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Anderung der Weisungen vom 5. Dezember 2014 zur Feststellung der Fahrunfihigkeit im
Strassenverkehr

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 1. Juli 2015 entschieden, die vom Parlament im Juni 2012 beschlossene be-
weissichere Atemalkoholprobe auf den 1. Oktober 2016 einzufihren.

Zur Umsetzung dieses neuen Verfahrens zur Messung der Atemalkoholkonzentration haben wir in
einer Revision der oben genannten Weisungen folgende Anderungen vorgenommen:

— Nach einer Atemalkoholprobe mit einem Testgerat (bisherige Geréte) besteht die Méglichkeit, eine
Atemalkoholprobe mit einem Messgerat durchzufihren, bevor eine Blutprobe angeordnet werden
muss. Diese Félle werden ausgefihrt.

— Die Werte bei der Atemalkoholprobe mit einem Testgerét sind in der neuen Messeinheit «<mg/I»
statt wie bisher in «Promille» angegeben.

— Das Vorgehen bei der Atemalkoholprobe mit einem Messgerat wird ausgefiihrt.

— Es wird konkretisiert, wann im Rahmen einer Alkoholkontrolle eine Blutprobe angeordnet werden
soll.

Aktualisiert und vereinfacht wurden zudem die Ausfiihrungen zur Begutachtung bei Fahren unter Sub-
stanzeinfluss in Anhang 8 der Weisung.

Sollten sich bei der Anwendung der Weisungen in der Praxis Schwierigkeiten ergeben, bitten wir Sie
um Mitteilung, damit wir diese bei einer nachsten Revision der Weisungen berticksichtigen kénnen.

Die Weisungen vom 2. August 2016 betreffend die Feststellung der Fahrunfahigkeit im Strassenver-
kehr stehen Ihnen unter den folgenden Internetadressen zum Herunterladen zur Verfugung:

Bundesamt fiir Strassen ASTRA

Patrizia Portmann

Postadresse: 3003 Bern

Weltpoststrasse 5, 3015 Bern

Tel. +41 58 463 84 81, Fax +41 58 463 43 21
patrizia.portmann@astra.admin.ch
www.astra.admin.ch
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- deutsch:
http://www.astra.admin.ch/dokumentation/001 17/00212/index.html?lang=de&http://www.astra2.admin.

ch/html/de/downloads/index.php&title=&type=0&day=&month=&year=&bereich=-1 &sprache=d

- franzdsisch:
http://www.astra.admin.ch/dokumentation/00117/00212/index. html?lang=fr&http://www.astra2.admin.c
h/html/fr/ldownloads/index.php&title=&type=0&day=&month=&year=&bereich=-1 &sprache=f

- italienisch:
http://www.astra.admin.ch/dokumentation/00117/00212/index. html?lang=it&http://www.astra2.admin.c
h/html/it’"downloads/index.php&title=&type=0&day=&month=&year=&bereich=-1 &sprache=i

Die Anderungen treten am 1. Oktober 2016 in Kraft.

Freundliche Grisse
Bundesamt fiir Strassen
¢ //////,/

urg Réthlisberger
Direktor
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra Bundesamt fur Strassen ASTRA

Eidgendssisches Departement fir
Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation UVEK

Bern, 2. August 2016

Weisungen betreffend die Feststellung der Fahrunfahigkeit im Strassen-
verkehr

(gestutzt auf Art. 11 Abs. 5, 11a Abs. 4, 13 Abs. 3, 14 Abs. 3, 15 Abs. 1 und 18 SKV! sowie
Art. 2 Abs. 2P VRV?)

A Allgemeines

1 Gegenstand
Diese Weisungen regeln das Verfahren zur Feststellung der Fahrunfahigkeit im Strassenver-

kehr infolge Alkohol-, Betaubungsmittel- oder Arzneimitteleinfluss.
2 Zweck

Die Weisungen unterstitzen die rechtsgleiche Beurteilung aller Verkehrsteilnehmenden, de-
ren korperliche oder geistige Leistungsfahigkeit fir das sichere Fihren eines Fahrzeuges in-
folge Alkohol-, Betdubungsmittel- oder Arzneimitteleinfluss beeintrachtigt ist.

3 Adressatenkreis

Die Weisungen richten sich insbesondere an die Kontrollbehdrden, die Strafverfolgungsbehor-
den, die Gerichte, die Administrativmassnahmenbehérden, die beigezogenen Medizinalperso-
nen, die chemisch-toxikologischen Laboratorien und die Sachverstandigen.

4 Abkirzungen
Es werden folgende Abkirzungen verwendet:

ASTRA: Bundesamt fUr Strassen

SGRM: Schweizerische Gesellschaft fir Rechtsmedizin

SVG Strassenverkehrsgesetz vom 19. Dezember 1958 (SR 741.01)

VRV: Verkehrsregelnverordnung vom 13. November 1962 (SR 741.11)
SKV: Strassenverkehrskontrollverordnung vom 28. Marz 2007 (SR 741.013)

VSKV-ASTRA: Verordnung des ASTRA vom 22. Mai 2008 zur Strassenverkehrskontrollver-
ordnung (SR 741.013.1)

1 strassenverkehrskontrollverordnung vom 28. Marz 2007 (SR 741.013)
2 Verkehrsregelnverordnung vom 13. November 1962 (SR 741.11)

Bundesamt fir Strassen ASTRA

Patrizia Portmann

Postadresse: 3003 Bern

Weltpoststrasse 5, 3015 Bern

Tel. +41 58 463 84 81, Fax +41 58 463 43 21
patrizia.portmann@astra.admin.ch
www.astra.admin.ch
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B Vorgehen der Kontrollbehérde

1 Atemalkoholkontrollen

1.1 Gerate zur Durchfiihrung der Atemalkoholprobe

Die Atemalkoholprobe kann mit einem Atemalkoholtestgerét (Testgerat; Ziff. 1.2) oder einem
Atemalkoholmessgerat (Messgeréat; Ziff. 1.3) durchgefiihrt werden. Die Kontrollbehorde be-
stimmt, mit welchem Gerét die Messung durchgefuhrt wird.

Die Anforderungen an die Gerate zur Durchfihrung von Atemalkoholproben richten sich nach
der Messmittelverordnung (MessMV; SR 941.210) und der Verordnung des EJPD Uber Atem-
alkoholmessmittel (AAMV; SR 941.210.4).

Die Resultate der Vortests (Art. 10 Abs. 1 SKV) dienen der Kontrollbehorde als Entscheidungs-
hilfe im Hinblick auf die Anordnung weiterer Untersuchungsmassnahmen.

1.2 Atemalkoholprobe mit einem Testgerat (Art. 11 SKV)

1.2.1 Giltigkeit der Messungen (Art. 11 Abs. 2 SKV)

Fur die Atemalkoholprobe mit einem Testgerét sind zwei glltige Messungen erforderlich. Eine
Messung ist gultig, wenn das Testgerat den Messvorgang als korrekt bestatigt hat.

1.2.2 Differenz zwischen den beiden Messungen (Art. 11 Abs. 2 SKV)

Betragt die Differenz zwischen den beiden Messungen mehr als 0,05 mg/l, sind diese Mes-
sungen nicht verwertbar. Es sind zwei neue Messungen durchzufuhren. Betragt die Differenz
zwischen den zwei neuen Messungen wiederum mehr als 0,05 mg/I, ist bei Hinweisen auf eine
Alkoholisierung eine Atemalkoholprobe mit einem Messgerat durchzufihren. Ist dies nicht
mdglich, ist eine Blutprobe anzuordnen.

