
	Gefährdungsbeurteilung
(nach § 7 GefStoffV)

	1.
Apotheke: 

	
Apothekenleiter:

	
Gefährdungsbeurteilung durchgeführt vom:
	

	(
	Apothekenleiter 

	(
	Beauftragten _____________________________________________________

                                               (fachkundige Person nach § 7 Abs. 7 GefStoffV)

	
	Am ..................wurde eine Pflichtenübertragung gem. § 9 Abs. 2 OWiG auf die beauftragte Person vorgenommen. Sie handelt eigenverantwortlich und wurde über die rechtlichen Konsequenzen dieser Übertragung (persönliche Haftung) informiert.

	2.
Arbeitsbereich: 

	
Bezeichnung der Tätigkeit: 


	Gefahrstoffe
	Gefahrensymbol 
u. -bezeichnung
	R-Sätze
	S-Sätze
	C, M, Rf 
(Kat. 1, 2)?
	RE und/oder

 C, M, Rf (Kat. 3)?

	
	
	
	
	
	

	( sowie Laborchemikalien entsprechend den Prüfvorschriften

	3.
Sicherheitsdatenblätter vorhanden und aktuell?             ( ja                   ( nein
(§ 7 Abs. 8 GefStoffV)

	4.
Menge der Gefahrstoffe im Arbeitsgang:                        ( mg bis  g          ( g bis kg

	
Art und Weise des Umgangs:


	5.
Exposition

	
Art: 
	
( inhalativ 
	
( dermal        
	
( physikalisch-chemisch 

	
	
	     ( lokalschädigend

	
	
	     ( organschädigend (Resorption)

	
Ausmaß:
	
( gering                ( beachtlich


	
bei dermaler Exposition:

( keine

( kleinflächig (Spritzer)

( großflächig


	
Dauer:
	
( kurz                    ( lang
	
bei dermaler Exposition:

( keine 

( kurzfristig (<15 min)

( längerfristig (> 15 min)

	6.
Arbeitsplatzgrenzwert vorhanden?

(TRGS 900: z. B. Aceton, Ethanol, Ether, Methanol, Propan-2-ol)      ( ja                    ( nein

	
Biologischer Grenzwert vorhanden? 

(TRGS 903: z. B. Aceton, Glycerintrinitrat, Methanol, Propan-2-ol)     ( ja                    ( nein

	
( Grenzwerte sind vorhanden, aber Messungen sind nicht erforderlich, da die Tätigkeiten unter einem gut funktionierenden Abzug durchgeführt werden.

	7.
Substitution möglich? (§ 9 Abs. 1 GefStoffV)

	   (     ja                          Alternativen:

	   (     nein

	   (     nein, da es sich um eine ärztliche Verordnung handelt (§ 7 Abs. 1 ApBetrO) 

	8.
Bestimmung der Schutzstufe
	
1(       2(       3(       4(

	Begründung: 



	9.
Schutzmaßnahmen:

	1.
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	5.
	

	6.
	

	
	

	10.
Überprüfung der Wirksamkeit der Schutzmaßnahmen:

	( Einhaltung der organisatorischen Maßnahmen

	( Funktion der technischen Schutzausrüstungen

	

	am:
	Ergebnis:
	durch:

	am:
	Ergebnis:
	durch:

	am:
	Ergebnis:
	durch:

	11.
Schlussfolgerungen aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen 

(Anh. V Nr. 2 GefStoffV)

	

	

	


	12.
Beurteilung der Gefährdung für die Gesundheit und Sicherheit der Beschäftigten:

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

	( 
	Bei Beachtung der erforderlichen Schutzmaßnahmen können Gefährdungen für die Beschäftigten ausgeschlossen werden.

	13.
Datum:
	
Unterschrift:
	__________________
	______________________

	
	
	Apothekenleiter
	Beauftragter



Erläuterungen zum Formular 
	1.
	Nach § 7 Abs. 1 GefStoffV hat der Arbeitgeber unabhängig von der Zahl der Beschäftigten festzustellen, ob die Beschäftigten Tätigkeiten mit Gefahrstoffen durchführen oder ob Gefahrstoffe bei diesen Tätigkeiten entstehen oder freigesetzt werden. Ist dies der Fall, hat er alle hiervon ausgehenden Gefährdungen für die Gesundheit und Sicherheit der Beschäftigten zu beurteilen und vor Aufnahme der Tätigkeit in Form der Gefährdungsbeurteilung zu dokumentieren.

