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ROCHE Selbsttests Haftungsfragen 
zu den Anfragen bezüglich der Roche Selbsttest teilt das StMGP in Abstimmung mit dem StMUK Folgendes mit: 
 

 Es handelt sich bei den von der Fa. Roche vertriebenen Antigen Schnelltests zur Laienanwendung (Selbsttest) 
der Marke SD Biosens or (Sars CoV 2 Rapid Antigen Test) um Selbsttests, welche durch das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte ( BfArM ) zur Eigenanwendung durch Laien zugelassen sind und welche auch 
für die Altersgruppe der Schülerinnen und Schüler zur Selbstanwendung freigegeben sind. 

 

 Die den Selbsttests beigefügte Pufferlösung besteht aus einem Gemisch mehrerer Substanzen. Bei einer davon 
handelt es sich um da s Tensid Triton X 100, welches zu der Familie der Octyl-Nonylphenylethoxylate 
(OPE/NPE) gehört, da es Octoxinol 9 enthält, welches ein p-tert-Octylphenol -Derivat ist. Dieses Tensid wird in 
seiner Reinform als besonders besorgniserregender Stoff (SVHC) eingestuft. Unverdünnt kann er zu 
Hautreizungen und ernsthaften Augen Verletzungen führen, weshalb sich auf der Packungsbeilage 
entsprechende Sicherheitshinweise befinden. Diese Hinweise müssen nach den Vorgaben der REACH Richtlinie 
in der Packungsbeilage aufgeführt werden, unabhängig von der Konzentration der OPE/NPE in einem Stoff und 
damit unabhängig von der Gefährlichkeit bei Körperkontakt. 

 

 In den Selbsttests findet sich dieses Tensid ausschließlich in der Pufferlösung. Diese Pufferlösung wird in 
vorkonfektioniert en, verschlossenen Röhrchen geliefert, die für den Einzelgebrauch exakt vorgefüllt sind. Bei 
sachgemäßer Verwendung des Tests haben die Schülerinnen und Schüler keinen Kontakt mit der Pufferlösung, 
d.h. die Pufferlösung wird zu keinem Zeitpunkt im oder am Körper verwendet. Es sind keine Arbeitsschritte 
vorgesehen, die ein erhöhtes Expositionsrisiko darstellen. 

 

 Hinsichtlich der Besorgnis, dass bei Schulkindern auch ein unsachgemäßer Gebrauch der Testbestandteile 
möglich ist, ist zu beachten, dass die Tenside in der Pufferlösung in einer Konzentration von nur 1,5% enthalten 
sind. Die Konzentration ist daher so gering, dass es gemäß dem Sicherheitsdatenblatt zum „SARS CoV 2 Rapid 
Antigen Test 25 T. (en)“ der Roche Diagnostics Deutschland GmbH nicht zu schweren oder schwersten 
Augenschäden kommen könnte. Wie auch der Homepage der Firma Roche zu entnehmen ist, besteht durch die 
sehr niedrige Konzentration des Tensids in der Pufferlösung selbst bei unsachgemäßen Gebrauch, wie 
beispielsweise dem versehentlichen Kontakt der Lösung mit der Haut keine besondere Gesundheitsgefahr. 

 

 Die Fa. Roche hat sich öffentlich dahingehend geäußert, dass für das in der Pufferlösung enthaltene Tensid die 
gemessenen akuten oralen und dermalen Toxizitäten (LD50) 1.900 5.000 Milligramm pro Kilogramm seien. In der 
Pufferlösung seien 5,25 Milligramm enthalten, das entspräche 0,26 Milligramm pro Kilogramm, wenn ein Kind, 
ausgehend von 20 Kilogramm Körpergewicht, die Pufferlösung komplett verschlucken würde. Eine Aufnahme 
dieser Menge entspräche einer Dosis, die 7.300fach geringer als der niedrigste LD50 Wert ist. 

 

 Aus Sicht des BfArM ist das Kontakt und somit Verletzungsrisiko mit dem Tensid bei sachgemäßer Handhabung 
gering. 

 

 Den Empfehlungen des Herstellers entsprechend erfolgt die Durchführung der Selbsttests durch die Schülerinnen 
und Schüler nur unter Aufsicht der Lehrkraft. Die Gebrauchsanleitung der Tests ist zu beachten. 
Grundvoraussetzung für die Durchführung der Tests ist, dass sich die Lehrkraft zunächst selbst sorgfältig auf die 
Durchführung vorbereitet, sich mit den Herstellerangaben vertraut macht, ggf. den Hygienebeauftragten zur 
Unterstützung heran zieht und im Anschluss daran die Schülerinnen und Schüler mit altersangemessenen 
Erläuterungen für die Testdurchführung instruiert und auch auf mögliche Gefahren (v.a. Vermeiden von Haut und 
Augenkontakt mit der Pufferlösung, etc.) hinweist und erläutert, welche Maßnahmen gemäß Herstellerangaben 
zu ergreifen sind, falls sich ein Missgeschick ereignen sollte. Den Schulen und Lehrkräften wurde in Vorbereitung 
des Testkonzepts zahlreiche Materialien (Kurzanleitungen der Hersteller, Erklärvideos , FAQ etc.) zur Verfügung 
gestellt sowie auf die Möglichkeit verwiesen, die Unterstützung von Hilfsorganisationen, beispielsweise durch 
ergänzende Kurzanleitungen in Anspruch zu nehmen. 

 

 Die Einführung der aktuellen Selbsttest Strategie an den bayerischen Schulen gingen umfangreiche 
Abstimmungen insbesondere mit dem Staatsministerium für Gesundheit und Pflege voraus. Aufgrund dessen 
fachlicher Einschätzung sind wir gemeinsam zur der Einschätzung gelangt, das nichts dagegen spricht, den 
Selbsttest der Fa. Roche auch weiterhin für die Testungen an Schulen einzusetzen. 
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