1.2.3 Erste Messung unterhalb von 0,25 mg/l oder unterhalb von 0,05 mg/l bei Personen, die
dem Alkoholverbot unterstehen

Ergibt die erste Messung eine Atemalkoholkonzentration von weniger als 0,25 mg/l bzw. we-
niger als 0,05 mg/l bei Personen, die dem Alkoholverbot nach Artikel 2a VRV unterstehen, und
bestehen keine Anzeichen von Angetrunkenheit bzw. Alkoholeinfluss, kann auf weitere Mes-
sungen verzichtet werden.

1.2.4 Erste Messung ergibt 0,25 ma/l oder mehr bzw. 0,05 mag/l oder mehr bei Personen, die
dem Alkoholverbot unterstehen

Ergibt die erste Messung eine Atemalkoholkonzentration von 0,25 mg/l oder mehr bzw.
0,05 mg/l oder mehr bei Personen, die dem Alkoholverbot unterstehen und kann keine zweite
Messung mit einem Testgerat durchgefihrt werden, so ist bei Hinweisen auf eine Alkoholisie-
rung eine Atemalkoholprobe mit einem Messgerat durchzufiihren. Ist dies nicht mdglich, kann
eine Blutprobe angeordnet werden.

1.2.5 Messwerte im Grenzbereich von 0,40 mq/l

Ergibt eine der beiden Messungen eine Atemalkoholkonzentration von 0,40 mg/l oder mehr,
die andere eine Atemalkoholkonzentration von weniger als 0,40 mg/l, und betragt die Differenz
zwischen den beiden Messungen nicht mehr als 0,05 mg/l, so erfolgt die Anzeige gestlitzt auf
den tieferen Wert (Art. 11 Abs. 3 SKV).

2/25



P254-1219

1.2.6 Erste Messung ergibt 0,45 mg/l oder mehr

Ergibt die erste Messung eine Atemalkoholkonzentration von 0,45 mg/l oder mehr, kann auf
eine zweite Messung mit dem Testgerat verzichtet und eine Atemalkoholprobe mit einem
Messgeréat durchgefuhrt werden. Ist dies nicht mdglich, kann eine Blutprobe angeordnet wer-
den, sofern die betroffene Person nicht die Durchfihrung einer zweiten Messung mit dem
Testgerat verlangt.

1.2.7 Protokoll (Art. 26 VSKV-ASTRA)

Das Ergebnis der Atemalkoholprobe ist im Protokoll nach Anhang 2 VSKV-ASTRA festzuhal-
ten.

Damit das Resultat der Messung mit einem Testgerat verwertet werden kann, muss die be-
troffene Person Uber die Einleitung der straf- und massnahmerechtlichen Verfahren informiert
werden und das Messresultat unterschriftlich anerkennen.

1.3 Atemalkoholprobe mit einem Messgerat (Art. 11a SKV)

1.3.1 Giltigkeit der Messung

Fur die Atemalkoholprobe mit einem Messgerat ist nur eine gultige Messung erforderlich. Die
Messung ist gultig, wenn das Messgerat ein Resultat anzeigt.

1.3.2 Rickrechnung

Bei der Atemalkoholkonzentration kann nicht zuriickgerechnet werden, wie hoch diese zu ei-
nem friiheren Zeitpunkt war.

Ist eine Rickrechnung notwendig, muss eine Blutprobe angeordnet werden (Kapitel B Ziffer
1.4 Buchstaben c, h und )).
1.3.3 Protokoll (Art. 26 VSKV-ASTRA)

Das Ergebnis der Atemalkoholprobe ist im Protokoll nach Anhang 2 VSKV-ASTRA festzuhal-
ten.

Bei der Atemalkoholprobe mit einem Messgeréat kann die Kontrollbehérde die betroffene Per-
son unterschriftlich bestatigen lassen, dass sie Uber die Mdglichkeit, eine Blutprobe zu verlan-
gen, informiert wurde und darauf verzichtet hat.

1.4 Anordnung einer Blutprobe bei Alkoholkontrollen

Die Kontrollbehérde muss von Gesetzes wegen in folgenden Fallen eine Blutprobe anordnen:

a. Auf Verlangen der betroffenen Person. Bei einer Atemalkoholprobe mit einem Mess-
gerat kann die betroffene Person jederzeit die Durchfiihrung einer Blutprobe verlangen.
Auch dann, wenn bereits ein Messresultat vorliegt (Art. 55 Abs. 3 Bst. ¢ SVG i.V.m.
Art. 12 Abs. 1 Bst. d SKV). Bei einer Atemalkoholprobe mit einem Testgerat kann die
betroffene Person die Durchflihrung einer Blutprobe nur verlangen, solange sie das
Messresultat noch nicht unterschriftlich anerkannt hat.

b. Bei Anzeichen von Fahrunféhigkeit oder Hinweisen auf Fahrunfahigkeit, die nicht oder
nicht allein auf Alkoholeinfluss zuriickzufthren sind (z. B. Verdacht auf Betaubungsmit-
teleinfluss; Art. 55 Abs. 3 Bst. a SVG i.V.m. Art. 12a SKV).

C. Wenn das Resultat einer Atemalkoholprobe 0,15 mg/l oder mehr betragt und der Ver-
dacht besteht, dass die betroffene Person zwei Stunden oder mehr vor der Kontrolle
ein Fahrzeug in angetrunkenem Zustand gefuhrt hat (Art. 12 Abs. 1 Bst. b SKV).
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Wenn sich die betroffene Person der Durchfiihrung einer Atemalkoholprobe widersetzt
oder entzieht oder den Zweck dieser Massnahme vereitelt (Art. 55 Abs. 3 Bst. b SVG
i.V.m. Art. 12 Abs. 1 Bst. ¢ SKV).

Wenn das Resultat der Atemalkoholprobe mit einem Testgerat tber den Werten liegt,
die unterschriftlich anerkannt werden kénnen, und keine Atemalkoholprobe mit einem
Messgerat durchgefihrt werden kann (Art. 12 Abs.1 Bst. a Ziff. 1 SKV).

Wenn die betroffene Person das Resultat der Atemalkoholprobe mit einem Testgerat
nicht unterschriftlich anerkennt und keine Atemalkoholprobe mit einem Messgerat
durchgefuhrt werden kann (Art. 12 Abs.1 Bst. a Ziff. 2 SKV).

Wenn (Art. 11 Abs. 2 SKV):

— die Differenz zwischen den beiden Messungen mit einem Testgerat auch bei der
zweiten Messserie mehr als 0,05 mg/l betragt;

— Hinweise auf eine Alkoholisierung bestehen; und

— keine Atemalkoholprobe mit einem Messgerat durchgefihrt werden kann.

Weiter kann eine Blutprobe namentlich in folgenden Fallen angeordnet werden:

h.

15

Wenn die betroffene Person nach dem rechtlich relevanten Ereignis Alkohol konsumiert
hat (Nachtrunk) oder dies geltend macht (Art. 12 Abs. 2 SKV).

Wenn der Alkoholisierungsgrad zu einem frilheren Zeitpunkt ermittelt werden muss
(z. B. nach Fahrerflucht; Art. 12 Abs. 2 SKV).

Wenn zwischen dem rechtlich relevanten Ereignis und der Atemalkoholprobe zwei
Stunden oder mehr vergehen wirden und Anzeichen von Fahrunfahigkeit oder Hin-
weise auf Fahrunfahigkeit vorliegen.

Wenn (Kapitel B Ziff. 1.2.4):

die erste Messung mit einem Testgerat eine Atemalkoholkonzentration von
0,25 mg/l oder mehr ergibt;

keine zweite Messung durchgefiihrt werden kann;

Verdacht auf Angetrunkenheit besteht; und

keine Atemalkoholprobe mit einem Messgerét durchgefuhrt werden kann.
Wenn (Kapitel B Ziff. 1.2.6):

— die erste Messung mit einem Testgerat eine Atemalkoholkonzentration von
0,45 mg/l oder mehr ergibt;

— keine Atemalkoholprobe mit einem Messgerat durchgefihrt werden kann; und
— die betroffene Person keine zweite Messung mit dem Testgerat verlangt.

