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Stellungnahme der ZKBS
zu sicherheitstechnischen Anforderungen an Kafigwec hselstationen

in gentechnischen Anlagen der Stufen 1 bis 4

1. Vorwort

In gentechnischen Anlagen der Stufen 2 bis 4, in denen mit infizierten Kleintiermodellen
gearbeitet wird, ist ein geeignetes Verfahren zum Umsetzen der Versuchstiere beim
Kafigwechsel notwendig. Bereits in der Stufe 1 kénnten im Rahmen des Arbeitsschutzes,
aufgrund des allergenen Potentials des Kafigstreus, geeignete SicherheitsmalRinahmen
angezeigt sein.

Laut Anhang Il und V GenTSV besteht bereits ab der Stufe 1 ein Aerosolvermeidungsgebot,
das im Anhang Ill dahingehend prazisiert wird, dass bei Arbeiten mit gentechnisch
veranderten Organismen der Risikogruppe 1 mit sensibilisierenden oder toxischen
Wirkungen entsprechende MalRnahmen zu treffen sind, die eine Exposition der Beschaftigten
minimieren. Ab der Stufe 2 muss sichergestellt werden, dass auftretende Aerosole nicht in
den Arbeitsbereich gelangen dirfen. Dies kann durch die Verwendung einer
Sicherheitswerkbank oder eines Abzuges mit HEPA-Filterung erreicht werden. Fir die Stufe
3 wird diesbezlglich eine mikrobiologische Sicherheitswerkbank der Klasse 1 oder 2
angegeben und fiur die Stufe 4 eine geschlossene mikrobiologische Sicherheitswerkbank der
Klasse 3, falls nicht mit fremdbelifteten Vollschutzanziigen gearbeitet wird.

Die ZKBS wurde um eine Stellungnahme zu den notwendigen Anforderungen an
Kafigwechselstationen fir Kleintierkafige in gentechnischen Anlagen der Stufen 1 bis 4
gebeten.

2. Beschreibung der verschiedenen Bauarten von Kafi ~ gwechselstationen

Es befinden sich zahlreiche Werkbanke unterschiedlicher Bauart, die als
Kafigwechselstationen verwendet werden, auf dem Markt. Nachstehend sind einige Beispiele
fur die verschiedenen Ausfihrungen aufgefuhrt.

* Allseitig offene Werkbénke

» Zweiseitig offene Werkbanke

* Werkb&nke mit einer Arbeits6ffnung

» Mikrobiologische Sicherheitswerkbéanke der Klassen 1 und 2

» Geschlossene mikrobiologische Sicherheitswerkbanke der Klasse 3/ Isolatoren

Bei den ersten drei Ausfilhrungen kénnen zudem Werkbanke mit Luftstrémung nach innen
oder nach auf3en in Richtung des Anwenders gerichtet vorkommen. Bei letztgenannten
handelt es sich um reine Produktschutz-Werkbanke, und diese sind nicht geeignet fir den
Einsatz als Kafigwechselstation.
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3. Sicherheitstechnische Aspekte

Die Gewahrleistung der Betriebssicherheit der Werkbanke, insbesondere der mechanischen
und elektrischen Anlagen, der Larmpegel und die Ergonomie sind nicht Gegenstand dieser
Stellungnahme.

Nachfolgend werden Empfehlungen beziglich des notwendigen Personenschutzes der
Werkbanke abgegeben. Dieser Personenschutz resultiert aus dem Partikel-
Ruckhaltevermdgen der Abluftfilter und insbesondere an der jeweiligen nach innen
gerichteten Luftstromung an der Arbeits6ffnung.

3.1 Ruckhaltevermdgen an der Arbeitsoffnung

Fiar mikrobiologische Sicherheitswerkbénke als Standardgerate wird eine so genannte
Typprufung (DIN EN 12469 Tabelle 5) verlangt. Damit sind in der Regel die Anforderungen
fur Produktserien gemeint. Anhand von zwei ausgewiesenen und anerkannten Tests
(mikrobiologisches Prifverfahren und KJ-Test) wird das Ruickhaltevermbgen an der
Arbeitsoffnung bei mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken bestimmt. Beide Testverfahren
entsprechen den anerkannten Regeln der Technik. Sie beruhen auf einem Vergleich von
Konzentrationen der im Innenraum der Werkbank freigesetzten Aerosole mit den
Konzentrationen der entwichenen Aerosole. Das Verhdltnis wird quantitativ bestimmt und
das Ruckhaltevermégen errechnet.

