NR. 2 | APRIL 2011

Hans-Peter Buhler, Markus Flisch, Otmar Deflorin®

Biologische Sicherheit — vom Normalfall

zum Storfall

THEME

Rund 80 Tatigkeiten mit gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen in geschlossenen
Systemen sind in der Schweiz als Tatigkeiten mit massigem bis hohem Risiko eingestuft. Sie liegen im
Geltungsbereich der Einschliessungsverordnung (ESV) und sind bewilligungspflichtig. Tatigkeiten mit
massigem Risiko diirfen an 30 Betriebsstandorten in der Schweiz, davon 7 im Kanton Bern durchge-
fiihrt werden. Nur an drei Standorten in der Schweiz, zwei im Kanton Bern und einer im Kanton Genf,
diirfen Tatigkeiten mit hohem Risiko durchgefiihrt werden. Bewilligungen werden durch die zustandi-
gen Bundesbehorden erteilt, sofern die Anforderungen der ESV erfiillt sind. Betriebe in denen bewilli-
gungspflichtige Tatigkeiten durchgefiihrt werden, fallen in den Geltungsbereich der eidgendssischen

Storfallverordnung (StFV).

Betriebe im Geltungsbereich der Stor-
fallverordnung miissen zusitzliche An-
forderungen erfiillen. Bereits bei der
Planung einer Tétigkeit mit maéssi-
gem oder hohem Risiko ist es deshalb
zweckmadssig, sich mit den Anforde-
rungen der StFV zu befassen, da auch
einige bauliche Voraussetzungen zu er-

fiillen sind.

Von der Einschliessungsverord-
nung zur Stoérfallverordnung

Die ESV verpflichtet alle, die mit gen-
technisch veridnderten oder pathoge-
nen Organismen in geschlossenen Sys-
temen umgehen, zur Sorgfalt: Organis-
men, ihre Stoffwechselprodukte und
Abfille diirfen den Menschen und die
Umwelt nicht gefiahrden. Vorausset-
zung zur Erfilllung dieser Sorgfalts-
pflicht ist stets eine Risikobewertung
der Tatigkeit durch die fiir die Tétig-
keit verantwortliche Person. Sie beur-
teilt die vorgesehene Tatigkeit und teilt
sie nach ihrem Risiko fiir den Men-
schen und die Umwelt in eine von vier
Klassen ein. Téitigkeiten der Klassen 3
(missiges Risiko) und 4 (hohes Risiko)
diirfen erst nach Vorliegen einer Bewil-
ligung durch die zustidndige Bundes-
stelle, entweder das Bundesamt fiir Ge-
sundheit oder das Bundesamt fiir Um-
welt (BAFU), aufgenommen werden.
Gegenstand der ESV ist der Umgang
mit Organismen aller Klassen bei Nor-
malbetrieb. Die StFV hingegen fokus-
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siert sich auf ausserordentliche Ereig-
nisse, bei denen erhebliche Einwir-
kungen ausserhalb des Betriebsare-
als auftreten. Zweck der StFV ist der
Schutz von Bevolkerung und Umwelt
vor schweren Schédigungen infolge von
Storfillen.

Aus der Vergangenheit gelernt

Die StFV griindet auf Erfahrungen aus
dem Jahr 1986, die beim Brand einer
Lagerhalle mit 1351 Tonnen Chemi-
kalien in Schweizerhalle (Basel-Land-
schaft) gemacht worden sind. Das aus-
serordentliche Brandereignis fiihrte
damals zu erheblichen Einwirkungen
ausserhalb des Betriebsareals. Der
Grossbrand war bald im Griff, doch
der Chemikalienmix im Léschwas-
ser totete einen Grossteil des Fischbe-
stands im benachbarten Rhein.

Ein ausserordentliches Ereignis war
auch das Entweichen von Erregern der
Maul- und Klauenseuche aus einem
staatlichen Bio-Safety-Level-4-Labora-
torium in Pirbright (GB), im August
2007. Die Einwirkungen ausserhalb
des Betriebsareals kosteten die briti-
sche Landwirtschaft umgerechnet iiber
500 Millionen Schweizer Franken. Be-
triebe, in denen mit solchen Mikro-
organismen eine Tétigkeit durchge-
fithrt wird, liegen in der Schweiz im
Geltungsbereich der StFV.

Vom Schutz vor schweren Schadi-
gungen ...

