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Stellungnahme der ZKBS
zur Entsorgung der nachgeschalteten HEPA-Filter
aus einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse Il

in einer gentechnischen Anlage der Sicherheitsstufe 3

Allgemeines

Bezuglich der Bauart werden drei unterschiedliche Klassen von mikrobiologischen Sicherheits-
werkbanken (MSW) unterschieden. MSW der Klasse | dienen ausschlief3lich dem Personen-
schutz und reduzieren den Austritt von Aerosolen aus dem Arbeitsraum auf das geringstmdg-
liche Mal3. Bei MSW der Klassen Il und Il ist zusatzlich ein Produkt- und Verschleppungs-
schutz gegeben, wobei MSW der Klasse Il ein geschlossenes System mit Unterdruckbetrieb
darstellen. Fir MSW der Klasse Il (MSW II) wurden zwei verschiedene Filtersysteme entwi-
ckelt, die nachfolgend beschrieben werden.

Aufbau und Funktionsweise der Filter-Systeme

Konventionelle MSW |l besitzen ein 2-Filter-System, d. h. sie sind mit zwei High Efficiency
Particulate Air-Filtern (HEPA-Filtern) ausgestattet. Diese HEPA-Filter der Klasse H14 nach
DIN EN 1822 [1] weisen einen Abscheidegrad von mind. 99,995 % auf und sind so angeordnet,
dass ein Filter die Abluft der MSW filtriert und der andere die Luft, die in den Arbeitsraum
zurtickgegeben wird. Bei MSW Il mit einem 3-Filter-System ist ein zusatzlicher H14 HEPA-
Filter in der Nahe des Arbeitsraums integriert (sieche Abb. 1).

Dieser dritte HEPA-Filter (siehe Abb. 1 Nr. 5) fungiert dadurch als Hauptfilter und reinigt sowohl
die Ab- als auch die Umluft. Der nachgeschaltete Abluftfilter (siehe Abb. 1 Nr. 1) gewahrleistet
lediglich eine Redundanz der Abluftfiltration, wahrend der Umluftfilter (siehe Abb. 1 Nr. 2) eine
partikelarme laminare Luftzufuhr zum Arbeitsraum sicherstellt.

3-Filter-Systeme durfen nicht mit 2-Filter-Systemen verwechselt werden, die Uber einen vor-
geschalteten Grob- oder Feinstaubfilter verfiigen. Diese Vorfilter entfernen lediglich groliere
Partikel aus der zu reinigenden Luft und erhéhen so die Standzeit der HEPA-Filter.
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Sicherheitstechnische Aspekte

Das 3-Filter-System minimiert den kontaminierten Bereich der MSW Il, indem durch den vor-
geschalteten Haupffilter die nachfolgenden Luftschachte, der Ventilatorbereich sowie der Ab-
und der Umluftfilter nur mit bereits HEPA-gefilterter Luft beaufschlagt werden. Dies ist insbe-
sondere bei Wartungs- und Reparaturarbeiten in diesen Bereichen von Vorteil, da so eine
Exposition des Wartungspersonals vermieden wird.

Durch die Lage des Hauptfilters ist es méglich, einen kontaminationsarmen Filterwechsel wah-
rend des laufenden Betriebes der MSW Il durchzuflihren. Dies setzt jedoch eine vorherige
Oberflachendesinfektion des Arbeitsraums voraus.

Der Hauptffilter hat durch eine zumeist segmentierte Ausflhrung relativ geringe Abmessungen,
die eine nachfolgende Sterilisation des ausgebauten Filters in durchschnittlich dimensionierten
Laborautoklaven erlaubt.

Aufgrund der unmittelbaren Nahe zum Arbeitsraum hat der Schutz des Hauptfilters vor me-
chanischer Beschadigung und Verschittungen besondere Bedeutung und ist mit geeigneten
Vorrichtungen zu gewahrleisten. Dariiber hinaus ist die Uberpriifung des vorgeschriebenen
Abscheidegrads des Hauptffilters (Prifung des Dichtsitzes und der Leckagefreiheit [2]) wichtig.

A

Il kontaminierte Luft
M reine Luft

kontaminierte Bereiche

Abb. 1: Schematische Darstellung der Luftfiihrung in mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken
der Klasse Il. Bei einer MSW Il mit 2-Filter-System (A) wird Raumluft (inflow, (5)) tber die offene Vor-
derseite des Arbeitsraums angesaugt. Ein Teil der Luft wird vom Ventilator (2) Gber den Umluftfilter (3)
geleitet und als laminare Fallstrémung (downflow, (4)) wieder in den Arbeitsraum der MSW |l zurtickge-
fuhrt. Die Ubrige Luft wird zum Abluftfilter (1) transportiert und Uber diesen an die umgebende Raumluft
abgegeben. Demgegeniber sind MSW II mit 3-Filter-System (B) zusatzlich mit einem Hauptfilter (6)
ausgestattet, der sich in unmittelbarer Nahe des Arbeitsraums befindet und die Luft aus dem Arbeits-
raum reinigt, bevor sie zum Ventilator gelangt.
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Empfehlung

Aufgrund des vorgeschalteten Haupffilters ist bei MSW I mit 3-Filter-System nicht von einer
Kontamination des Abluftfilters auszugehen. Zudem ist beim Umluftfilter allenfalls von einer
oberflachlichen, arbeitsraumseitigen Kontamination durch Aerosole auszugehen.

Gemal Anlage 2 A Sicherheitsstufe 2 Abschnitt a Nr. 6 GenTSV muss die Abluft von MSW
durch einen Hochleistungsschwebstofffilter gefiihrt oder durch ein anderes gepriiftes Verfah-
ren keimfrei gemacht werden. Die gentechnikrechtliche Forderung der Abluftbehandlung wird
bereits durch den Hauptffilter (H14 HEPA-Filter) erflllt, sodass die nachgeschalteten Ab- und
Umluftfilter als zusatzliche, tUber die Forderungen der GenTSV hinausgehende Sicherheits-
maflnahme zu betrachten sind.

Aus Vorsorgegriinden und um moglichen Oberflachenkontaminationen des Umluftfilters ent-
gegenzuwirken, wird jedoch eine Begasung der MSW Il vor dem Ausbau der Ab- und Umluft-
filter empfohlen.

Gemal § 26 Abs. 1 GenTSV ist fester Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 3 durchgefiihrt werden, zu sterilisieren. Diese Forderung zielt darauf ab,
dass keine gentechnisch veranderten Organismen der Risikogruppe 3 in die Umwelt gelangen.
Gemal § 2 Abs. 2 GenTSV kann von bestimmten SicherheitsmalRnahmen abgesehen werden,
wenn der Schutz der Rechtsguter nach § 1 Nr. 1 GenTG auch ohne diese Malinhahmen oder
auf andere Weise gewahrleistet ist. Da durch den vorhandenen Haupffilter nicht davon auszu-
gehen ist, dass der Ab- und der Umluftfilter mit gentechnisch veranderten Organismen konta-
miniert sind, ist keine Sterilisation dieser beiden Filter erforderlich.

Hinweis:

Die obige Empfehlung setzt ein einwandfreies Funktionieren des Haupffilters voraus. Bei et-
waigen Beschadigungen oder anderweitiger Beeintrachtigung des Abscheidegrads des Haupt-
filters sind die nachgeschalteten Ab- und Umluftfilter zu sterilisieren.
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