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TEYS = TS = TS = MEMS - MES

Proben im Paragraphendschungel

Versand und Transport diagnostischer Proben
17. ADR-Anderungs-Verordnung 2005

Die zunehmende Kooperation von Laboratorien und die steigende Zentralisierungstendenz fiihren dazu,
dass immer hdufiger Untersuchungsmaterial (iber weite Strecken transportiert werden muss. Es gehért
zum Standard jeden Labors, alles zu beriicksichtigen, was Einfluss auf die Probenqualitdt hat. Die
Beriicksichtigung der rechtlichen Rahmenbedingungen jedoch ist sicherlich noch nicht iiberall Labor-
standard geworden. Ursdchlich hierflir ist neben der Vielzahl der Vorschriften auch deren dauernde
Uberarbeitung, die es jedem Labor schwer machen, immer in Kenntnis des aktuellen Standes der beste-
henden Vorschriften zu bleiben.

In dieser Ubersicht soll die rechtliche Seite des Probentransports ndher beleuchtet werden. Dabei wer-
den Regelungen, die nur fiir den Transport per Flugzeug, Schiff oder Bahn gelten, der Ubersichtlichkeit
wegen nicht ndher dargestellt. In der Praxis werden Proben mit Fahrern oder Taxis (iber die Stral3e trans-
portiert oder es werden Logistikunternehmen (Post, Paketdienste) beauftragt. Auch dabei sind umfang-

reiche Rechtsvorschriften zu beachten.

Rechtsvorschriften:
Eine zentrale Rolle spielt
dabei das ADR
(Accord Européan Relatif
au Transport International des
Marchandises Dangereuses
par Route)
= Europdisches
Ubereinkommen
iiber die internationale
Befoérderung gefahrlicher
Giter auf der StraBe

Das bereits seit 1957 bestehende
Abkommen wird alle zwei Jahre
Uberarbeitet. Dabei werden alle
Anderungen der UN-Modellvor-
schrift 1:1 Gbernommen, die je-
weils zwei Jahre vorher vom UN-
Sub-Committee of Experts on
the Tansport of Dangerous
Goods (SCTDG) beschlossen

worden sind. Durch die Richtlinie
94/55/EG haben sich alle Staa-
ten der Europdischen Union ver-
pflichtet, fir alle nationalen und
internationalen Gefahrgutbefor-
derungen grundséatzlich nur noch
das ADR anzuwenden.

Die 17. ADR-Anderungsver-
ordnung vom 14. 09. 2004
[1, 2] ist somit die
deutsche Ausgabe einer
europdische Fassung der
UN-Vorschriften aus dem
Jahr 2003 und seit dem
01. Januar 2005
deutsches Recht.
GemiB einer Ubergangsvor-
schrift kann Gefahrgut bis
zum 30. 06. 2005 aber noch
nach der alten Vorschrift
transportiert werden.

Grundlage fur die Beurteilung
von klinischem Untersuchungs-
gut als Gefahrstoff beim Trans-
port sind dessen gesundheitsge-
fahrdende Eigenschaften. Die
Einteilung der Krankheitserreger
in finf WHO-Risikogruppen (1,
2, 3, 3** und 4) war bis zum
31.12.2004 Grundlage fur das
ADR, da diese Einteilung im
Anhang Ill der Richtlinie
90/678/EWG Ubernommen
wurde. Auch bei der Neufassung
dieser Richtlinie (Richtlinie
2000/54/EG) wurden diese
WHO-Risikogruppen weiter ge-
fahrt. Weil aber diese Risiko-
gruppen definiert wurden, um
die Gefdhrdung am Arbeitsplatz
beim Umgang mit Krankheitser-
regern klassifizieren zu kénnen,
ist diese Einteilung zwar immer
noch Grundlage etwa der Bio-
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stoffverordnung, aber zukinftig
nicht mehr Grundlage des ADR.

Fiir den Probentransport gilt
jetzt die Einteilung in die
beiden Kategorien A und B
des ADR.

Die Kategorie A umfasst human-
pathogene mikrobiologische
Stoffe, die im normalen Labor
praktisch nie vorkommen und
tierpathogene mikrobiologische
Stoffe, die ebenfalls im Kranken-
hauslabor ohne Bedeutung sind
(s. Tab. 1 und 2, Seite 4/5). Die-
se Kategorie A enthélt damit alle
Erreger der WHO-Risikogruppen
3 und 4 sowie Stammkulturen
der WHO-Risikogruppe 3**.
Sind es humanpathogene Erre-
ger (Tab. 1), so werden sie in der
UN-Vorschrift mit der Nummer
2814 klassifiziert; sind sie tierpa-
thogen (Tab. 2), so werden sie
mit der UN-Nummer 2900 be-
zeichnet.

