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&=& Erlaubnis gemaR § 15 BioStoffV
Aktualisierung Ihrer bestehenden Erlaubnis

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrﬁnd von § 15 Abs. 1 BioStoffV i.V.m. § 2 Abs. 2 BioStoffZuvO erlasst das Regie-
rungsprasidium Tubingen folgende

Entscheidung:

1. Dem MVZ Labor PD Dr. Volkmann und Kollegen, Gerwingstrale 67 in 76131
Karlsruhe wird die Erlaubnis fiir den Betrieb eines Laboratoriums der Sicher-
heitsstufe 3 erteilt. Die Erlaubnis erstreckt sich auf folgende Raume:

Raum N-300 (Labor), N-322 (Mikroskopie) und N-320 (Schleusenbereich).

2. In den unter Ziff. 1 genannten Raumlichkeiten dirfen folgende Tatigkeiten
durchgefihrt werden:
Isolierung, Kultivierung, Typisierung und Resistenztestung von Erregern der
Risikogruppe 3 (Mycobakterium tuberculosis).
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3. Fur diese Erlaubnis wird eine Gebuhr féllig, die Festsetzung der Gebuhr erfolgt
mit gesondertem Bescheid.

Die Erlaubnis wird mit folgenden Nebenbestimmungen verbunden:

4. Nebenbestimmungen:

a)

b)

d)

g)

Fur das Labor der Schutzstufe 3 (s. Ziff. 1) ist stets eine verantwortli-
che Person zu benennen, die im Besitz der Erlaubnis gem. § 44 Infekti-
onsschutzgesetz (IfSG) ist und die Aufgabe tatsachlich ausiben kann.
Als verantwortliche Personen wurde Herr Dr. Michael Benz benannt, er
besitzt die Erlaubnis gem. § 44 IfSG.

Fur das Labor der Schutzstufe 3 (s. Ziff. 1) ist stets eine verantwortli-

- che fachkundige Person nach § 10 Absatz 2 BioStoffV zu benennen.

Als fachkundige Person wurde Herr Dr. Michael Benz benannt, er wird
in Fragen der Arbeitssicherheit durch die externe Fachkraft fir Arbeits-
sicherheit, Herrn Ralf-Paul Ness unterstiitzt.

Die Fachkunde der benannten fachkundigen Personen sind geman
TRBA 200, Nr.6 (4) aktuell zu halten. Entsprechende Dokumente sind
dem RP Tubingen regelméRig vorzulegen.

Jede Anderung der in Nr. 3 a) und b) genannten Personen ist dem Re-
gierungsprasidium Tibingen, unter Einreichung der vollstédndigen Un-
terlagen, unaufgefordert unverziglich mitzuteilen.

Jede Veranderung der Raumlichkeiten und Einrichtungen ist dem Re-
gierungsprasidium Tubingen zum Zwecke der Priifung der Genehmi-
gungsfahigkeit hinsichtlich dieser Erlaubnis vorab schriftlich mitzutei-
len.

Die Hinzunahme weiterer biologischer Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3
ist dem Regierungsprasidium Tubingen vorab anzuzeigen.

Samtlicher Abfall sowie das im Labor anfallende Abwasser muss durch
Autoklavierung im vorhandenen Durchreicheautoklav inaktiviert wer-
den. Abweichungen hiervon sind vorab dem Regierungsprasidium Ti-
bingen anzuzeigen.



h) Im Labor darf nur berechtigtes, fachkundiges und besonders eingewie-
senes Personal beschéftigt werden.

i) Bei Wartungsarbeiten oder Stérméngelbeseitigungen an den techni-
schen Installationen ist dafir zu sorgen, dass dem Personal Schutz-
ausrlstung zur Verfugung gestellt wird, die die Wahrscheinlichkeit ei-
ner Expositions- oder Infektionsgefahr minimiert.

Die Gefahr der Freisetzung infektiésen Materials muss minimiert wer-
den. Es ist sicherzustellen, dass nur entsprechend unterwiesenes Per-
sonal zu den technischen Installationen des Schutzstufen-3-Bereichs
Zugang hat. |

j) Jeglicher Unfall und 'jede Betriebsstorung, die zu einer Gesundheitsge-
fahr der Beschéttigten fithren kénnen, ist dem Regierungsprasidium
Tubingen unverzuglich anzuzeigen.

k) Uber Krankheits- und Todesfalle Beschéftigter, die auf die Té'\tigkeiten
mit den Biostoffen zuriickzufithren sind, ist das Regierungsprasidium
Tubingen unverziglich zu unterrichten.

I) Die Aufnahme weiterer Nebenbestimmungen behalten wir uns vor.

m) Der Widerruf dieser Entscheid'ung wird fur den Fall vorbehalten, dass
die 0..g. Nebenbestimmungen nicht eingehalten werden oder Tatsa-
chen bekannt werden, die auf einen nicht sachgemafen und sicheren
Umgang mit den Biostoffen schlieRen lassen.

Begriindung

Mit den Schreiben vom 21.06.2023, 20.09.2023 und 13.12.2023 beantragt das MVZ
Labor PD Dr. Volkmann & Kollegen GerwingstraRe 67 in 76131 Karlsruhe die Erlaubnis
fur das oben bezeichnete Labor der Schutzstufe 3.

Nach Uberpriifung der Antragsunterlagen sowie aufgrund der letzten Besichtigung des
Labors am 10.07.2023 war die Erlaubnis zu erteilen, da die Anforderungen der
Biostoffverordnung erfiilit werden, die erforderlich sind, um den Schutz der Beschaftig-
ten und anderer Personen vor den Gefahrdungen durch Biostoffe sicherzustellen. Die



baulichen, technischen und organisatorischen Voraussetzungen fiir den Betrieb des
Labors der Schutzstufe 3 sind erflllt.

i

Die Genehmigung wurde mit Nebenbestimmungen verbunden. (Siehe Ziffer 2. Buch-
stabe a) bis m) der Entscheidung).

Die Nebenbestimmungen sollen die Erfiillung der gesetzlichen VoraussetzUngen si-
chern. Sie sind deshalb nach § 36 Abs. 1 und 2 des Landesverwaltungsverfahrensge-
setzes vom 21. 06. 1977 (GBI. S. 227) in der derzeit giiltigen Fassung zulassig.

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diese Entscheidung kénnen Sie innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe
Klage beim Verwaltungsgericht Karlsruhe einreichen

Mit freundlichen GriiRen

e \v(up .

Dr. Susan Kupka

Datenschutz-Hinweis: '
Informationen zum Schutz personenbezogener Daten, die das Regierungsprasidium Tubingen

verarbeitet, finden Sie https:/rp. baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/_DocumentLibra-
ries/DSE/25-08T.pdf