Wenn das Messgerat nach wiederholtem Versuch kein Resultat zeigt, weil beispiels-
weise zu wenig Luft ausgeatmet wird (z. B. bei Atemwegserkrankungen) und Anzei-
chen von Fahrunfahigkeit oder Hinweise auf Fahrunféhigkeit vorliegen (Art. 12 Abs. 2
SKV).

Abnahme des Fihrerausweises

Die Feststellungen der Kontrollbehérde betreffend die Alkoholisierung bilden eine hinrei-
chende Grundlage fur die sofortige Abnahme des Fihrerausweises nach Artikel 31 Absatz 1
Buchstabe a SKV.
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2 Kontrollen betreffend Fahren unter Betdubungs- oder Arzneimitteleinfluss

2.1 Verdacht auf Fahrunfahigkeit

Verdachtsgriinde fir Fahrunfahigkeit wegen des Einflusses von Betaubungs- oder Arzneimit-
teln liegen insbesondere vor, wenn der Fahrzeugfihrer oder die -flhrerin:

a. einen berauschten, miden, euphorischen, apathischen, sonst wie auffalligen Eindruck
hinterlasst oder eine lallende oder verwaschene Sprache aufweist, dabei aber nicht
ausschliesslich unter Alkoholeinfluss steht;

b. angibt, Betaubungsmittel oder Arzneimittel konsumiert zu haben;

C. Betaubungsmittel, Betdubungsmittelutensilien oder Arzneimittel mit sich fihrt und Hin-
weise darauf bestehen, dass er oder sie einen Konsum getéatigt hat;

d. einen Verkehrsunfall verursacht hat und Hinweise dafir bestehen, dass die kontrollierte
Person wegen einer anderen Substanz als Alkohol fahrunféhig ist und in diesem Zu-
stand ein Fahrzeug gefiihrt hat.

2.2 Vortests

Die Resultate der Vortests (Art. 10 Abs. 2 SKV) dienen der Kontrollbehérde als Entscheidungs-

hilfe im Hinblick auf die Anordnung weiterer Untersuchungsmassnahmen.

2.3 Beweissicherung

Zur Beweissicherung sind die Blutenthahme und die Urin-Asservierung unverzuglich zu ver-
anlassen.

2.4 Auswertung der Blutprobe

Liegt ein Resultat einer Atemalkoholprobe mit einem Messgerat (Art. 11a SKV) vor und wird
eine Blutprobe angeordnet, weil zusatzlich Anzeichen von Fahrunfahigkeit oder Hinweise auf
Fahrunfahigkeit vorliegen, die auf Betdaubungs- oder Arzneimitteleinfluss zuriickzufuhren sind
(Art. 12a SKV), darf mit Hilfe dieser Blutprobe keine Bestimmung der Blutalkoholkonzentration
vorgenommen werden (Art. 12 Abs. 2 SKV e contrario). Ausnahme: Die betroffene Person
verlangt die Durchfiihrung einer Blutprobe zur Bestimmung der Blutalkoholkonzentration.

2.5 Abnahme des Fihrerausweises

Die Feststellungen der Kontrollbehérde betreffend die Fahrunfahigkeit aus anderen Griinden
als Alkohol bilden eine hinreichende Grundlage fir die sofortige Abnahme des Fuhrerauswei-
ses nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe b SKV.

2.6 Beschreibung der Auffalligkeiten im Protokoll (Art. 26 VSKV-ASTRA)

Die minimal zu rapportierenden Punkte bei Anzeichen von Fahrunfahigkeit wegen Alkohol-,
Betdubungs- oder Arzneimittelkonsum richten sich nach dem Protokoll nach Anhang 2 VSKV-
ASTRA. Die Kontrollbehdrde rapportiert darin die festgestellten Auffalligkeiten unter méglichst
genauer Schilderung des personlichen Eindrucks.

2.7 Urin-Asservierung, Lagerung und Transport

Fur die Urin-Asservierung sind in der Regel Gefasse zu verwenden, welche die vom ASTRA
anerkannten Laboratorien zur Verfigung stellen.

Zur Vermeidung von Verunreinigungen, Verdinnungen oder anderen Manipulationen haben
Urin-Asservierungen unter angemessener Sichtkontrolle zu erfolgen.
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Proben, die nicht sofort dem Laboratorium zugestellt werden kénnen, sind bis zum Transport
in einem Kihlschrank aufzubewahren.

Der nach einem Urin-Vortest tbrig bleibende Urin ist dem Laboratorium fir allfallige Analysen
und zur Aufbewahrung zuzustellen. Die Ergebnisse des Urin-Vortests sind dem Laboratorium,
das die weiteren Untersuchungen durchfihrt, geméass dem Protokoll nhach Anhang 2 VSKV-
ASTRA mitzuteilen.

2.8 Sicherung der Probenidentitét

Dem Laboratorium dirfen nur Proben tUbergeben werden, die so beschriftet sind, dass eine
Verwechslung ausgeschlossen ist. Uber die Art, die Herkunft, das Datum sowie die Zeit der
Gewinnung muss Klarheit herrschen.

C Arztliche Untersuchung (Art. 15 SKV und Art. 26 Abs. 3 VSKV-ASTRA)

1 Untersuchungsumfang und Untersuchungsbefund

Inhalt und Umfang der Untersuchung richten sich nach dem Protokoll nach Anhang 3 VSKV-
ASTRA. Der Befund der arztlichen Untersuchung des Probanden oder der Probandin ist in
diesem Protokoll festzuhalten. Der mit der Untersuchung beauftragte Arzt oder die beauftragte
Arztin hat seine oder ihre Einschatzung uber den Grad der psychophysischen Beeintrachti-
gung der untersuchten Person abzugeben.

2 Verhaltensauffalligkeiten

Bei der arztlichen Untersuchung ist zuséatzlich der Frage nachzugehen, ob die festgestellten
Verhaltensauffalligkeiten eine psychische Folge des Ereignisses selbst sind. Ein klinisch ne-
gatives Untersuchungsergebnis schliesst eine Angetrunkenheit oder eine Beeinflussung durch
Betdubungs- oder Arzneimittel im kritischen Zeitpunkt nicht aus.

3 Vorgehen bei Entbindung von der arztlichen Untersuchung bei Alkoholkonsum

Wird auf eine arztliche Untersuchung verzichtet (Art. 15 Abs. 2 SKV), so sind im Protokoll nach
Anhang 3 VSKV-ASTRA mindestens die zeitlichen Verhaltnisse bezlglich Trink-Ende, Ereig-
niszeitpunkt und Blutenthahme anzugeben. Die betroffene Person ist durch einen Arzt, eine
Arztin oder eine sachkundige Hilfsperson nach einem allfalligen zusétzlichen Alkoholkonsum
nach dem kritischen Ereignis (Nachtrunk) zu befragen.

Bei Unklarheiten oder Unsicherheiten hat die Hilfsperson einen Arzt oder eine Arztin beizuzie-
hen.

D Sicherung der Blut- und Urinproben (Art. 14 SKV)

1 Untersuchungssets

Fur die Blutentnahme und die Urin-Asservierung sind in der Regel die Untersuchungssets zu
verwenden, die von den anerkannten Laboratorien zur Verfligung gestellt werden.

Die Untersuchungssets sind vor Manipulationen und fremden Einfliissen zu schitzen.

Fur Blutalkoholproben sind Probengefasse mit einem gerinnungsverhindernden Zusatz (He-
parin oder EDTA) zu verwenden. Bei Verdacht auf den Einfluss anderer die Fahrfahigkeit her-
absetzenden Substanzen sind zusétzlich Probengefasse mit einem Stabilisator (z. B. Kalium-
fluorid) zu verwenden, der den In-Vitro-Zerfall verhindert.
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2 Blutentnahme

Die Blutentnahme hat méglichst rasch zu erfolgen.