Neue ansteckungsgefihrdende,
humanpathogene Erreger sind
nur dann der Kategorie A zuzu-
ordnen, wenn ihr Gefdhrdungs-
grad den dort gelisteten Erregern
entspricht. Viele der Erreger, die
in der Kategorie A gelistet sind,
enthalten die Anmerkung ,nur
Kulturen, so dass diagnostische
Proben, die diese Erreger enthal-
ten oder enthalten kénnen, nicht
unter die Kategorie A fallen.

Nach der Definition des Ab-
schnittes 2.2.62.1.3 Abs. 2 fallen
Kulturen, die fir diagnostische
Zwecke versendet werden, nicht
unter die Kategorie A. Diese Dif-
ferenzierung wird es nur bis
2007 geben, da sie in der UN-

Vorschrift 2005 schon wieder
gestrichen wurde. Ab 2007 fal-
len alle Kulturen von Erregern
der Kategorie B auch unter die
Kategorie B (keine Hoherstufung
in Kategorie A).

Transport von Proben der
Kategorie A

Sollte ein Transport von Proben
der Kategorie A erforderlich sein,
so muss er gemaB UN-Nr. 2814
erfolgen (bei tierpathogenen Er-
regern gemal UN-Nr. 2900) und
die Verpackung der unverander-
ten Anweisung P 620 entspre-
chen.

Laboratorien, die Erreger der Ka-
tegorie A diagnostizieren, be-
notigen eine Erlaubnis nach dem
Infektionsschutzgesetz, bei des-
sen Erteilung auch die Frage der
Probenbeschaffung abgeklart
wird. Im Rahmen dieser Darstel-
lung wird deshalb auf die Be-
sprechung von Einzelheiten hier-
zu verzichtet. Sollte eine diagno-
stische Probe eines Patienten
versendet werden missen, bei
dem der Verdacht besteht, er
wdre an einem Erreger der Tabel-
le 1 erkrankt, der nicht mit dem
Zusatz ,nur Kulturen" gekenn-
zeichnet ist, so ist immer eine
Kontaktaufnahme mit dem Emp-
fangerlabor erforderlich, das die
Untersuchungen durchfohren
soll, bevor die Probe entnommen
wird. Dabei kénnen die Art des
Untersuchungsmateriales und
der Probentransport im Einzelfall
abgeklart werden.

Die Kategorie B gilt fiir alle Stof-
fe, die nicht in der Kategorie A
aufgefiihrt sind. Dies sind die Er-

reger der WHO-Risikogruppen 2
und 3**. lThnen wird in der UN-
Vorschrift die Nummer 3373 zu-
geordnet. Erreger der WHO-RI-
sikogruppe 1 unterliegen nicht
dem ADR.

Transport von Proben der
Kategorie B

In der Regel werden von klini-
schen Laboratorien Proben der
Kategorie verschickt.

Zum Transport von Proben
der Kategorie B nach
UN 3373
sollte der Aufdruck
~Diagnostische Proben” oder
«Klinische Proben”
und muss
das UN-Zeichen 3373
(auf Spitze stehendes
Quadrat mit der
Nummer 3373)
vermerkt sein.

GemadlR einer Empfehlung des
RKI sind alle Laborproben als po-
tenziell infektids zu bezeichnen
und wiirden damit der UN-Ziffer
3373 unterliegen.

Transport von Abféllen

Die Abfélle fur alle Kulturen der
Kategorie A und Kulturen an-
steckungsgefahrlicher Stoffe der
Kategorie B sind den Ziffern UN
2814 bzw. 2900 zugeordnet. Al-
le anderen Abfélle unterliegen
der UN-Ziffer 3291. Die neue
Regelung stellt klar, dass fiir Ab-
falle von Patienten mit bekann-
ter HIV-Infektion nicht die UN
2814 gilt.

