nu:legal § 9 TierlmpfStV 2006

8§ 9 TierImpfStV 2006 — Besondere Anforderungen an Betriebe, die
In-vitro-Diagnostika unter Verwendung exotischer Seuchenerreger
herstellen

Tiergesundheitliche-In-vitro-Diagnostika-Verordnung
Stand: 14.03.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Ein Betrieb, in dem In-vitro-Diagnostika unter Verwendung exotischer Seuchenerreger oder nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in gleicher Weise geféahrliche Seuchenerreger
hergestellt oder geprift werden, muss

1. so eingefriedet und Gberwacht sein, dass
a) Unbefugte nicht hineingelangen kénnen und
b) das Gelande nur durch verschlieRbare Tore betreten oder befahren werden kann, und

2. in Raume und Einrichtungen unterteilt sein, in denen diese Erreger vorhanden sein dirfen (isolierter
Teil), und Raume und Einrichtungen, in denen diese Erreger nicht vorhanden sein dirfen (nicht
isolierter Teil).

Ist das Gelande des Betriebs, das den isolierten Teil umgibt, durch geeignete Vorrichtungen von dem
Ubrigen Gelande abgetrennt, gilt Nummer 1 Buchstabe b nur fiir den abgetrennten Gelandeteil.

(2) Der isolierte Teil und der nicht isolierte Teil missen durch eine geschlossene Wand vollstandig
voneinander getrennt sein. In die Wand dirfen Schleusen eingelassen sein. An den Ein- und Ausgéngen
des isolierten Teils missen Schleusen fir das Personal, die Tiere, die Ausgangsstoffe, verwendete
Gerate und sonstige Gegenstande vorhanden sein. Der isolierte Teil darf nach auRen keine zu 6ffnenden
Fenster und Tiiren sowie keine anderen Offnungen haben. Er muss ein in sich geschlossenes Be- und
Entliftungssystem haben, das gewabhrleistet, dass in den Raumen, in denen offen mit Erregern gearbeitet
wird, stets Unterdruck herrscht und austretende Luft so gefiltert wird, dass keine Gefahr fir Tiere
aul3erhalb des isolierten Bereichs besteht. Ferner missen Einrichtungen zum Sammeln und Ableiten
sowie zur thermischen oder chemischen Desinfektion aller anfallenden Abwéasser vorhanden sein.

(3) Personen, die den isolierten Teil eines Betriebs betreten wollen, missen die dafiir vorgesehene
Personenschleuse benutzen. Vor dem Betreten haben sie in den dazu bestimmten Teilen der Schleuse
samtliche Kleidungsstiicke und sonstige Gegenstande abzulegen und gesonderte Schutzkleidung
einschliefllich einer Kopfbedeckung anzulegen. Nach Verlassen des isolierten Teils haben sie in den
dazu bestimmten Teilen der Schleuse die Schutzkleidung abzulegen und den gesamten Korper griindlich
zu reinigen. Personen, die sich im isolierten Teil aufgehalten haben, haben die im Hinblick auf die im
Betrieb vorhandenen Erreger vom jeweiligen, im Bundesanzeiger bekannt gemachten Nationalen
Referenzlabor empfohlene Quarantéane gegeniiber empfanglichen Tieren zu beachten.

(4) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat sicherzustellen, dass
1. Personen, die den isolierten Teil eines Betriebs betreten, Uber die von den im Betrieb vorhandenen
Erregern ausgehenden Risiken unterrichtet sind,
2. Uber Personen, die den isolierten Teil eines Betriebes betreten, Aufzeichnungen gemacht werden,

a) die es ermdglichen, die betreffende Person fur die Dauer von mindestens 14 Tagen nach
Verlassen des isolierten Teils des Betriebs unverziglich aufzufinden,

b) aus denen hervorgeht, dass die betreffende Person Kenntnis Uber die von den Erregern
ausgehenden Risiken hat.

(5) In dem isolierten Teil eines Betriebs durfen Tiere nur

1. im Zusammenhang mit der Herstellung und Priifung eines In-vitro-Diagnostikums oder
2. fur wissenschaftliche Untersuchungen

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 1 von 2



nu:legal § 9 TierlmpfStV 2006

gehalten werden. Nach der Herstellung und Prifung oder nach Abschluss der wissenschaftlichen
Untersuchungen nach Satz 1 sind die Tiere zu téten und unschédlich zu beseitigen.

(6) Aus dem isolierten Teil diirfen tote Tiere oder Teile von toten Tieren, Geréate oder sonstige
Gegenstande nach Mal3gabe des Satzes 2 und nur durch die dafir vorgesehenen Schleusen verbracht
werden. Die toten Tiere oder Teile von toten Tieren, Gerate oder sonstige Gegenstande sind vor dem
Verbringen so zu behandeln, dass Erreger Ubertragbarer Krankheiten sicher abgetétet werden.
Abweichend von Satz 1 dirfen Antigene und Ausgangsstoffe in Behaltnissen, aus denen Erreger nicht
entweichen kénnen, zu wissenschaftlichen Zwecken aus einem isolierten Teil in einen anderen isolierten
Teil des Betriebs oder einen isolierten Teil eines anderen Betriebs verbracht werden. Die Behéltnisse
sind vor dem Verbringen so zu behandeln, dass auf deren auRerer Oberflache Erreger Gbertragbarer
Krankheiten sicher abgetétet werden. Die Behaltnisse fiir Antigene und Ausgangsstoffe dirfen
ausschliel3lich im isolierten Teil eines Betriebs gedffnet werden.

(7) Dung und flussige Abgange dirfen nur aus dem isolierten Teil verbracht werden, soweit sie zuvor im
isolierten Teil gesammelt und so behandelt worden sind, dass Erreger Ubertragbarer Krankheiten sicher
abgetdtet worden sind. Milch ist unschadlich zu beseitigen oder vor Verfiitterung an andere Tiere im
isolierten Teil des Betriebs aufzukochen.

Zitiervorschlag: 8 9 TierlmpfStV 2006

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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