Die Gefährdungsbeurteilung darf nur von einer fachkundigen Personen durchgeführt werden. Der Apothekenleiter kann einen approbierten Mitarbeiter mit der Gefährdungsbeurteilung beauftragen, wenn dieser mit der zu beurteilenden Tätigkeit ausreichend vertraut ist. Eine solche Beauftragung lässt die volle Verantwortung des Apothekenleiters für die ordnungsgemäße Durchführung der Gefährdungsbeurteilung grundsätzlich unberührt, da die entsprechenden Ordnungswidrigkeitentatbestände an den Apothekenleiter und nicht an die durchführende Person anknüpfen. Nach § 9 Abs. 2 Satz 2 OWiG besteht aber die Möglichkeit, die ordnungsrechtlichen Pflichten betreffend, die Gefährdungsbeurteilung explizit auf die beauftragte Person zu übertragen. Der Beauftragte haftet damit persönlich für die ordnungsgemäße Durchführung, er kann bei Versäumnissen von den Aufsichtsbehörden zur Verantwortung gezogen werden. Diese Haftung bedeutet allerdings nicht, dass der Apothekenleiter selbst völlig aus der Verantwortung entlassen wird. Er bleibt neben dem Beauftragten Adressat der entsprechenden Vorschriften. Allerdings wird er sich ein Verschulden des mit den Pflichten betrauten Beauftragten grundsätzlich nur dann zurechnen lassen müssen, wenn er diesen fehlerhaft ausgewählt, z. B. bei mangelnder Qualifikation oder Sachkenntnis, oder unzureichend überwacht hat. Angesichts der gefährdeten Rechtsgüter (Gesundheit der Beschäftigten) sind dabei hohe Anforderungen an die Überwachung zu stellen.

Die Pflichtenübertragung muss ausreichend dokumentiert werden (vgl. dazu den Mustertext auf Seite 12). Eine wirksame Pflichtenübertragung setzt die Einhaltung bestimmter Kriterien voraus. Es muss eine „ausdrückliche“ Beauftragung durch den Unternehmer dergestalt erfolgen, dass die Erfüllung der Pflichten „in eigener Verantwortung“ geschieht. Dies bedeutet, dass dem Beauftragten die erforderliche Entscheidungsbefugnis und Vollmacht eingeräumt werden, in dem übertragenen Pflichtenrahmen selbständig mit verbindlicher Wirkung für den Unternehmer zu handeln. Es muss ersichtlich sein, dass der Beauftragte über die rechtlichen Konsequenzen der Übertragung ausreichend aufgeklärt wurde und dass er weisungsfrei handeln darf.



	2.
	Arbeitsbereiche der Apotheke sind z. B. Rezeptur, Labor, Zytostatikalabor.

Tätigkeiten sind z. B. die Herstellung einer halbfesten Zubereitung, die Herstellung einer Lösung/Suspension (siehe Rezepturstandards) und die Prüfung der Ausgangstoffe (siehe Laborstandard).

Gefährdungsbeurteilung für Tätigkeiten in der Rezeptur

Die Gefahrstoffe, die bei der Tätigkeit verwendet werden und die zu einer vergleichbaren Gefährdung führen und somit die gleichen Schutzmaßnahmen erfordern, werden in die Tabelle eingetragen. Hilfreich ist hierbei das Gefahrstoffverzeichnis der Apotheke. Mit Hilfe der Angaben aus dem Gefahrstoffverzeichnis kann die Tabelle hinsichtlich des Gefahrensymbols, der Gefahrenbezeichnung, der R- und S-Sätze und der CMR-Eigenschaften vervollständigt werden. Werden die Rezepturstandards verwendet, können innerhalb einer Gefährdungsbeurteilung nur Gefahrstoffe entsprechend der im Standard festgelegten gefährlichen Eigenschaften der Inhaltsstoffe in die Tabelle eingetragen werden, d. h. gesundheitsschädliche, reizende und ätzende Gefahrstoffe oder giftige und sehr giftige Gefahrstoffe oder C, M, Rf (Kat. 1, 2)-Gefahrstoffe. Für den Bereich der Rezeptur muss keinesfalls jede Rezeptur einzeln beurteilt werden. Es können aus dem Gefahrstoffverzeichnis alle Arzneistoffe, die z. B. für die Herstellung halbfester Zubereitung eingesetzt werden und in die gleiche Schutzstufe fallen, in einer Gefährdungsbeurteilung behandelt werden.