Die Blutentnahme erfolgt durch einen Arzt, eine Arztin oder eine sachkundige Hilfsperson. Die
Probengeféasse sind nach Mdéglichkeit zu fillen.

Erfolgt die Blutentnahme an einer Leiche, sind zweimal ca. 10 ml Blut aus peripheren Gefas-
sen zu asservieren, beispielsweise aus einem unverletzten Oberschenkel. Kann kein periphe-
res Blut asserviert werden, sind ca. 50 g Muskelgewebe aus einer nicht verletzten Koérperre-
gion, vorzugsweise aus einem Oberschenkel, zu entnehmen und in einem ungeféhr volumen-
gleichen, luftdicht verschliessbaren Behaltnis zu asservieren. Zusatzlich kann Herzblut asser-
viert werden.

3 Urin-Asservierung

Wurde eine Urin-Asservierung angeordnet, sind nach Mdglichkeit ca. 30 ml Urin sicherzustel-
len.

Zur Vermeidung von Verunreinigungen, Verdinnungen oder anderen Manipulationen haben
Urin-Asservierungen unter angemessener Sichtkontrolle zu erfolgen.

Weigert sich die betroffene Person, Urin abzugeben, ist von einer zwangsweisen Entnahme
abzusehen. Die Weigerung ist im arztlichen Protokoll (Anh. 3 VSKV-ASTRA) zu vermerken.

4 Bezeichnung der Blut- und Urinproben

Die Probengefasse und das Protokoll nach Anhang 3 VSKV-ASTRA sind Ubereinstimmend zu
bezeichnen. Eine Verwechslung muss ausgeschlossen sein.

5 Transport und Lagerung

Blut- und Urinproben sind umgehend einem vom ASTRA anerkannten Laboratorium zuzustel-
len. Kénnen sie nicht sofort zugestellt werden, sind sie in einem Kihlschrank aufzubewahren.

6 Reqgistrierung der eingehenden Proben im Laboratorium

Das Laboratorium registriert die eingehenden Proben und tiberpriift die Ubereinstimmung mit
dem Auftragsformular (Anh. 2 VSKV-ASTRA). Allfallige Unstimmigkeiten sind unverziglich mit
dem Absender beziehungsweise mit dem Auftraggeber zu bereinigen.

7 Lenkung der Proben und Dokumente im Laboratorium

Die Laboratorien missen Uber Verfahrensanweisungen zur Lenkung der Proben sowie lber
alle relevanten Dokumente verfligen.

E Laboratorien

1 Blutalkohollaboratorien

1.1 Anforderungen

Die Anforderungen an Blutalkohollaboratorien richten sich nach Anhang 1.

1.2 Riickrechnung und theoretische Berechnung des Blutalkoholgehaltes

Die Riuckrechnung und die theoretische Berechnung des Blutalkoholgehaltes erfolgen nach
Anhang 3.
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1.3 Statistikanforderungen

Die Statistikanforderungen zur internen Qualitatskontrolle richten sich nach Anhang 4.

2 Laboratorien, die Betaubungs- und Arzneimittel analysieren

2.1 Anforderungen

Die Anforderungen an Laboratorien, die Betdubungs- und Arzneimittel analysieren, richten
sich nach Anhang 5.

2.2 Eignungsprifungen

An den Eignungsprifungen missen die Laboratorien die Substanzen nach Anhang 7 nach-
weisen konnen.

2.3 Begutachtung durch Sachverstandige

Die Begutachtung richtet sich nach Anhang 8.

3 Berufsgeheimnis

Alle mit der Bearbeitung der Auftradge und Analyse von Blut- und Urinproben beauftragten Per-
sonen mussen das Berufsgeheimnis bezlglich aller Informationen beachten, die sie in Erfll-
lung ihrer Aufgaben erhalten.

4 Datensicherung und -schutz

Die Datensicherung und der Datenschutz sind zu gewahrleisten.

5 Finanzierung
Die Laboratorien tragen die Kosten fir die externen Qualitatskontrollen und die Audits.

F Anforderungen an das Anerkennungsgesuch (Art. 27 VSKV-ASTRA)

Das Anerkennungsgesuch ist mit einer vollstandigen Dokumentation an das ASTRA zu rich-
ten.

Die Dokumentation zum Anerkennungsgesuch muss Unterlagen enthalten Uber:
a die Organisation des Laboratoriums;

b die Anzahl beschéftigter Personen und deren Qualifikation;

C. die Raumlichkeiten und Einrichtungen;

d die Arbeitsweise des Laboratoriums (Analysegerate und Methoden); und
e das Qualitatssicherungssystem.

Die Dokumentation muss zudem mindestens enthalten:

a. fur Blutalkohollaboratorien die Angaben nach Anhang 2;

b. fur Laboratorien, die Betdubungs- und Arzneimittel analysieren, die Angaben nach An-
hang 6 sowie Uber die Stoffe, die analysiert werden kénnen (im Minimum das Analyse-
spektrum nach Anh. 7).

Die Dokumentation zum Gesuch Uber die Anerkennung als Sachverstandiger oder Sachver-
standige muss Belege darlber enthalten, dass die Voraussetzungen von Artikel 16 Absatz 3
SKV erfullt sind.
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G Schlussbestimmungen

Diese Weisungen ersetzen die Weisungen vom 5. Dezember 2014 betreffend die Feststellung
der Fahrunfahigkeit im Strassenverkehr.

H Inkrafttreten
Diese Weisungen treten am 1. Oktober 2016 in Kraft.

Bundesamt fiir Strassen

urg Rothlisberger
Direktor
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taubungs- und Arzneimittel analysiert
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lysieren kénnen muissen

- Anhang 8: Fahren unter Substanzeinfluss — Begutachtung durch Sach- S. 25
verstandige nach dem 3-Saulen-Prinzip
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Anhang 1
Anforderungen an Blutalkohollaboratorien

1 Personal

1.1 Laborleitung und Stellvertretung

Die Anforderungen an Laborleiter und Laborleiterinnen sowie an deren Stellvertreter und Stell-
vertreterinnen richten sich nach Artikel 31 VSKV-ASTRA.

1.2 Technisches Personal

Fur das technische Personal werden eine abgeschlossene Ausbildung als Laborant bzw. La-
borantin oder eine aquivalente Ausbildung vorausgesetzt.

Die Laborleitung muss dafir sorgen, dass das Laborpersonal eine griindliche, dokumentierte
EinfUhrung in die Analytik sowie eine Einweisung in die Methodik und Arbeitstechnik der Blut-
alkoholanalyse erhalt.

Personen, die sich in der Aus- oder Weiterbildung befinden, missen angemessen beaufsich-
tigt werden.

2 Raumlichkeiten und Einrichtungen

Das Laboratorium muss Uber Einrichtungen verfigen, welche die ordnungsgemasse Durch-
fihrung der Blutalkoholanalysen gewéhrleisten. Es muss ein separater Arbeitsplatz ohne st6-
rende Einflisse vorhanden sein. Der Zutritt fremder Personen zu den Raumlichkeiten darf nur
in Begleitung von autorisiertem Personal erfolgen.

Fur die verwendeten Prifeinrichtungen und Prifmittel muss eine Dokumentation (Geratejour-
nal) gefiihrt werden.

Es muss eine Verfahrensanweisung fiir den Betrieb, den Unterhalt und die Kalibrierung der
Gerate vorliegen.

Die Sicherheitsvorschriften und die arbeitshygienischen Anforderungen miissen erfllt sein.

3 Prufverfahren und Validierung

3.1 Prifverfahren

Pro Blutprobe sind vier Bestimmungen durchzufuhren, wobei je zwei Bestimmungen mit zwei
unterschiedlichen Verfahren durchgefiihrt werden missen. Zugelassene Verfahren sind die
Gaschromatographie und die enzymatische Methode (ADH). Andere Methoden kénnen durch
das ASTRA zugelassen werden, wenn sie von der SGRM als zuverlassig anerkannt werden.

