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Leistungsbezeichnung Il

Biostoffe; Anzeige von Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen

Typisierung

3 - Bundesaufsichtsverwaltung: Regelung

Quellredaktion
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Fachlich freigegen durch

Bayerisches Staatsministerium fur Umwelt und
Verbraucherschutz

Handlungsgrundlage

https://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/__1
6.html
https://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/_1
6.html

Teaser

Arbeitgeber mussen beim zustandigen
Gewerbeaufsichtsamt an der Regierung unter anderem
die erstmalige Aufnahme einer gezielten Tatigkeit mit
Biostoffen der Risikogruppe 2 sowie der Risikogruppe
3(**) anzeigen.

Volltext

99006051261000

Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffen)
konnen die Gesundheit gefahrden. Beschaftigte, die
solche Tatigkeiten durchfuhren, sind daher besonders
zu schutzen.

Unter Biostoffen werden Mikroorganismen,
Zellkulturen und Endoparasiten (Parasiten, die im
Menschen leben) - einschlieBlich ihrer gentechnisch
veranderten Formen verstanden. Daruber hinaus
werden mit dem Begriff auch mit TSE-assoziierte
Agenzien (Prionen) erfasst. Biostoffe kdnnen den
Menschen durch Infektionen, infektionsbedingte akute
oder chronische Krankheiten, Toxinbildung oder
sensibilisierende Wirkungen gefahrden.

Der Arbeitgeber hat der zustandigen Behdrde
anzuzeigen:

1. in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung und in
der Biotechnologie die erstmalige Aufnahme

* gezielter Tatigkeiten mit Biostoffen der
Risikogruppe 2 sowie mit Biostoffen der Risikogruppe
3, die mit (**) gekennzeichnet sind,

* nicht gezielter Tatigkeiten der Schutzstufe 2 mit
Biostoffen der Risikogruppe 3 einschliel3lich solcher,
die mit (**) gekennzeichnet sind, sofern die Tatigkeiten
auf diese Biostoffe ausgerichtet sind und regelmafig
durchgefuhrt werden sollen,

2. jede Anderung der erlaubten oder angezeigten
Tatigkeiten, wenn diese fur die Sicherheit und den
Gesundheitsschutz bedeutsam sind, zum Beispiel
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Tatigkeiten, die darauf abzielen, die Virulenz des
Biostoffs zu erhohen oder die Aufnahme von
Tatigkeiten mit weiteren Biostoffen der Risikogruppe 3
oder 4,

3. die Inbetriebnahme einer Patientenstation der
Schutzstufe 4 bei Aufnahme einer infizierten Patientin
oder eines infizierten Patienten sowie die
anschlieBende AulRerbetriebnahme,

4. das Einstellen einer nach § 15 Biostoffverordnung
(BioStoffV) erlaubnispflichtigen Tatigkeit.

Die Anzeige hat folgende Angaben zu umfassen:

* Name und Anschrift des Arbeitgebers,

* Beschreibung der vorgesehenen Tatigkeiten,
einschlieBlich der Bezeichnung der Raumlichkeiten, in
denen diese Tatigkeiten durchgefihrt werden sollen,

* das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung nach § 4
BioStoffV,

* die Art des Biostoffs,

* die vorgesehenen MalBnahmen zum Schutz der
Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten.

Erforderliche Unterlagen * Beglaubigte Kopie der Erlaubnis nach § 44 IfSG oder 8
2 TierSEV bzw. Angabe/Begrundung zur
Erlaubnisfreiheit im Sinne von § 45 IfSG oder § 3
TierSEV

(nicht notwendigerweise beizulegen, wenn Erlaubnis
der zustandigen Regierung bereits vorliegt)

* Lageskizze, Grundriss der Rdume
* Verzeichnis der verwendeten oder auftretenden
Biostoffe nach & 7 Abs. 2 BioStoffV (Biostoffverzeichnis)

Voraussetzungen Ggf. ist eine Erlaubnis nach § 44 Infektionsschutzgesetz
(IfSG) oder 8 2 Tierseuchenerreger-Verordnung
(TierSEV) zu beantragen bzw. die Erlaubnisfreiheit nach
8 45 IfSG oder & 3 TierSEV zu begrinden.

Kosten

Verfahrensablauf Die Anzeige ist schriftlich beim zustandigen
Gewerbeaufsichtsamt einzureichen.
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Bearbeitungsdauer Die Anzeigepflicht gilt als erfullt, wenn die Anzeige

fristgerecht beim zustandigen Gewerbeaufsichtsamt
eingeht. In der Regel erfolgt keine
Anzeigenbestatigung, jedoch kdnnen weitere
Unterlagen durch das Amt angefordert werden bzw.
kann bei Nichterfullung der Voraussetzungen (Anhange
BioStoffV, TRBA 100 etc.) die Behebung der Mangel
gefordert werden.

Frist Die Anzeige hat spatestens 30 Tage * vor Aufnahme
anzeigepflichtiger Tatigkeiten, « vor Anderung der
erlaubten oder angezeigten Tatigkeiten oder ¢ vor
Einstellung einer erlaubnispflichtigen Tatigkeit zu
erfolgen. Die Anzeige * der Aufnahme eines infizierten
Patienten in eine Patientenstation der Schutzstufe 4 «
der AuBBerbetriebnahme der Patientenstation hat
unverzuglich zu erfolgen.

weiterfuhrende https://www.gewerbeaufsicht.bayern.de/gefahrenschut

Informationen z/gefahrstoffe_biologische_arbeitsstoffe.htm
https://www.gewerbeaufsicht.bayern.de/gefahrenschut
z/gefahrstoffe_biologische_arbeitsstoffe.htm
https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im
-Betrieb/Biostoffe/_functions/BereichsPublikationssuch
e_Formular.html?nn=8580646
https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im
-Betrieb/Biostoffe/_functions/BereichsPublikationssuch
e_Formular.html?nn=8580646
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Te
chnische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Te
chnische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Te
chnische-Regeln/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-100.pdf?__
blob=publicationFile&v=4
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Te
chnische-Regeln/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-100.pdf?__
blob=publicationFile&v=4
https://www.gewerbeaufsicht.bayern.de/ueber_uns/sta
ndorte/index.htm
https://www.gewerbeaufsicht.bayern.de/ueber_uns/sta
ndorte/index.htm

Hinweise Die Anzeigepflicht kann auch dadurch erfullt werden,
dass dem zustandigen Gewerbeaufsichtsamt innerhalb

Heruntergeladen am
99006051261000 10.06.2025



=0o
( F..IM ﬁFIT(O

EIN PRODUKT DES IT-PLANUNGSRATS

Modul Sachverhalt

der im nachsten Abschnitt genannten Frist die Kopie
einer Anzeige, Genehmigung oder Erlaubnis nach einer
anderen Rechtsvorschrift Gbermittelt wird, wenn diese
gleichwertige Angaben enthalt.

Rechtsbehelf

Kurztext

Ansprechpunkt

Zustandige Stelle

Formulare

Ursprungsportal BayernPortal, BayernPortal
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