Im Kanton Bern miissen Inhaber von
Betrieben, die im Geltungsbereich der
StFV liegen, dem Kantonalen Labo-
ratorium Bern einen so genannten
Kurzbericht einreichen. Darin enthal-
ten sind eine knappe Beschreibung des
Betriebs mit Ubersichtsplan und An-
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gaben zur Umgebung, die Risikobe-
wertung gemiss ESV und eine Ein-
schitzung des Ausmasses der mogli-
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chen Schidigungen der Bevolkerung
oder der Umwelt infolge von Storfillen.
Gestiitzt auf das Gefahrenpotenzial
und unter explizitem Einbezug der
betrieblichen Umgebung sind Grund-
satze beim Treffen allgemeiner Sicher-
heitsmassnahmen fiir «Betriebe mit
Mikroorganismen» im Anhang der
StFV zu beachten: Es ist ein geeigne-
ter Standort zu wihlen, und es sind
die erforderlichen Sicherheitsabstande
einzuhalten. Das Gefahrenpotenzial ist
nach Méglichkeit herabzusetzen, Stor-
falle sind zu verhindern (z.B. durch zu-
satzliche bauliche Massnahmen, Ins-
truktion und Weiterbildung) und deren
Einwirkungen (z.B. durch klare Ab-
sprachen mit den Ereignisdiensten wie
Feuerwehr, Sanitit etc.) zu begrenzen.
Das Ausmass der moglichen Schadi-
gungen infolge von Storfillen wird tib-
licherweise mit Hilfe von Storfallsze-
narien abgeschitzt. In Betracht gezo-
gen werden real mogliche Ereignisse,
die zu einer Freisetzung von gefiahrli-
chen Mikroorganismen fithren kénn-

ten. Fiir die Beurteilung des Ausmas-

ses werden dann diejenigen Szenarien
ausgewihlt, die nach menschlichem
Ermessen jeweils zu den schlimmst-
moéglichen Schiadigungen der Bevolke-
rung oder der Umwelt fithren kén-
nen (worst case). Die sechs wichtigs-
ten Schadenindikatoren mit Kriterien
zur Beurteilung von schweren Schidi-
gungen werden vom BAFU vorgegeben
(siehe Tabelle 1).

Das Kantonale Laboratorium Bern hat
die Aufgabe, den Kurzbericht auf Voll-
standigkeit und Richtigkeit zu tiber-

Schadenindikator Kriterium fiir schwere Schéadigungen

Todesopfer Gréssenordnung von 10 Todesopfern

Verletzte Grossenordnung von 100 Verletzten

Oberirdische Gewasser Verunreinigung von rund 10° m® Wasser

Ausfall einer Grundwasserfassung von

Unterirdische Gewasser 10 Personenmonaten

Beeintrachtigung der Bodenfruchtbarkeit

Eccen von rund 0.02 km® wahrend mind. 1 Jahr

Sachwerte Sachschaden von rund 55 Mio. Franken

Tabelle 1: Kriterien zur Beurteilung von
schweren Schadigungen (Quelle: BAFU)
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priifen. Insbesondere tiberpriift es, ob
die Einschitzung des Ausmasses der
moglichen Schiadigungen plausibel ist
und ob «die Annahme zuldissig ist, dass
schwere Schidigungen fiir die Bevolke-
rung oder die Umwelt infolge von Stor-
féllen nicht zu erwarten sind».

Ist die erwihnte Annahme zulissig, so
ist das Kurzberichtsverfahren, abgese-
hen von Nachfiihrungen bei wesentli-
chen Anderungen, abgeschlossen. Ist
die Annahme nicht zulissig, so verfiigt
das Kantonale Laboratorium Bern,
dass der Inhaber eine Risikoermittlung
erstellen muss. Im Kanton Bern haben
bisher sieben Betriebe mit Tatigkeiten
der Risikoklasse 3 ein Kurzberichts-
verfahren gemiss StFV abgeschlossen.
Einen Uberblick iiber die Aufgabentei-
lung zwischen Betrieb und Vollzugs-
behérde nach der Storfallverordnung
gibt Tabelle 2.