Gaschromatographische Methoden gelten als unterschiedlich, wenn Trennséulen mit unter-
schiedlichen Phasen sowie verschiedene interne Standards verwendet werden. Es ist erlaubt,
zweimal die gleiche Injektionstechnik (z. B. Headspace) zu verwenden.

3.2 Dokumentierung der Prifverfahren

Die Prufverfahren missen so dokumentiert werden, dass sie jederzeit durch eingefiihrtes Per-
sonal durchgefihrt und durch eine externe Fachperson tber alle Stufen der Prifung nachvoll-
zogen werden kdnnen.
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3.3 Validierung

Die verwendeten Methoden sind zu validieren bzw. zu verifizieren. Die Bestimmungsgrenze
muss dabei unter 0,10 g/kg liegen.

34 Kalibrierung der Geréte

Die Geréate sind pro Mess-Serie mit mindestens vier Standards unterschiedlicher Konzentra-
tion zu kalibrieren.

Die Geréate sind fur jede Mess-Serie neu zu kalibrieren. Alternativ kann eine Kalibration alteren
Datums mit einer geeigneten Kontrollprobe auf deren Richtigkeit Uberprift werden.

4 Sicherung der Qualitat der Prifergebnisse

Interne Qualitatskontrolle

Die Einzelwerte sind einer internen Qualitatskontrolle zu unterziehen, damit der geforderte
statistische Vertrauensbereich eingehalten wird. Die interne Qualitatskontrolle ist gemass den
statistischen Verfahren zur internen Qualitatskontrolle fir die Analyse des Blutalkoholwertes
(Anh. 4) durchzufihren. Fir die Linearitat der Kalibration wird ein Korrelationskoeffizient von
mindestens 0,998 empfohlen. Zur Uberpriifung der Richtigkeit der Messungen einer Serie
muss pro Serie mindestens eine Kontrollprobe (mit vergleichbarer Matrix) verwendet werden.

5 Prifberichte und Gutachten

Im Prifbericht beziehungsweise im Gutachten sind der Mittelwert der vier Bestimmungen so-
wie ein Vertrauensbereich aufzufiihren.

Der Vertrauensbereich betragt:
a) fur Mittelwerte < 1,00 g/kg + 0,05 g/kg
b) fur Mittelwerte > 1,00 g/kg + 5 % des Mittelwertes

Die Resultate sind wie folgt anzugeben:

wenn Resultatangabe
Mittelwert = 0,10 g/kg Mittelwert und Vertrauensbereich
Mittelwert < 0,10 g/kg < 0,10 g/kg

Mittelwert < Nachweisgrenze nicht nachweisbar
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Anhang 2

Notwendige Angaben fur die Erstellung der Dokumentation zum Gesuch um die
Anerkennung als Blutalkohollaboratorium
(Art. 27 VSKV-ASTRA)

Die Dokumentation des Anerkennungsgesuchs muss mindestens folgende Angaben enthal-
ten:

1 Organisation des Laboratoriums

1.1 Bezeichnung, Adresse
1.2 Rechtsform, Inhaber oder Inhaberin

2 Personal

2.1 Verantwortlicher Leiter oder verantwortliche Leiterin

2.2 Quialifikation des Leiters oder der Leiterin; Lebenslauf und Belege Uber die berufliche
Laufbahn beilegen

2.3 Stellvertretung

2.4 Qualifikation des Stellvertreters oder der Stellvertreterin; Lebenslauf und Belege tber
die berufliche Laufbahn beilegen

2.5  Anzahl Laboranten (-innen)

2.6 Quialifikationen der Laboranten (-innen)

3 Einrichtungen

3.1 Réaumlichkeiten (separater Arbeitsplatz); detaillierten Situationsplan beilegen
3.2 Schutz gegen unbefugten Zutritt

3.3  Vorhandene Instrumente (Bezeichnung, Marke, Typ, Beschaffungsjahr)

3.4 Hinweis auf Wartungsprotokolle tber alle prifungsrelevanten Instrumente

4 Praanalytik

4.1  Zur Verfugung stellen von Untersuchungssets durch das Laboratorium
4.2 Menge des zur Verfiigung stehenden Blutes

4.3 Sicherstellung der Probenidentifikation

4.4  Vorgehen bei nicht oder nicht sicher identifizierbaren Proben

4.5 Registrierung von Auftrdgen und Proben

5 Analytik

5.1 Beleg eines jeden Schrittes des Analyseablaufs vom Auftragseingang bis zur Resul-
tatherausgabe

5.2 Angaben dariber, ob die Analysen im eigenen Laboratorium durchgefiihrt werden

5.3  Vorgehen bei defekten Instrumenten

5.4 Angewendete Analyse-Methoden

5.5 Gewabhrleistung der Unabhangigkeit der 2 Analyseverfahren
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5.6
5.7
5.8

5.9

6

6.1
6.2
6.3
6.4

6.5
6.6
6.7
6.8
6.9

v

7.1
7.2
7.3

8

Verwendete Kalibratoren

Person oder Personen, welche die Resultate auswertet bzw. auswerten

Angaben, die im Prifbericht gemacht werden; 1 bis 3 anonymisierte Prifberichte bei-
legen

Person oder Personen, welche die Prifberichte unterschreibt bzw. unterschreiben

Postanalytik

Konservierungsort der Proben

Konservierungsdauer der Proben

Nennung der Aufbewahrungsfrist im Prifbericht

Art der Aufbewahrung der Dokumente (Messprotokolle, Chromatogramme, Prifbe-
richte, Daten der Qualitatskontrolle etc.)

Aufbewahrungsort dieser Dokumente

Aufbewahrungsdauer dieser Dokumente

Nennung der Aufbewahrungsfrist im Prifbericht bzw. im Gutachten

Entsorgungsart der Proben

Entsorgungsart der Dokumente

Qualitatssicherung

Beschreibung der laborinternen Qualitatskontrolle
Angaben, ob die interne Qualitatskontrolle fir jeden Analysetag belegt werden kann
Beurteilung der externen Ringversuche durch den Laborleiter oder die Laborleiterin

Angaben Uber die Gewahrleistung des Berufsgeheimnisses und des Datenschut-

PASN)
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Anhang 3

Richtlinien fur die Ruckrechnung und theoretische Berechnung der Blutalkoholkon-
zentration

1 Einleitung

Diese Richtlinien bilden den Rahmen fiir die gutachterliche Beurteilung. Abweichungen davon
kénnen im Einzelfall nétig sein; sie sind zu begrtinden.

2 Grundlegende Begriffe

Die analytisch bestimmte, fur den Zeitpunkt der Blutentnahme gtiltige Blutalkoholkonzentration
unter Berlcksichtigung des Vertrauensbereichs nach Anhang 1 Ziffer 5 ist auf den rechtlich
relevanten Zeitpunkt umzurechnen. Bei der Berechnung sind fir die Zeitangaben (und die
Zwischenergebnisse) vier Stellen hach dem Komma zu berlcksichtigen.

2.1 Resorptionsphase und Resorptionszeit

2.1.1 Resorptionsphase

Die Resorption von Trinkalkohol beginnt mit dem Trinkbeginn. Die Resorptionsphase umfasst
die nicht linearen Abschnitte der Blutalkoholkurve vom Trinkbeginn bis zum Beginn des quasi-
linearen Kurvenabfalls. Nach dieser Phase ist die Resorption im Wesentlichen abgeschlossen.
Geringe, jedoch fir die Blutalkoholkonzentration nicht relevante Resorptionsvorgéange, laufen
auch noch spéter ab.