Da die Biostoffverordnung und
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Tabelle 1 Humanpathogene Erreger der Kategorie A, die unter die WHO-Klasse 2814 fallen

Bacillus anthracis (nur Kulturen)
Brucella abortus (nur Kulturen)
Brucella melitensis (nur Kulturen)
Brucella suis (nur Kulturen)

Burkholderia mallei - Pseudomonas mallei -
Rotz (nur Kulturen)

Burkholderia pseudomallei - Pseudomonas
pseudomallei (nur Kulturen)

Chlamydia psittaci avidre Stimme (nur Kulturen)
Clostridium botulinum (nur Kulturen)
Coccidioides immitis (nur Kulturen)

Coxiella burnetii (nur Kulturen)

Virus des himorrhagischen Krim-Kongo-Fiebers
Dengue-Virus (nur Kulturen)

Virus der 6stlichen Pferde-Encephalitis
(nur Kulturen)

Escherichia coli, verotoxigen (nur Kulturen)
Ebola-Virus

Flexal-Virus

Francisella tularensis (nur Kulturen)
Guanarito-Virus

Hantaan-Virus

Hanta-Viren, die das Hanta-Virus-Lungensyndrom
hervorrufen

Hendra-Virus
Hepatitis-B-Virus (nur Kulturen)

Herpes-B-Virus (nur Kulturen)
humanes Immundefizienz-Virus (nur Kulturen)

hoch pathogenes Vogelgrippe-Virus (nur Kulturen)
japanisches Encephalitis-Virus (nur Kulturen)
Junin-Virus

Kyasanur-Waldkrankheit-Virus

Lassa-Virus

Machupo-Virus

Marburg-Virus

Affenpocken-Virus

Mycobacterium tuberculosis (nur Kulturen)
Nipah-Virus

Virus des himorrhagischen Omsk-Fiebers
Polio-Virus (nur Kulturen)

Tollwut-Virus

Rickettsia prowazekii (nur Kulturen)
Rickettsia rickettsii (nur Kulturen)
Rifttal-Fiebervirus

Virus der russischen Friihsommer-Encephalitis
(nur Kulturen)

Sabia-Virus

Shigella dysenteriae type 1 (nur Kulturen)
Zecken-Encephalitis-Virus (nur Kulturen)
Pocken-Virus

Virus der Venezuela-Pferde-Encephalitis
West-Nil-Virus (nur Kulturen)
Gelbfieber-Virus (nur Kulturen)

Yersinia pestis (nur Kulturen)
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Tabelle 2 Tierpathogene Erreger der Kategorie A, die unter die WHO-Klasse 2900 fallen

Virus der afrikanischen Pferdepest

Avidres Paramyxo-Virus Typ 1 -
Virus der Newcastle-Krankheit

Blauzungen-Virus
Klassisches Schweinefieber-Virus
Maul- und Klauenseuche-Virus

Lumpy skin disease virus

Virus des afrikanischen Schweinefiebers

Mycoplasma mycoides -
infektiose bovine Pleuropneumonie

Kleinwiederkauer-Pest-Virus
Rinderpest-Virus

Schafpocken-Virus

Ziegenpocken-Virus

Virus der vestikularen Schweinekrankheit

Vesicular stomatitis-Virus

@ Fortsetzung von Seite 3

die Technischen Regeln fiir den
Umgang mit Biologischen
Arbeitsstoffen (z.B. TRBA 100)
jedoch verlangen, dass Kulturen
ansteckungsgefahrlicher Stoffe
der Kategorie B autoklaviert wer-
den mussen, sind diese autokla-
vierten Abfalle kein Gefahrgut
mehr [3]. Die Transportvorschrift
fur Abfalle dirfte in der Praxis
somit ohne Bedeutung sein, da
durch die Regelungen der TRBA
die Zentralisierung der Autokla-
vierung von Abfallen nach Trans-
port Uber die Strale praktisch
unmoglich gemacht wird.

Sichere Verpackung
gewadhrleistet
sicheren Transport

In der 17. ADR-Anderungsver-
ordnung (ADRANAV) ist die Ver-
packungsanweisung P 650 mit
aufgefiihrt und neu gefasst. Sie
regelt die Verpackung von Pro-
ben fir den Versand nach Kate-

gorie B oder UN 3373. Die neue
P 650 beinhaltet keine Mengen-
begrenzung mehr fir das
PriméargefaR.