Beide Tests verlangen die exakte Einhaltung der vorgegebenen Messanordnung, da
andernfalls erhebliche Abweichungen bei den Messergebnissen zu erwarten sind.

Die mikrobiologische Prifmethode ist fir Typpriufungen die Methode der Wahl. Sie erfordert
jedoch in der Regel ein Priflabor. Ist der Nachweis der Wirksamkeit geglickt, dann kann
zuklnftig mit Hilfe des KJ-Testes das Ruckhaltevermbgen der Gerdate am Aufstellungsort
bestimmt werden.

Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass beide Prifmethoden fir mikrobiologische
Sicherheitswerkbéanke optimiert wurden.

Prinzipiell waren auch andere Prifverfahren geeignet und winschenswert, wenn diese ihre
Leistungsfahigkeit durch Vergleich mit der mikrobiologischen Methode erbracht haben (BGI
863 Kap.7.6.2 Andere Priifverfahren). Das Penetrationsverfahren, das zur Uberprifung
lGftungstechnischer Einrichtungen in Reinrdaumen nach 1SO/DIS 14644-3:2002 angewandt
wird, hat in der Vergangenheit keine Gleichwertigkeit gezeigt.

Bei Abziigen erfolgt die Prifung des Rickhaltevermégens gemaf den Vorgaben der DIN EN
14175 mittels des Spirgases Schwefelhexafluorid.

3.2 Ruckhaltevermdgen der Abluftfilter

Bezlglich der Filterqualitat spiegelt bei virologischen Arbeiten ein H14-Abluftfilter den Stand
der Technik wider. Diese High Efficiency-Particulate Airfilte r der Klasse H14 nach DIN EN
1822 halten mindestens 99,995% aller Partikel zurtick. H13-Filter besitzen dagegen zwar in
der Regel brandschutztechnisch eine hdhere Feuerbestandigkeit gegeniber H14-Filtern,
aber gerade im GroRRenbereich der Viren, der bei ca. 0,02-0,3 ym liegt, weisen diese Filter
ihre grofdten Unterschiede beziglich des Abscheidegrades auf.
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Bei allen anderen gentechnischen Arbeiten ist ein H13-Filter ausreichend, da dabei die
Unterschiede des Abscheidegrades zu H14-Filtern vernachlassigbar sind. H15- und ULPA-
Filter sind nattrlich fur alle Bereiche ebenfalls geeignet.

Neben der Uberprifung des vorgeschriebenen Riickhaltevermdgens des Hauptfilters
(Filterdichtsitz- und Leckageprifung) , wie unter Punkt 3.1 fur Arbeits6ffnungen beschrieben,
hat dessen Schutz vor mechanischer Beschadigung und Verschittungen, insbesondere bei
modernen Geraten mit 3-Filtersystem, besondere Bedeutung und ist mit geeigneten
Vorrichtungen zu gewahrleisten. Aufgrund der zu erwartenden hohen Staubbelastung ist die
Verwendung eines Vorfilters fur eine Verlangerung der Standzeiten empfehlenswert. Zudem
ist ein kontaminationsarmer Wechsel von belasteten Filtern und des Tierstreus zu
gewabhrleisten.

4. Bewertung

4.1 Anforderungen an Kafigwechselstationen bei gent  echnischen Arbeiten der Stufe 1

Bei gentechnischen Arbeiten der Stufe 1 mit Tieren sind keine schadlichen Auswirkungen auf
die Rechtsguter nach 8§ 1 Nr.1 Gentechnikgesetz zu erwarten.

Beim Umgang mit den Tierkafigen wird auf die SicherheitsmafRnahmen im Anhang V Stufe 1
GenTSV verwiesen.

Aufgrund des allergenen Potentials von Tierstreu ist eine Minderung der beim Kafigwechsel
auftretenden Aerosole durch technische Sicherheitsmaf3nahmen zu empfehlen.

Die unter Punkt 3.1 aufgefuhrten Testverfahren fur mikrobiologische Sicherheitswerkbanke
und Abzlge sind fur den Nachweis des Rickhaltevermdgens durchaus geeignet, aber nicht
zwingend notwendig. So kénnen auch andere Testverfahren, die eine deutliche Minderung
der Allergenkonzentration nachweisen, fir die Wirksamkeitsbeurteilung herangezogen
werden (z.B. Allergen-Containment-Test (mouse/rat urinary protein-MUP/RUP)).