2.1.2 Resorptionszeit

Unter Resorptionszeit wird die Zeitspanne zwischen Trink-Ende und Beginn des quasi-linea-
ren Kurvenabfalls der Alkoholkurve verstanden.

Die kirzestmogliche Resorptionszeit betragt 20 Minuten, die langstmaogliche Resorptionszeit
120 Minuten. Einflisse der Verdauungsfunktion, der Nahrungszusammensetzung und anderer
Faktoren sind bei der Festlegung dieser Grenzen bericksichtigt.

2.2 Eliminationsphase und Eliminationsrate

2.2.1 Eliminationsphase

Als Eliminationsphase wird der Bereich des quasi-linearen Abfalls der Blutalkoholkurve be-
zeichnet. Sie schliesst direkt an die Resorptionszeit an. Der lineare Abfall endet in der Regel
bei einer Blutalkoholkonzentration von 0,15 Gew.%o. Die Eliminationsphase ist nicht zu ver-
wechseln mit der Alkoholelimination, die unmittelbar nach Trinkbeginn einsetzt.

2.2.2 Eliminationsrate

Die Eliminationsrate B60 entspricht dem Abfall der Blutalkoholkonzentration pro Stunde. Die
Steilheit des Kurvenabfalls ist im Einzelfall nicht bekannt und Iasst sich wegen der kurzfristigen
Schwankungen im Verlauf der Blutalkoholkurve in praxi nicht ausreichend prazise bestimmen.
Es kdnnen daher nur minimale und maximale Eliminationsraten angegeben werden.
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Die bestehenden individuellen Unterschiede im Verlauf des abfallenden Teils der Blutalkohol-
kurve liegen innerhalb der wie folgt festgelegten Grenzen:
Minimales B60: 0,10 Gew.%o pro Stunde

Maximales $60: 0,20 Gew.%o pro Stunde plus einmaliger Zuschlag von 0,20 Gew.%o (Zur
Erfassung des méglichen beschleunigten Abfallens in der ersten Stunde
nach Resorptionsende und von kurzfristigen Schwankungen).

2.3 Resorptionsdefizit

Als Resorptionsdefizit wird die Alkoholmenge (in Prozent) bezeichnet, die nach dem Trinken
aufgrund verschiedener physiologischer Vorgange nicht im peripheren Blut erscheint und da-
her keine Auswirkung auf die Blutalkoholkonzentration hat.

3 Rickrechnung zur Bestimmung der minimalen und maximalen Blutalkoholkon-
zentration im Ereigniszeitpunkt

Ausgangspunkt jeder Rickrechnung ist der Mittelwert der Blutalkoholbestimmung mit dem je-
weiligen analytischen Vertrauensbereich nach Anhang 1 Ziffer 5. Der obere und untere Grenz-
wert entsprechen der maximal beziehungsweise minimal méglichen Blutalkoholkonzentration
zum Blutentnahmezeitpunkt. Eine schematische Ruckrechnung auf den Ereigniszeitpunkt
kann nur fur den linearen Kurvenabschnitt vorgenommen werden; bei Blutalkoholwerten un-
terhalb von 0,15 Gew.%o (Mittelwert nach Anhang 1) ist wegen unsicherer Linearitat eine sche-
matische Rickrechnung nicht mdglich.

3.1 Ereigniszeitpunkt innerhalb der Eliminationsphase

3.1.1 Minimale Blutalkoholkonzentration

Als minimale Blutalkoholkonzentration gilt die untere Grenze des analytischen Vertrauensbe-
reiches zuzuglich 0,10 Gew.%o pro Stunde fir den Zeitabschnitt zwischen Ereignis und Blut-
entnahme. Der erhaltene Wert ist auf zwei Kommastellen zu schneiden (z. B. 1,0587 g/kg —
1,05 g/kg).

3.1.2 Maximale Blutalkoholkonzentration

Als maximale Blutalkoholkonzentration gilt die obere Grenze des analytischen Vertrauensbe-
reiches zuzuglich 0,20 Gew.%o pro Stunde fir den Zeitabschnitt zwischen Ereignis und Blut-
entnahme und dazu ein einmaliger Zuschlag von 0,20 Gew.%o. Der erhaltene Wert ist auf zwei
Kommastellen aufzurunden (z. B. 1,0527 g/kg — 1,06 g/kg).

3.2 Ereignis- und Blutenthnahmezeitpunkt innerhalb der Resorptionsphase

Liegen Ereignis und Blutentnahme innerhalb der Resorptionsphase, so ist eine schematische
Ruckrechnung nicht méglich. Es gilt das Ergebnis der Alkoholanalyse unter Berticksichtigung
des Vertrauensbereichs. Es ist auszufiihren, dass die betreffende Person im Zeitpunkt des
Ereignisses eine Alkoholmenge im Koérper hatte, die zum chemisch bestimmten minimalen
bzw. maximalen Blutalkoholwert flihrte.

3.3 Ereigniszeitpunkt innerhalb, Blutentnahmezeitpunkt ausserhalb der Resorptionsphase

Liegt das Ereignis innerhalb und der Zeitpunkt der Blutentnahme ausserhalb der Resorptions-
phase, so ist auf das Ende der kirzest- bzw. langstmoéglichen Resorptionszeit zuriickzurech-
nen und auszufuhren, dass die betreffende Person zum Zeitpunkt des Ereignisses eine Alko-
holmenge im Korper hatte, die zum riickgerechneten minimalen bzw. maximalen Blutalkohol-
gehalt fuhrte.
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3.4 Vorgehen bei Nachtrunk

Eine Berechnung des Nachtrunkwertes ist beim Vorliegen genauer Angaben Uber Trink- und
Zeitverhaltnisse moglich. Die Berechnung wird nach den Empfehlungen gemass Ziffer 4 vor-
genommen. Der Nachtrunk-Promillewert ist von der riickgerechneten Blutalkoholkonzentration
abzuziehen. Dabei sind fir die minimale Blutalkoholkonzentration ein Resorptionsdefizit (vgl.
Ziff. 2.3) von 0 %, fur die maximale Blutalkoholkonzentration ein Resorptionsdefizit von 30 %
zu berucksichtigen. Vorgéangig ist aber zu Uberprifen, ob die in der Blutprobe festgestellte
Alkoholkonzentration unter Berlcksichtigung des Vertrauensbereichs allein durch die
Nachtrunkmenge erklart werden kann. Ist dies der Fall, so ist eine Rickrechnung nicht statt-
haft.

4 Empfehlungen zur theoretischen Berechnung der Blutalkoholkonzentration auf
Grund der Angaben zu Trink- und Zeitverhaltnissen

Es wird zunachst der theoretische Promillewert (co) ermittelt, der aus der sofortigen und voll-
standigen Resorption des getrunkenen Alkohols resultieren wirde, wobei die Elimination vor-
erst ausser Acht gelassen wird. Der co-Wert bezieht sich auf den Zeitpunkt des angenomme-
nen Trinkbeginns. Die Berechnung erfolgt nach folgender Formel:

A = getrunkene Menge reiner Alkohol
(in Gramm, Dichte des Alkohols = 0,8 g/mL)

A
CO: —
p-r p= Korpergewicht (in kg)

r=  Reduktionsfaktor

Die Anwendung der Widmark’schen Formel setzt die genaue Kenntnis der Zeitverhaltnisse,
der Alkoholgehalte der konsumierten Getranke und des Kérpergewichts, der Kérpergrdsse und
des Geschlechtes des Probanden oder der Probandin voraus. Der Wert des Reduktionsfaktors
hangt von verschiedenen konstitutionellen Grdssen ab. Standardmassig sollte fiir Manner ein
Reduktionsfaktor von 0,7 und fur Frauen ein Reduktionsfaktor von 0,6 verwendet werden. Im
Einzelfall (bspw. bei stark Gibergewichtigen oder untergewichtigen Menschen) ist aber die Ver-
wendung eines individuellen Reduktionsfaktors zuléssig.