Die Anweisung P 650 beschreibt
folgendes:

e Primdrgefall (z.B. Vacuette,
Monovette, Glas- oder Kunst-
stoffrohrchen),

e Sekundarverpackung (z.B.
auslaufsicheres, bruchfestes
GefaB mit saugfahiger Einlage,
die den gesamten Inhalt auf-
nehmen kann) und

e AuRenverpackung (z.B. Karton
oder wattierter Umschlag).

Es dirfen auch mehrere Primar-
gefdle in eine Sekundarver-
packung kommen, wenn sicher-
gestellt ist, dass diese sich nicht
gegenseitig berlhren kdnnen.
Die entsprechenden Verpackun-
gen bendtigen keine Bauartpri-
fung oder Zulassung. Sie miissen
aber eine Fallprifung gemaR

dem ADR 6.3.2.5 bestehen (Fall-
hohe 1,2 m).

Die Angabe einer MindestgroBe
fur die kleinste Abmessung der
AuBenverpackung gemal P 650
ist irrtimlich in das ADR geraten,
obwohl diese Vorschrift nur bei
der Verpackungsvorschrift P 620
besteht. In der Praxis wird diese
Anweisung deshalb (z. B. Post)
ignoriert.

Der Aufdruck , Diagnostische
Probe" oder , Klinische Probe"
kann entfallen, wenn das UN-
Zeichen auf der Verpackung
steht. Diese Beschrankung auf
die UN-Nummer wird aber ab
2007 aller Voraussicht nach wie-
der riickgdngig gemacht. Enthalt
das Versandstlick Trockeneis, so
ist dies auf der Verpackung zu-
satzlich zu vermerken.

Transporte der Kategorie B un-
terliegen gemaR der Sondervor-
schrift 319 des ADR keiner wei-
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teren Vorschrift des ADR, wenn
sie gemafR der Verpackungsan-
weisung P 650 verpackt sind.
Geeignete Verpackungsmateria-
lien sind im Handel erhaltlich.

Die Verpackungsanweisung
P 620 unterscheidet sich von der
Anweisung P 650 im wesentli-
chen darin, dass das Ver-
packungsmaterial einer Bauart-
prifung unterworfen ist und far
den Zweck des Probenversandes
vom Bundesamt fiir Materialfor-
schung und -prifung (BAM) zu-
gelassen sein muss. Es wird nur
fir den Transport von Proben
der Kategorie A benétigt.

Postversand
ist nur von untergeordneter
Bedeutung

Der Postversand ist wie bisher
geregelt; d. h. nur Proben bis Ri-
sikogruppe 2 nach WHO konnen
mit P 650 postalisch als Maxi-
brief (Mindestmall 140 mm/90
mm, max. L+B+H < 900 mm)
versandt werden. Da Hepatitis-
Viren, HIV, Mykobakterium tu-
berculosis, Salmonella typhii,
Corynebacterium sp. und vieles
mehr gemdB EU-Richtlinie
2000/54/EG nicht zur Risiko-
gruppe 2 gehdren, sondern
héheren Risikogruppen zugeord-
net sind, ist Post-Versandweg in
der Praxis von geringer Bedeu-
tung. Labors, die ihre Spezial-
analytik in gréRere Zentren wei-
terleiten wollen, oder niederge-
lassene Arzte werden selten un-
terschiedliche Versandwege, die
vom Infektionsstatus der Patien-
ten abhédngen, organisieren kon-
nen oder wollen. Da gerade die
Weiterleitung bakteriologischer

Untersuchungsmaterialien fir
kleinere Labors unverzichtbar ist,
mussen diese von der Post unab-
hangige Versandwege zur Verfi-
gung haben.

Im Gegensatz zur Post haben die
Paketdienste zumeist keine Uber
das ADR hinaus gehenden Vor-
schriften.

Verantwortlich fiir die
Einhaltung der gefahrgut-
rechtlichen Bestimmungen

ist grundsatzlich
der Absender.

Die Mitarbeiter, die die
Proben verpacken,
beschriften, versenden
und transportieren
sind in regelmaBigen
Abstinden zu schulen.