Alternativ kann, insbesondere bei einer geringen Anzahl von Kafigwechselvorgéngen oder
wenn technische SicherheitsmalRnahmen nicht zur Verfliigung stehen, geeignete personliche
Schutzausristung verwendet werden.

4.2 Anforderungen an Kafigwechselstationen bei gent  echnischen Arbeiten der Stufe 2

Es muss sichergestellt werden, dass auftretende Aerosole beim Kéafigwechsel von infizierten
Tieren nicht in den Arbeitsbereich gelangen. Dazu mussen die Kafigwechselstationen an
ihrerfihnren  Arbeitsoffnung(en) den Nachweis einer vergleichbaren Leistung des
Ruckhaltevermogens einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank gemal DIN EN 12469
oder mit einem Abzug, geman DIN 14175 Teil 1 bis 3, erbringen.

Geeignete Kafigwechselstationen mit mehreren oder groReren Arbeitséffnungen sind dabei
denkbar, wenn dies luftungstechnisch kompensiert werden kann. Bei hoheren
Lufteintrittsgeschwindigkeiten ist allerdings die laminare Stromung gefahrdet und durch
Visualisierung zu Uberprufen.

4.3 Anforderungen an Kafigwechselstationen bei gent  echnischen Arbeiten der Stufe 3
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Es muss sichergestellt werden, dass auftretende Aerosole beim Kéafigwechsel von infizierten
Tieren nicht in den Arbeitsbereich gelangen, und die Verwendung von mikrobiologischen
Sicherheitswerkbéanken ist dabei vorgeschrieben. Weichen Kafigwechselstationen aufgrund
der GrolRe oder Anzahl der Arbeits6ffnungen von den Kriterien einer mikrobiologischen
Sicherheitswerkbank gemafld DIN EN 12469 ab, ist der Nachweis der Gleichwertigkeit
samtlicher Schutzfunktionen, insbesondere des Riulckhaltevermégens an der/den
Arbeitsoffnung(en) zu erbringen.

Geeignete Kafigwechselstationen mit mehreren oder groReren Arbeits6ffnungen sind auch
hier denkbar, wenn dies llftungstechnisch kompensiert werden kann. Bei hoheren
Lufteintrittsgeschwindigkeiten ist allerdings die laminare Stromung ebenfalls geféahrdet und
durch Visualisierung zu tberprifen.

4.4 Anforderungen an Kafigwechselstationen bei gent  echnischen Arbeiten der Stufe 4

Falls nicht mit fremdbelifteten Vollschutzanziigen gearbeitet wird, ist eine geschlossene
mikrobiologische Sicherheitswerkbank der Klasse 3 oder ein vergleichbarer im Unterdruck
betriebener Isolator als Kafigwechselstation zu verwenden. Die Abluft ist Gber zwei in Reihe
geschaltete HEPA-Filter nach auf3en zu flhren, und die Zuluft ist mit einem HEPA-Filter zu
behandeln.

Falls mit fremdbellifteten Vollschutzanziigen gearbeitet wird, ist eine Kafigwechselstation
gemal Punkt 4.2 ausreichend.

Hinweise:

Ab der Stufe 2 missen die Kafigwechselstationen bei eventuellen Betriebsstérungen in einen
gefahrlosen Zustand durch unmittelbares VerschlieBen der Arbeitséffnungen gebracht
werden kénnen.

Diese Stellungnahme ist gemdR 8 5 GenTG unter Beteiligung des Expertenkreises
Labortechnik (ELATEC) des Ausschuss fir biologische Arbeitsstoffe (ABAS) erstellt worden.

Literatur

Stellungnahme der ZKBS =zur Entsorgung der nachgeschalteten HEPA-Filter aus einer
mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse 2 in einer gentechnischen Anlage der Stufe 3, Az.:
6790-07-47 vom 6. Mai 2008

Stellungnahme der ZKBS zur Beurteilung der Gleichwertigkeit des WIBObarrier vertical plus-Systems
zu einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank der Klasse 2, Az.: 6790-07-0037 vom 13.01.2006

TRBA/TRGS 406; Sensibilisierende Stoffe fir die Atemwege; Ausgabe: Juni 2008

BAFU, BAG; Richtlinie zum Einsatz einer MSW beim Umgang mit humanpathogenen
Mikroorganismen; Bern; 2009

Arbeitskreis Kafigaufbereitung. (AK KAB); Kéafigaufbereitung in der Tierhaltung; 1. Ausgabe 2006

Seite 4 von 4