41 Berechnung der minimalen Blutalkoholkonzentration

Fur die Berechnung der minimalen Blutalkoholkonzentration zum rechtlich relevanten Zeit-
punkt wird vom errechneten (theoretischen) minimalen co- Wert (co — Resorptionsdefizit 30 %)
der maximale Eliminationsbetrag (0,20 Gew.%o pro Stunde plus Zuschlag von 0,20 Gew.%o)
fur die Zeit zwischen Trinkbeginn und Ereignis abgezogen.

4.2 Berechnung der maximalen Blutalkoholkonzentration

Fur die Berechnung der maximalen Blutalkoholkonzentration zum rechtlich relevanten Zeit-
punkt wird vom errechneten (theoretischen) maximalen co-Wert (ohne Resorptionsdefizit) der
minimale Eliminationsbetrag (0,10 Gew.%o pro Stunde) fur die Zeit zwischen Trinkbeginn und
Ereignis abgezogen.

4.3 Beriicksichtigung der Grenzen der Resorptionszeiten

Wie bei der Rickrechnung missen auch bei einer theoretischen Blutalkoholberechnung die
Grenzen der Resorptionszeit gemass Ziffer 2.1.2 bericksichtigt werden. Eine Berechnung der
Blutalkoholkonzentration ist nur fir einen Ereigniszeitpunkt in der Eliminationsphase mdaglich.
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Liegt das Ereignis innerhalb der Resorptionsphase, entspricht der berechnete Wert der Alko-
holmenge im Kdrper, die zu der angegebenen minimalen bzw. maximalen Blutalkoholkonzent-
ration fuhrt. Dessen ungeachtet beginnt die Alkoholelimination geméss Ziffer 2.2.1 nach dem
ersten Schluck, weshalb fir die theoretische Blutalkohol-Berechnung der Alkoholabbau ab
Trinkbeginn bericksichtigt werden muss.

5 Computergestitzte Berechnung

Durch die Festlegung der Berechnungsparameter ist es moglich, die elektronische Datenver-
arbeitung fir Blutalkoholberechnungen einzusetzen. Dies erfordert jedoch, dass auch bei der-
artigem Vorgehen jeder einzelne Fall - vor allem hinsichtlich gleichzeitiger Medikamentenein-
nahme, bestehender Krankheiten oder eines Nachtrunkes - durch eine Person beurteilt wird,
die Uber die erforderliche Erfahrung verfligt.
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Anhang 4
Statistisches Verfahren zur internen Qualitatskontrolle fur die Analyse des Blutalkohol-

wertes

Massgebend ist: Statistisches Verfahren zur internen Qualitatskontrolle fir die Analyse des
Blutalkoholwertes, Méarz 2000.

Es kann unter

http://www.cscqg.ch/SiteCSCQ/SiteCSCQ DE/ProcedureMedecinelLegalDE.html
abgerufen werden.
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Anhang 5
Anforderungen an Laboratorien, die Betdubungs- und Arzneimittel analysieren

1 Personal

1.1 Laborleitung und Stellvertretung

Die Anforderungen an Laborleiter und Laborleiterinnen sowie an deren Stellvertreter und Stell-
vertreterinnen richten sich nach Artikel 31 VSKV-ASTRA.

1.2 Technisches Personal

Fur das technische Personal werden eine abgeschlossene Ausbildung als Laborant bzw. La-
borantin oder eine aquivalente Ausbildung sowie eine dokumentierte Einfihrung in die foren-
sische Analytik vorausgesetzt.

Die Laborleitung hat daftir zu sorgen, dass das Laborpersonal eine griindliche Schulung und
Einweisung in die Methodik und Arbeitstechnik erhalt.

Personen, die sich in der Aus- oder Weiterbildung befinden, missen angemessen beaufsich-
tigt werden.

2 Raumlichkeiten und Einrichtungen

Das Laboratorium muss Uber Einrichtungen verfigen, welche die ordnungsgemasse Durch-
fihrung der Analysen gewabhrleisten. Der Zutritt fremder Personen zu den Raumlichkeiten darf
nur in Begleitung von autorisiertem Personal erfolgen.

Fur die verwendeten Prifeinrichtungen und Priifmittel ist eine Dokumentation (Geratejournal)
zu fuhren.

Es missen Dokumente fiir den Betrieb, den Unterhalt und die Kalibrierung der Gerate vorlie-
gen.

Die Sicherheitsvorschriften und die arbeitshygienischen Anforderungen miissen erflllt sein.

3 Priufverfahren und Validierung

3.1 Prifverfahren

Die Laboratorien missen die fur den Strassenverkehr toxikologisch relevanten Substanzen
beziehungsweise Substanzklassen und insbesondere die Substanzen in Anhang 7 im Urin
qualitativ und im Blut in relevanten Konzentrationen qualitativ und quantitativ analysieren kon-
nen.

Grundsatzlich ist es dem untersuchenden Laboratorium freigestellt, welche Methoden einge-
setzt werden, um zu einem dem Auftrag entsprechenden Ergebnis zu kommen.

Die Laboratorien missen Gewahr bieten, dass die Analysen nach dem gegenwartigen Stand
der Technik durchgefuhrt werden.

3.2 Validierung

Die verwendeten Methoden sind zu validieren bzw. zu verifizieren. Fur die in Artikel 34 VSKV-
ASTRA aufgefuihrten Substanzen mussen die Bestimmungsgrenzen der einzelnen Analyte
mindestens den Grenzwerten entsprechen.
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3.3 Vertrauensbereich

Fur alle Substanzen gilt ein harmonisierter Vertrauensbereich von + 30 % des Messwertes.
Der Vertrauensbereich ist im Prifbericht/Gutachten aufzufiihren, wobei die 30 % nicht unter-
schritten werden durfen. Deshalb ist der untere Wert des berechneten Vertrauensbereiches
zu schneiden, der obere Wert aufzurunden.

3.4 Dokumentierung der Prufverfahren

Die Prufverfahren sind so zu dokumentieren, dass sie jederzeit durch eingefiihrtes Personal
durchgefihrt und durch eine externe Fachperson nachvollzogen werden kénnen.

4 Sicherung der Qualitat der Prifergebnisse

4.1 Lagerung der Proben und Identitat

Die Proben sind so zu lagern, dass der Analyt moglichst nicht verandert wird und die Probe
nicht kontaminiert werden kann.

Die Identitat der Probe und deren Extrakte miissen wahrend der ganzen Analysedauer sicher-
gestellt sein.

4.2 Interne Qualitatskontrolle

Bei Serienuntersuchungen ist eine Qualitéatskontrolle (z. B. Referenzprobe mit vergleichbarer
Matrix) durchzufiihren und zu dokumentieren (z. B. Kontrollkarten).

Zur internen Qualitatskontrolle von Einzel- oder Spezialanalysen muss belegt werden, dass
die Richtigkeit der Analysenergebnisse im Rahmen der fallbezogenen Erfordernisse liegt. Als
Methode wird das Standardadditionsverfahren empfohlen.

4.3 Externe Qualitatskontrolle

Die Eignungsprifungen (Ringversuche) beinhalten den gqualitativen Nachweis der Substanzen
gemass Anhang 7 im Urin sowie den qualitativen und quantitativen Nachweis der Substanzen
im Blut.

5 Prifberichte und Gutachten

Angaben der Messwerte

Die Messwerte werden in ug/L angegeben und auf zwei relevante Stellen gerundet (z. B. 2.4,
22, 180, 3400).