... zum tragbaren Risiko

Eine Risikoermittlung muss den Voll-
zugsbehorden ermoglichen, das vom
Betrieb ausgehende Risiko fiir die Be-

sysmex

Willkommen -
eine neue Ara der
Diagnostik bricht an

Sysmex pragt die Hamatologie
Die Zukunft erwartet Sie bei Sysmex
IFCC WorldLab Berlin, 15.—19. Mai 2011

Besuchen Sie uns: Stand Nr. 4 in Halle 15

Noch mehr Antworten zu aktuellen Fragen

erhalten Sie bei den Sysmex Lunch-Symposien

Raum 4 /s, taglich von 13.00 - 14.00 Uhr
und auf unserer Webseite

www.sysmex.ch




NR. 2 | APRIL 2011

Betrieb
mit bewilligungspflichtigen | Vollzugsbehérde
Tatigkeiten nach der ESV
Evaluation Fragestellung  Entscheid Konsequenz
Reicht Kurzbericht mit Ein- Ist Annahme
schatzung des Ausmasses zulassig, dass Ja > Verfahren abgeschlossen
der méglichen Schadigun- | Kurzbericht schwere
gen der Bevolkerung oder Schadigungen
der Umwelt infolge von nicht zu er- Nein > Verfiigt Risikoermittlung >
Storfallen ein warten sind?
Ja > Verfahren abgeschlossen
o g A A Ist Risiko
Erstellt Risikoermittlung Risikoermittlung tragbar?
Nein > Verfiigt zusatzliche Massnahmen, Betriebsein-
schrankungen bzw. Betriebsverbote

Tabelle 2: Aufgabenteilung zwischen Betrieb und Vollzugsbehérde nach der Storfallverordnung

volkerung oder die Umwelt zu priifen
und zu beurteilen. Basierend auf An-
gaben zum Betrieb und dessen Umge-
bung, zu den Tétigkeiten, zu Abfillen,
Abwasser und Abluft und zu den ge-
troffenen Sicherheitsmassnahmen, ist
eine Ubersicht tiber die wesentlichen
Gefahrenpotenziale und Storfallsze-
narien zu erstellen. Das Risiko wird
bestimmt, indem alle moglichen Scha-
denausmasse infolge von Storfillen
und deren Eintretenswahrscheinlich-
keiten zueinander in Relation gesetzt
werden. Daraus haben Betriebsinha-
ber die Einschitzung des vom Betrieb
ausgehenden Risikos abzuschitzen.

So werden z.B. das Schadenausmass

und die Eintretenswahrscheinlichkeit

wegen einer Zugsentgleisung auf ei-
nem betriebsnahen Bahntrassee in der

Risikoabschitzung eine Rolle spielen.

Auch Wirkungen von Erdbebenereig-

nissen werden beriicksichtigt.

Die Vollzugsbehorde priift die einge-

reichte Risikoermittlung anhand von

Beurteilungskriterien des BAFU auf

ihre Tragbarkeit:

- Tragbar ist z.B. das Risiko eines Sach-
schadens mit einem Ausmass von
mehr als 500 Mio. Schweizer Fran-
ken wie in Pirbright (siche oben),
wenn dessen Eintretenswahrschein-
lichkeit (pro Betrieb und pro Jahr)
kleiner ist als 1 mal 10-°.

— Im Ubergangsbereich liegt die Eintre-
tenswahrscheinlichkeit fiir den oben
erwihnten Sachschaden zwischen 1
mal 10-° und 1 mal 10-7. In diesem
Bereich werden die Schutzbediirf-
nisse von Bevolkerung und Umwelt
gegeniiber privaten und 6ffentlichen
Interessen an einer Anlage abgewo-
gen und gegebenenfalls zusitzliche
Sicherheitsmassnahmen verfiigt.

- Nicht tragbar wire der erwihnte
Sachschaden, wenn dessen Eintre-

tenswahrscheinlichkeit grosser als
1 mal 10-7 ist. Wenn also in 10 Mio.
Jahren ein Schadenausmass von 500
Mio. Franken mehr als einmal auf-
treten kann, muss die Vollzugsbe-
horde, das Risiko fiir die Bevolke-
rung und die Umwelt als nicht trag-
bar beurteilen und vom Inhaber Be-
triebseinschrankungen  verlangen

bzw. ein Betriebsverbot verfiigen.

Im Kanton Bern wurden zwei Betriebe
mit Tatigkeiten der Risikoklasse 4, das
Institut fiir Viruskrankheiten und Im-
munprophylaxe in Mittelhdusern und

THEME

das Sicherheitslabor Spiez, einem Ri-
sikoermittlungsverfahren gemiss StFV
unterzogen. Fiir beide Betriebe kann
das Risiko als tragbar beurteilt werden.

Korrespondenz:

Dr. Hans-Peter Buhler
Kantonales Laboratorium Bern
Abteilung Umweltsicherheit
Muesmattstrasse 19, 3012 Bern
Tel. 031 633 11 41

Fax 031 633 11 98
hanspeter.buehler@gef.be.ch
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