Gefährdungsbeurteilung für die Prüfung der Ausgangsstoffe

Die Ausgangsstoffe, die im Apothekenlaboratorium geprüft werden, werden in die Tabelle eingetragen. Hilfreich ist hierbei das Gefahrstoffverzeichnis der Apotheke. Mit Hilfe der Angaben aus dem Gefahrstoffverzeichnis kann die Tabelle hinsichtlich des Gefahrensymbols, der Gefahrenbezeichnung, der R- und S-Sätze und der CMR-Eigenschaften vervollständigt werden. Wird in der Apotheke nach den Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen geprüft, kann der Laborstandard für die Prüfung der Ausgangsstoffe verwendet werden. Der Apothekenleiter kann sich bei der Gefährdungsbeurteilung der Tätigkeit auf den Laborstandard beziehen und die Schutzmaßnahmen übernehmen. Auf die Auflistung sämtlicher Prüfreagenzien und Chemikalien kann verzichtet werden. Ein Verweis auf die Laborchemikalien ist ausreichend, da diese in den Prüfvorschriften nachgelesen werden können.




	3.
	Für die Gefährdungsbeurteilung hat sich der Apothekenleiter die notwendigen Informationen zu beschaffen. Diese sind in der Regel dem Sicherheitsdatenblatt des Gefahrstoffes zu entnehmen. Das Sicherheitsdatenblatt muss in der Apotheke in der aktuellen Form vorliegen (schriftlich oder elektronisch) und den Mitarbeitern zur Einsicht zur Verfügung stehen.



	4.
	Die Menge der für die jeweilige Tätigkeit benötigten Gefahrstoffe muss abgeschätzt werden. Die Schutzmaßnahmen in den Rezepturstandards beziehen sich auf die Menge für einen Ansatz (mg- bis g-Bereich). Werden in der Apotheke, z. B. im Rahmen der Defektur, wesentlich größere Gefahrstoffmengen verwendet, müssen ggf. weitere Schutzmaßnahmen in der Gefährdungsbeurteilung festgelegt werden. Die Schutzmaßnahmen im Laborstandard beziehen sich auf die Menge für eine Prüfung (mg- bis g-Bereich). 

Die Tätigkeit, die beurteilt wird, ist detailliert zu beschreiben. 

Für den Tätigkeitsbereich „Rezeptur“ wird dies in den Rezepturstandards im Absatz „Herstellungsvorgang“ getan. Wird die Tätigkeit in der Apotheke auf genau diese Art und Weise durchgeführt, kann im Formular auf den Rezepturstandard verwiesen werden bzw. die Beschreibung der Herstellung in das Formular übernommen werden.

Für die Prüfung der Ausgangsstoffe wird dies im Laborstandard im Absatz „Beschreibung der Tätigkeit“ getan. Wird die Tätigkeit in der Apotheke auf genau diese Art und Weise durchgeführt, kann im Formular auf den Laborstandard verwiesen werden bzw. die Beschreibung der Herstellung in das Formular übernommen werden.



	5.
	Art, Ausmaß und Dauer der Exposition müssen beurteilt werden. Für die Beurteilung ist davon auszugehen, dass keine persönliche Schutzausrüstung getragen wird. Die inhalative Exposition ist durch Einatmung von Stäuben, Aerosolen, Dämpfen und Nebeln möglich. Ist Hautkontakt möglich (dermale Exposition) muss zwischen Gefahrstoffen unterschieden werden, die bei Kontakt mit der Haut lediglich hautschädigend und solchen, die durch schnelle Aufnahme über die Haut auch systemisch schädigend wirken können. Ausmaß und Dauer der Exposition sind abzuschätzen. Für den Tätigkeitsbereich „Rezeptur“ und „Prüfung der Ausgangsstoffe“ ist in der Regel davon auszugehen, dass die Exposition gering ist und nur kurze Zeit besteht.