In den Prifberichten beziehungsweise den Gutachten werden die Messwerte wie folgt aufge-
fuhrt:

a) Fur Substanzen nach Artikel 34 VSKV-ASTRA:

Laborbefund Angabe im Prufbericht/Gutachten
Messwert < Nachweisgrenze Substanz nicht nachgewiesen
Nachweisgrenze < Messwert Substanz < Bestimmungsgrenze

< Bestimmungsgrenze

Messwert = Bestimmungsgrenze Messwert und Vertrauensbereich
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Der Vertrauensbereich wird in derselben Anzahl Dezimalstellen wie der Messwert angegeben.
Dabei ist der untere Wert des Vertrauensbereichs zu schneiden, der obere Wert des Vertrau-
ensbereichs aufzurunden.

Beispiel:

Messwert: 2,1 ug/L

Berechneter Vertrauensbereich (+ 30%): 0,63 ug/L

Angabe im Prifbericht/Gutachten: 2,1 ug/L (1,4 — 2,8 pg/L)

In den Prufberichten beziehungsweise in den Gutachten ist anzugeben, ob der untere Wert

des Vertrauensbereichs oberhalb oder unterhalb der Grenzwerte nach Artikel 34 VSKV-
ASTRA liegt.

b) Fur Substanzen, die nicht in Artikel 34 VSKV-ASTRA aufgefihrt sind:

Laborbefund Angabe im Prufbericht/Gutachten
Messwert < Nachweisgrenze Substanz nicht nachgewiesen
Nachweisgrenze < Messwert Substanz < Bestimmungsgrenze

< Bestimmungsgrenze

Messwert = Bestimmungsgrenze Messwert
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Anhang 6

Notwendige Angaben fiur die Erstellung der Dokumentation zum Gesuch um die Aner-
kennung als Laboratorium, das Betaubungs- und Arzneimittel analysiert
(Art. 27 VSKV-ASTRA)

Die Dokumentation des Anerkennungsgesuchs muss mindestens die folgenden Angaben ent-
halten:

1 Organisation des Laboratoriums

1.1 Bezeichnung, Adresse
1.2 Rechtsform, Inhaber oder Inhaberin

2 Personal (Analytik)

2.1 Verantwortlicher Leiter oder verantwortliche Leiterin

2.2 Quialifikation des Leiters oder der Leiterin; Lebenslauf und Belege Uber die berufliche
Laufbahn beilegen

2.3 Stellvertretung

2.4 Quialifikation des Stellvertreters oder der Stellvertreterin; Lebenslauf und Belege tber
die berufliche Laufbahn beilegen

2.5  Anzahl Laboranten (-innen)

2.6 Quialifikationen der Laboranten (-innen)

3 Personal (Begutachtunq)

3.1 Sachverstandige
3.2 Quialifikationen der Sachverstandigen

4 Einrichtungen

4.1 Raumlichkeiten, detaillierten Situationsplan beilegen

4.2  Schutz gegen unbefugten Zutritt

4.3  Vorhandene Instrumente (Bezeichnung, Marke, Typ, Beschaffungsjahr)
4.4 Hinweis auf Wartungsprotokolle tber alle prifungsrelevanten Instrumente

5 Praanalytik

5.1  Zur Verfugung stellen von Untersuchungssets durch das Laboratorium
5.2 Menge des zur Verfiigung stehenden Blutes und des Urins

5.3 Sicherstellung der Probenidentifikation

54 Vorgehen bei nicht oder nicht sicher identifizierbaren Proben

55 Registrierung von Auftragen und Proben
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6

6.1

6.2
6.3
6.4
6.5

6.6
6.7
6.8
6.9

6.10

7.1
7.2
7.3
7.4

7.5
7.6
7.7
7.8
7.9

8.1
8.2
8.3

Analytik

Beleg eines jeden Schrittes des Analyseablaufs vom Auftragseingang bis zur Resul-
tatherausgabe

Angaben dartber, ob die Analysen im eigenen Laboratorium durchgefiihrt werden
Vorgehen bei defekten Instrumenten

Angaben darlber, welche Substanzen analysiert werden kdnnen

Angewendete Analysemethoden:

a. bei der Urinanalyse
b. bei der qualitativen Blutanalyse
c. bei der quantitativen Blutanalyse

Gewahrleistung der Unabhangigkeit der Analyseverfahren

Verwendete Kalibratoren

Person oder Personen, welche die Resultate auswertet bzw. auswerten

Angaben, die im Prifbericht gemacht werden; 1 bis 3 anonymisierte Priifberichte bei-
legen

Person, welche die Prifberichte unterschreibt

Postanalytik

Konservierungsort der Proben

Konservierungsdauer der Proben

Nennung der Aufbewahrungsfrist im Gutachten

Art der Aufbewahrung der Dokumente (Messprotokolle, Chromatogramme, Prifbe-
richte, Daten der Qualitatskontrolle etc.)

Aufbewahrungsort dieser Dokumente

Aufbewahrungsdauer dieser Dokumente

Entsorgungsart der Proben

Entsorgungsart der Dokumente

Nennung der Aufbewahrungsfrist dieser Dokumente im Gutachten

Qualitatssicherung

Beschreibung der laborinternen Qualitatskontrollen
Angaben, ob die interne Qualitatskontrolle fur jeden Analysetag belegt werden kann
Beurteilung der externen Ringversuche durch den Laborleiter oder die Laborleiterin

Angaben Uber die Gewahrleistung des Berufsgeheimnisses und des Daten-
schutzes
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Anhang 7

Liste der Substanzen, welche die Laboratorien an den Eignungsprifungen qualitativ im
Urin und quantitativ im Blut analysieren kdnnen miussen

Cannabinoide
THC
Hydroxy-THC
THC-COOH

Kokain
Kokain
Benzoylecgonin

Benzodiazepine
Alprazolam
Diazepam
Nordazepam
Oxazepam
Flunitrazepam
Lorazepam
Desalkylflurazepam
Bromazepam
Midazolam

Opiate

Morphin (frei)

Codein (frei)

6-Monoacetylmorphin (nur im Urin)

Sympathomimetika
Amphetamin
Methamphetamin
MDMA

MDEA

Andere
Methadon
Zolpidem
Tramadol
Methylphenidat
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Anhang 8
Fahren unter Substanzeinfluss
Begutachtung durch Sachverstandige nach dem 3-Séaulen-Prinzip

1 Anlass

Besteht der Verdacht einer Beeintrachtigung der Fahrféahigkeit durch den Einfluss von anderen
Substanzen als Alkohol, erfolgt namentlich in folgenden Fallen eine Begutachtung nach dem
3-Saulen-Prinzp (Art. 16 Abs. 1 SKV):

a. Wenn im Blut des Fahrzeugfuhrenden eine Substanz bestimmt wird, welche die Fahr-
fahigkeit beeintrachtigen kann, und fir die gesetzlich kein Grenzwert festgelegt ist;

b. Wenn im Blut des Fahrzeugfiihrenden eine Substanz nach Artikel 2 Absatz 2 VRV be-
stimmt wird, welche die betroffene Person nach &arztlicher Verschreibung eingenom-
men hat;

C. In einzelnen zu begrindenden Fallen, wenn im Blut des Fahrzeugfihrenden eine Sub-
stanz nach Artikel 2 Absatz 2 VRV bestimmt wird, deren Konzentration unterhalb der
Grenzwerte nach Artikel 34 VSKV-ASTRA liegt.

2 Durchfihrung

Bei der Begutachtung nach dem 3-Saulen-Prinzip ist der anerkannte aktuelle Stand der Wis-
senschaft zu beachten.

Das Gutachten beruht, sofern vorhanden, auf (Art. 16 Abs. 2 SKV):

a. den Feststellungen der Kontrollbehorden (z. B. Auffalligkeiten, Beeintrachtigungen,
Unfallhergang, etc.);

b. den Ergebnissen der arztlichen Untersuchung; und

C. den Ergebnissen der forensisch-toxikologischen Analysen.

Ergeben sich im Rahmen der Fahrfahigkeitsbegutachtung Zweifel an der Fahreignung, soll im
Gutachten darauf hingewiesen werden.
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