Gefahrgutbeauftragter

Der Gefahrgutbeauftragte ist
zwar eine direkte Folge des ADR,
wird aber gesondert durch die
Gefahrgutbeauftragtenverord-
nung (GbV) definiert. Nach § 1b
ist ein Unternehmen von der Be-
stellung eines Gefahrgutbeauf-
tragten befreit, wenn es weniger
als 50 Tonnen gefahrlicher Giter
jahrlich transportiert oder wenn
es gefdhrliche Guter nur emp-
fangt. Unklar ist gegenwartig, ob
nicht auch diejenigen, die aus-
schlieRlich Giter der Kategorie B
transportieren, auch dann von
der Bestellungspflicht befreit
sind, wenn sie mehr als 50 Ton-
nen jahrlich transportieren, da
hier der § 1b der GbV im Wider-
spruch zur oben genannten Son-
dervorschrift 319 des ADR steht.
Sollte es erforderlich sein, einen

Gefahrgutbeauftragten zu be-
stellen, so muss dieser in Zukunft
eine schriftliche Priifung ablegen
und seine Fachkenntnisse be-
statigen lassen. Diese Prifung
besitzt eine maximale Glltigkeit
von 5 Jahren und muss dann
wiederholt werden.

Innerbetriebliche
Probentransporte
unterliegen nicht dem ADR

Nicht durch das ADR geregelt
wird der Transport von diagno-
stischen Proben innerhalb eines
Krankenhauses bzw. auf dem
Gelande eines Klinikums. Hierflir
gilt neben den Arbeitsschutzvor-
schriften die Biostoffverordnung
als die maBgebliche Vorschrift,
die eine individuelle Gefahr-
dungsbeurteilung fordert [4].
Grundlage der Gefdhrdungsbe-
urteilung ist die Einteilung in die
WHO-Risikogruppen gemal der
Richtlinie 2000/54/EG und die
Einschatzung moglicher Gefahr-
dungen beim Transport inner-
halb einer Einrichtung. Soweit
hierfir bruchsichere und ge-
schlossene GefaBe (z.B. Vacuet-
ten, Monovetten, Abstriche in
Transportgel etc.) Verwendung
finden, kann bei Erregern der Ri-
sikostufen 2 und 3** eine Ge-
fahrdung weitgehend ausge-
schlossen werden. Damit besteht
auch keine Verpflichtung fir die
Etablierung von SchutzmaBnah-
men fur diese Transporte.

Sollten fiir den Transport von
Proben, die Erreger der Risiko-
stufe 3 enthalten (z.B. Mycobac-
terium tuberculosis), offene oder
zerbrechliche GefdRe oder insta-
bile Verpackungen Verwendung
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finden, so ist das Gefahrdungs-
potenzial sicherlich nicht zu ver-
nachldssigen. Statt in diesem Fall
umfangreiche Schutzmalnah-

nung unter Berticksichtigung der
einschldgigen Technischen Re-
geln fur Biologische Arbeitsstoffe
(TRBA) aufzubauen, zu doku-

ist es in der Praxis sicher empfeh-
lenswerter, geeignetere Trans-
portmaterialien einzusetzen. @

men im Sinne der Biostoffverord- mentieren und zu Uberwachen,

Fazit
Wer nicht mit den in Tabelle 1 oder 2 genannten Erregern arbeitet und
die Verpackungsvorschrift P 650 beachtet, der muss, wenn er weniger als 50 Tonnen im Jahr
transportiert, keine weiteren Transportvorschriften beachten. Auch die Versendung von
bakteriologischen Kulturen zur weiteren Differenzierung angeziichteter Erreger
ist nach dem neuen ADR unter diesen Bedingungen maglich.
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3 Hinweise
zu VACUETTE NEWS Jahrgang 6 — Ausgabe 1/2005 , Abfall-Entsorgung”
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I 1. I
! Die Leitung der Landerarbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) wechselt alle 2 Jahre. !
: In den Jahren 2005-2006 liegt sie beim Saarland. Anschrift der Geschiftsstelle: :
i Ministerium fiir Umwelt Saarland, KeplerstraBe 18, 66117 Saarbriicken. i
I Tel.: 0681 - 501 2292, Fax: 0681 - 501 4488 I
[ [
I i
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! !
! !
! !
! !
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2.
Abfélle nach 18 01 03 *: Bitte bei Entsorgung und Transport beachten, dass z. B. Pocken-Viren,
Tollwut-Viren und Hantaan-Viren nach ADR 2005 unter die Kategorie A fallen.

: 3.
i Die Beseitigung von Tierkodrpern (auch von Tieren kleiner als Hund und Katze) ist durch das Tierische
[ Nebenprodukte-Beseitigungsgesetz geregelt (TierNebG — BGBI. | Nr. 4 vom 28.01.04, S. 82).
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