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3 - Bundesaufsichtsverwaltung: Regelung

Niedersachsen

unbestimmter Freigabestatus
unbestimmter Freigabestatus

Biostoffe, Risikogruppe, Versuchstierhaltung,
Laboratorien, Arbeitnehmerschutz, Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen, Arbeitsschutz, Biologische
Arbeitsstoffe, Biotechnologie, Schutzstufe 3,

Schutzstufe 4, 815 BioStoffV
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Verrichtungskennung Erteilung (001)
SDG-Informationsbereich Erlangung von Lizenzen, Genehmigungen oder

Zulassungen im Hinblick auf die Grindung und
FUhrung eines Unternehmens

Lagen Portalverbund

Einheitlicher Nein
Ansprechpartner

Fachlich freigegeben am 10.03.2023

Fachlich freigegen durch Niedersachsisches Ministerium fur Soziales, Arbeit,
Gesundheit und Gleichstellung

Handlungsgrundlage https://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/__1
5.html
https://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/__1
5.html

Teaser Far die Tatigkeit mit Biostoffen der Schutzstufen 3 und

4 bendotigen Sie die Erlaubnis der zustandigen Stelle.

Volltext Biostoffe der Risikogruppen 3 und 4 sind
hochpathogene Krankheitserreger. Deswegen sieht die
BioStoffV ein Erlaubnisverfahren vor der Aufnahme
von Tatigkeiten der Schutzstufe 3 und 4 in
Laboratorien, in der Versuchstierhaltung und in der
Biotechnologie sowie der Schutzstufe 4 in
Sonderisolierstationen vor. Erst wenn die zustandige
Behdrde dem Arbeitgeber diese Erlaubnis erteilt hat,
durfen die entsprechenden Tatigkeiten durchgefuhrt
werden.

Hinweis: Sofern erlaubnispflichtige Tatigkeiten nach
der alten Verordnung vor Inkrafttreten der BioStoffV
vom 15.03.2013 angezeigt wurden und die der Anzeige
zugrundeliegenden baulichen, technischen und
organisatorischen Bedingungen nach dem 30.
September 2021 nicht wesentlich verandert wurden, ist
keine Erlaubnis gemal3 § 15 Abs.1 BioStoffV notwendig.

Erforderliche Unterlagen * Aufgabenubertragung 8 13 Abs. 2 ArbSchG
* Fachkundige Person: Nachweis des
Berufsabschlusses nach TRBA 200 Nr. 6 Abs. 3
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* Fachkundige Person: Nachweis der Berufserfahrung
nach TRBA 200 Nr. 6 Abs. 3

* Fachkundige Person: Nachweis der
Arbeitsschutzkompetenzen nach TRBA 200 Nr. 6 Abs. 3

+ Fachkundige Person: Kopie der schriftlichen
Bestellung

* Kopie der Erlaubnis nach § 44
Infektionsschutzgesetz

* Lageskizze, Grundriss der Raume

* Verzeichnis biologischer Arbeitsstoffe nach § 7 Abs.
2 BioStoffV (Biostoffverzeichnis)

* Tatigkeitsbeschreibung

+ Dokumentation der SchutzmalBhahmen

* Wartungskonzept

* Innerbetrieblicher Plan zur Gefahrenabwehr nach §
13 Abs. 3 BioStoffV

* Angaben zur Abfall- und Abwasserentsorgung

Voraussetzungen .

Kosten Die Gebuhrenhdhe wird durch die Verordnung tber
die Gebuhren und Auslagen fir Amtshandlungen und
Leistungen (Allgemeine Gebuhrenordnung - AllGO-)
bestimmt.

Tarifstelle 5.7.1 Erlaubnis nach § 15 Abs. 1 BioStoffV
einschlieBlich der Anforderung weiterer Unterlagen
nach 8§ 15 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 Satz 3 BioStoffV
nach Zeitaufwand, jedoch mindestens 770 €

Verfahrensablauf
Bearbeitungsdauer

Frist Eine Aufnahme der Tatigkeiten ist erst nach erfolgter
Erlaubnis méglich (Erlaubnisvorbehalt mit
Tatigkeitsverbot).

weiterfihrende
Informationen

Hinweise Diese Regelung der BioStoffV stellt ein praventives
Verbot mit einem Erlaubnisvorbehalt dar. Dadurch
wird dem Gefahrdungspotenzial der entsprechenden
Tatigkeiten Rechnung getragen und die erforderliche
staatliche Kontrolle ermoglicht. Die Erlaubnis umfasst
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die baulichen, technischen und organisatorischen
Voraussetzungen nach BioStoffV und damit alle
Betriebsanforderungen.

Die Behorde hat die Erlaubnis zu erteilen, wenn alle
Anforderungen der BioStoffV erfullt sind, die
einzuhalten sind, um den Schutz der Beschaftigten und
anderer Personen vor den Gefahrdungen durch
Biostoffe sicherzustellen. Sie kann durch
Nebenbestimmungen wie Bedingungen und Auflagen
den Erlaubnisumfang bestimmen (gestaltender
Verwaltungsakt). Eine Erlaubnis bietet beiden Seiten
(genehmigender Behorde und Arbeitgeber)
Rechtssicherheit.

Die Antrage auf Erlaubnis sind im Rahmen der
ausgewiesenen ortlichen Zustandigkeiten an die
entsprechenden Regionalinspektionen zu stellen. Diese
kdénnen Sie bei auftretenden Fragen zur Antragstellung
unterstutzen.
https://www.gewerbeaufsicht.niedersachsen.de/startse
ite/arbeitsschutz/gefahrstoffe_und_biologische_arbeits
stoffe/gefahrstoffe-und-biologische-arbeitsstoffe-5210
3.html
https://www.gewerbeaufsicht.niedersachsen.de/startse
ite/arbeitsschutz/gefahrstoffe_und_biologische_arbeits
stoffe/gefahrstoffe-und-biologische-arbeitsstoffe-5210
3.html

Rechtsbehelf

Kurztext + « Erstmalige Aufnahme von Tatigkeiten mit
Biostoffen der Schutzstufe 3 oder 4 in Laboratorien, in
der Versuchstierhaltung und in der Biotechnologie ist
erlaubnispflichtig

* AulBerdem erlaubnispflichtig: Arbeiten der
Schutzstufe 4 in Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes

« Zustandige Stelle: Staatliche Gewerbeaufsicht
Niedersachsen

Ansprechpunkt Staatliche Gewerbeaufsicht Niedersachsen
Zustandige Stelle

Formulare Antrag auf Erlaubnis nach 8 15 Biostoffverordnung
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Ursprungsportal Erlaubnis von Tatigkeiten mit biologischen

Arbeitsstoffen beantragen, Applying for permission to
work with biological agents
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