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Genetik, Betäubungsmittel, infektiöse 
Stoffe, biologische Arbeitsstoffe … 
Welche Regelwerke sind relevant?

Alle Regelwerke setzen voraus:
Der Umgang mit Stoffen oder Verfahren ist erst erlaubt, wenn vorher alle rechtlich 
vorgegebenen Voraussetzungen erfüllt sind.

- Anträge/ Erlaubnisse/ Genehmigungen/ Anzeigen – sonst. behördliche Verfahren
- Baulich/ technische Voraussetzungen
- Organisatorische Voraussetzungen
- Qualifikation, spezielle Fach- oder Sachkunde
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Regelwerke Biostoffe:
-Arbeitsschutzgesetz/ Biostoffverordnung (Land NRW; BezReg Arbeitsschutz)
-Gentechnikgesetz/ Gentechniksicherheitsverordnung (Land NRW; BezReg Umwelt)
-Infektionsschutzgesetz (Stadt Do Gesundheitsamt)
-Betäubungsmittel und Grundstoffe (BAfArM Bundesopiumstelle)

Bauliche Voraussetzungen:
Deutsche gesetzliche Unfallversicherung (DGUV): 213-086 Biologische Laboratorien
DIN EN 12128 mikrobiologische Laboratorien

hier nicht weiter betrachtet: 
allgemeine Laborregeln Gefahrstoffe (TRGS 526; DGUV I 213-850)
Spezielle Pflanzeneinfuhr nicht EU (Pflanzenbeschauverordnung NRW), Versuchstierhaltung
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Vorgehen? Rückwärts nach Ausschlussverfahren

Betäubungsmittel ?

BtMG: Betäubungsmittel im Sinne dieses 
Gesetzes sind die in den Anlagen I bis III 
aufgeführten Stoffe und Zubereitungen.
- Cannabisprodukte; Heroin; ….

Erlaubnis BfArM
- Wissenschaftliche Einrichtungen
- Verantwortung HS + LS
- Erlaubnis personenbezogen

Keine weiteren 
Maßnahmen

Antragsverfahren 
über Referat 7nein

ja

https://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Betaeubungsmittel/
Erlaubnis/_node.html;jsessionid=2899DA5E71F631697F76D968
A9D14DBD.intranet381
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Infektionsschutz ?

IfSG: § 44 Erlaubnispflicht für Tätigkeiten mit 
Krankheitserregern:
Wer Krankheitserreger in den Geltungsbereich dieses 
Gesetzes verbringen, sie ausführen, aufbewahren, 
abgeben oder mit ihnen arbeiten will, bedarf einer 
Erlaubnis der zuständigen Behörde.
Krankheitserreger ist ein vermehrungsfähiges Agens 
(Virus, Bakterium, Pilz, Parasit) oder ein sonstiges 
biologisches transmissibles Agens, das bei Menschen 
eine Infektion oder übertragbare Krankheit verursachen 
kann

Erlaubnis §44 Infektionsschutzgesetz
- Gesundheitsamt Stadt Dortmund
- Verantwortung HS + LS
- Erlaubnis personenbezogen

Keine weiteren Maßnahmen
Verfahren 
über Referat 7

nein

ja

Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung:
https://www.infektionsschutz.de/infektionskrankheiten/
erregerarten/
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Gentechnik ?

GenTG:  …
§8 (1) Gentechnische Arbeiten dürfen nur in 
gentechnischen Anlagen durchgeführt werden.

(Begriffe) gentechnische Arbeiten sind:
a) die Erzeugung gentechnisch veränderter Organismen,
b) die Vermehrung, Lagerung, Zerstörung oder 
Entsorgung sowie der innerbetriebliche Transport 
gentechnisch veränderter Organismen sowie deren 
Verwendung in anderer Weise, soweit noch keine 
Genehmigung für die Freisetzung oder das 
Inverkehrbringen zum Zweck des späteren Ausbringens 
in die Umwelt erteilt wurde.

Vollzug Gentechnikgesetz:
- Bezirksregierung Düsseldorf
- Verantwortung HS (Kanzler Betreiber) + LS 

(Projektleiter)
- Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren mit 

Formblattsatz nach LAG, Projektleiter und BBS
- Sachkunde Projektleiter §28 GenTSV: eine 

mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Gebiet der 
Gentechnik + Hochschulstudium + Kursbesuch

- Anlage 2 GenTSV – Sicherheitsmaßnahmen (Bau)

Keine weiteren Maßnahmen Verfahren 
über Referat 7

nein

ja

BVL:
https://zag.bvl.bund.de/home.jsf?dswid=5238&dsrid=337
ZKBS Liste:
https://www.zkbs-
online.de/ZKBS/DE/Datenbanken/datenbanken_node.html

https://www.lag-gentechnik.de/Fuer-
Antragsteller.html
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Biostoffe ?

BioStoffV:
(1) Diese Verordnung gilt für Tätigkeiten mit Biologischen 
Arbeitsstoffen (Biostoffen). Sie regelt Maßnahmen zum 
Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschäftigten 
vor Gefährdungen durch diese Tätigkeiten.

BioStoffV:
- Bezirksregierung Arnsberg: Erlaubnis nach §15 

(Schutzstufe 3 oder 4); Anzeige §16 (ab gezielte 
Tätigkeit R2 oder nicht erlaubnispflichtig R3)

- Bei R1 oder nicht gezielt R2 keine 
Behördenbeteiligung notwendig

- Gefährdungsbeurteilung; Schutzmaßnahmen
- Verantwortung; Arbeitgeber (Kanzler; LS-Leitung)

Keine weiteren Maßnahmen
Wenn behördliches 
Verfahren, dann über 
Referat 7

ohne

BAUA: TRBA Regeln (BAUA)
DGUV Regelwerk
Stellungnahmen ZKBS

gezielte 
Tätigkeit

Einstufung in 
Risikogruppe

ja nein

Schutzstufe 
ermitteln

Anmerkung: 
(8) Gezielte Tätigkeiten liegen vor, wenn 
1.die Tätigkeiten auf einen oder mehrere Biostoffe 
unmittelbar ausgerichtet sind,
2.der Biostoff oder die Biostoffe mindestens der Spezies 
nach bekannt sind und
3.die Exposition der Beschäftigten im Normalbetrieb 
hinreichend bekannt oder abschätzbar ist.

https://www.bra.nrw.de/umwelt-
gesundheit-
arbeitsschutz/arbeitsschutz/arbeitsschutz
-und-betriebssicherheit/arbeitsschutz-
gefahr-und-biostoffe/downloads-zu-
taetigkeiten-mit-biologischen-
arbeitsstoffen
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Wenn Sie Fragen haben oder ein Anzeige-, Genehmigungs-
oder Erlaubnisverfahren für Ihre Arbeiten an der TU Dortmund 
benötigen, wenden Sie sich gern an uns:

Referat Arbeits-, Umwelt- und Gesundheitsschutz
Emil-Figge-Straße 71a
0231 755 -4212 oder -3310


