erreicht wird, ist ein besonderes Augenmerk auf die
Ausfuhrung der baulichen Hulle sowie der Leitungsdurchfihrungen und Ein- und
Anbauten zu legen.

Fir die Verwendung von Bauteilen der Raumumschlie3ungsflachen sind umfangreiche
Normungen und gepriifte Bauteile, die im Rahmen der EnEV erstellt wurden, vorhanden
und kénnen fir die Abschatzung von Leckagen herangezogen werden. Diese Angaben
sind auch fur Turen und Fenster als Einbauteile vorhanden.
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Laftungsleitungen sind mindestens in der Dichtigkeitsklasse C nach der DIN EN 1751
oder DIN EN 1507 auszufiihren. Ausgenommen sind die Abluftleitungen inklusive der
Absperrklappen aufRerhalb des Arbeitsbereiches bis zu ersten Filterstufe. Diese sind in
Dichtigkeitsklasse D auszubilden. Absperrklappen in der Zuluft sind im Sinne der
Normung mindestens luftdicht auszufthren.

Neben  den zuvor  genannten  genormten Bauteilen  sind in den
RaumumschlieBungsflachen Einbauteile wie Autoklaven mit den unterschiedlichen
Wandanschliissen und Leitungsdurchftihrungen mit nicht genormten Dichtigkeitsklassen
vorhanden, die zu bericksichtigen sind. Fur die Ausfiihrung dieser Einbauteile sind
ingenieurtechnische Beurteilungen durchzufihren um eine Luftundurchlassigkeit im
Sinne dieser Empfehlung sicherzustellen.

5 Zusammenfassung

Zusammenfassend wird als Mindestanforderung an die Dichtigkeit eine Begrenzung des
Leckagevolumenstroms auf einen 0,6-fachen Luftwechsel je Stunde empfohlen. Mit der
Begrenzung der Leckagevolumenstrome bei einer Druckdifferenz von 50 Pa sind die
technischen Einsatzgrenzen, die Abdichtbarkeit zur Begasung sowie aul3ere Einflisse
bertcksichtigt und der Arbeitsbereich in Storfallen ausreichend zur Umwelt abgeschirmt.

Als Prifmethode zum Nachweis des Luftwechsels wird ein modifizierter Blower-Door-
Test unter Berlcksichtigung der Turleckage mit Dokumentation nach DIN EN 1SO 9972
empfohlen.

Als Bauteile der RaumumschlieBungsflachen sollten genormte und geprifte
Konstruktionen im Sinne der EnEV verwendet werden. Nicht definierte Konstruktionen
wie Leitungsdurchfihrungen bzw. Ein- und Anbauteile wie Autoklaven in den Wanden
missen ingenieurtechnisch auf eine Luftundurchlassigkeit im Sinne der Empfehlung
Uberprift werden.

Nutzerspezifisch koénnen hohere Dichtigkeitsanforderungen wie zum Beispiel bei
angrenzenden Tierradumen in Verbindung mit Einzelraumdekontamination durch
Begasung gestellt werden.

Bei einem Einsatz von Sonderanlagen wie z.B. Gasléschanlagen sind separate
ingenieurtechnische Betrachtungen erforderlich.

6 Beurteilungsgrundlagen

Kurzbezeichnung | Titel Ausgabe

BioStoffV Biostoffverordnung Juli 2013
zuletzt geandert
2017

GenTSV Gentechnik-Sicherheitsverordnung Juli 1995
zuletzt geandert
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2015
TRBA 100 Technische Regeln flr Biologische Oktober 2013
Arbeitsstoffe; Schutzmaflinahmen fir -
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen glslle;zt geandert
in Laboratorien
TRBA 120 Technische Regeln fir Biologische Juli 2012
Arbeitsstoffe; Versuchstierhaltung zuletzt geandert
2017
DIN EN 13779 Laftung von Nichtwohngebauden — Ausgabe 2009
Allgemeine Grundlagen und
Anforderungen fur Liftungs- und
Klimaanlagen und Raumkuhlsysteme
DIN 1946-7 Raumlufttechnische Anlagen in Ausgabe 2009
Laboratorien
DIN EN 12128 Biotechnik-Laboratorien flr Forschung, Ausgabe 1998
Entwicklung und Analyse
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