	6.
	Für einige Gefahrstoffe gibt es Arbeitsplatzgrenzwerte. Der Arbeitsplatzgrenzwert ist der Grenzwert für die zeitlich gewichtete durchschnittliche Konzentration eines Stoffes in der Luft am Arbeitsplatz in bezug auf einen gegebenen Referenzzeitraum. Er gibt an, bei welcher Konzentration eines Stoffes akute oder chronische schädliche Auswirkungen auf die Gesundheit im Allgemeinen nicht zu erwarten sind. Nach § 9 GefStoffV hat der Arbeitgeber zu ermitteln, ob die Arbeitsplatzgrenzwerte eingehalten werden, z. B durch Messung am Arbeitsplatz. Für die meisten Arzneistoffe liegen diese Grenzwerte jedoch nicht vor. Werden Lösungsmittel mit festgelegten Arbeitsplatzgrenzwerten in der TRGS, wie z. B. Ethanol, Ether oder Propan-2-ol, verwendet, müssen diese Tätigkeiten unter einem gut funktionierenden Abzug durchgeführt werden.



	7.
	Nach § 9 Abs. 1 GefStoffV ist bei der Tätigkeit mit Gefahrstoffen immer zuerst zu prüfen, ob durch den Austausch gegen einen weniger gefährlichen Stoff die Gefährdung der Gesundheit und Sicherheit der Beschäftigten bei der Arbeit verringert werden kann. Liegt der Apotheke jedoch eine ärztliche Verordnung vor oder muss eine Prüfvorschrift befolgt werden, ist eine Substitution nicht möglich. 



	8.
	Anhand der beurteilten Parameter ist die Tätigkeit entsprechend der GefStoffV einer Schutzstufe zuzuordnen. 

Für die Rezeptur kann davon ausgegangen werden, dass Tätigkeiten mit ätzenden, reizenden und gesundheitsschädlichen Substanzen mindestens unter die Schutzstufe 2, Tätigkeiten mit giftigen und sehr giftigen Gefahrstoffen mindestens in die Schutzstufe 3 und Gefahrstoffe mit krebserregenden, erbgutschädigenden oder fortpflanzungsgefährdenden (C, M, Rf (Kat. 1, 2)-) Eigenschaften in die Schutzstufe 4 fallen.

Bei der Prüfung der Ausgangsstoffe werden neben der zu prüfenden Substanz z. T. diverse Chemikalien mit unterschiedlichen gefährlichen Eigenschaften eingesetzt. Eine Einteilung in verschiedene Gruppen entsprechend den Schutzstufen der Gefahrstoffverordnung wie bei den Rezepturstandards ist deshalb nicht möglich. Um die Vorgehensweise bei der Gefährdungsbeurteilung so einfach wie möglich zu machen, werden im Laborstandard Schutzmaßnahmen empfohlen, die sich an den Anforderungen der Schutzstufe 4 orientieren.



	9.
	Anhand der beurteilten Parameter und der festgelegten Schutzstufe sind die erforderlichen Schutzmaßnahmen festzulegen. Wird die Tätigkeit entsprechend einem Standard ausgeführt, sind in der Regel die dort festgelegten Schutzmaßnahmen ausreichend und können in die Gefährdungsbeurteilung übernommen werden. Bei Abweichungen vom Standard müssen ggf. weitere Maßnahmen zum Schutz der Mitarbeiter getroffen werden.



	10.
	Die Wirksamkeit der getroffenen Schutzmaßnahmen muss mindestens einmal jährlich überprüft werden. Dabei müssen die Art und Weise der Tätigkeit und die Einhaltung der festgelegten Schutzmaßnahmen kontrolliert werden.



	11.
	Hat die arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung eines Mitarbeiters ergeben, dass dieser aus bestimmten Gründen, z. B. Allergie, die beurteilte Tätigkeit nicht oder nur unter bestimmten Voraussetzungen ausführen darf, ist dies an dieser Stelle zu dokumentieren.



	12.
	Der Apothekenleiter hat zu beurteilen, ob bei Einhaltung der festgelegten Schutzmaßnahmen davon auszugehen ist, dass die Mitarbeiter bei der Tätigkeit nicht gefährdet sind.



	13.
	Die Gefährdungsbeurteilung ist zu dokumentieren und zu aktualisieren, wenn maßgebliche Veränderungen dies erforderlich machen oder wenn sich eine Aktualisierung aufgrund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorge als notwendig erweist.

Die Gefährdungsbeurteilung muss vom Apothekenleiter unterzeichnet werden. Sofern die Beurteilung durch einen verantwortlichen Beauftragten im Rahmen einer Pflichtenübertragung nach § 9 Abs. 2 Satz 2 OWiG (vgl. dazu oben 1.) durchgeführt wurde, muss dieser zusätzlich unterzeichnen.
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