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1 Rechtliche Vorgaben

Nach 8 3 Abs. 1 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) [1] ist der Arbeitgeber verpflichtet, die erfor-
derlichen MaRnahmen des Arbeitsschutzes unter Berlicksichtigung der Umstande zu treffen,
die die Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer bei der Arbeit beeinflussen. Diese Mal3-
nahmen mussen auf ihre Wirksamkeit hin Gberprift und ggf. an sich andernde Gegebenhei-
ten angepasst werden. Die Kosten fiir diese MalRhahmen diurfen gemaf 8§ 3 Abs. 3 ArbSchG
nicht dem Arbeitnehmer auferlegt werden.

Um Arbeitnehmer und die Umwelt bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen vor Schadigungen zu
schitzen, wurde die Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (GefStoffV) [2] erlassen. Ge-
fahrstoffe im Sinne der Gefahrstoffverordnung sind insbesondere gefahrliche Stoffe und Ge-
mische, die den in § 3 aufgeflhrten Gefahrenklassen zugeordnet werden kénnen (siehe Ta-
belle), Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die explosionsfahig sind und Stoffe und Gemi-
sche, die aufgrund ihrer Eigenschaften oder der Art und Weise der Verwendung am Arbeits-
platz die Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten gefahrden kénnen.

Gefahrenklassen gemal 8§ 3 GefStoffV
Nummerierung nach Anhang | der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
1. Physikalische Gefahren 2
a) Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse 2.1
mit Explosivstoff

b) Entziindbare Gase (einschlie3lich chemisch 2.2
instabile Gase)
c) Aerosole 2.3
d) Oxidierende Gase 2.4
e) Gase unter Druck 2.5
f)  Entzundbare Flissigkeiten 2.6
g) Entzindbare Feststoffe 2.7
h) Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische 2.8
i)  Pyrophore Flussigkeiten 29
i)  Pyrophore Feststoffe 2.10
k)  Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische 2.11
[)  Stoffe und Gemische, die in Berlhrung mit 2.12
Wasser entziindbare Gase entwickeln
m) Oxidierende FlUssigkeiten 2.13
n) Oxidierende Feststoffe 2.14
0) Organische Peroxide 2.15
p) Korrosiv gegeniber Metallen 2.16
2. Gesundheitsgefahren 3
a) Akute Toxizitat (oral, dermal und inhalativ) 3.1
b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut 3.2
¢) Schwere Augenschadigung/Augenreizung 3.3
d) Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut 3.4
e) Keimzellmutagenitét 3.5
f)  Karzinogenitat 3.6
g) Reproduktionstoxizitét 3.7

h) Spezifische Zielorgan Toxizitat, einmalige Ex- 3.8
position (STOT SE)

Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand der Revision: 23.11.2016 Seite 3von 11

BAK A



B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Allgemeine Informationen zur Rezepturherstellung und zur Prifung der Ausgangs-
stoffe

i)  Spezifische Zielorgan Toxizitat, wiederholte 3.9
Exposition (STOT RE)
J)  Aspirationsgefahr 3.10
3. Umweltgefahren 4
a) Gewassergefahrdend (akut und langfristig) 4.1
4. Weitere Gefahren
a) Die Ozonschicht schadigend. 5.1

Eine Tatigkeit ist jede Arbeit mit Stoffen und Gemischen oder Erzeugnissen, einschliel3lich
Herstellung, Mischung, Ge- und Verbrauch, Lagerung, Aufbewahrung, Be- und Verarbeitung,
Ab- und Umflllung, Entfernung, Entsorgung und Vernichtung. Zu den Tatigkeiten z&hlt auch
das innerbetriebliche Beférdern. In der Apotheke werden gefahrliche Stoffen und Gemische
vorwiegend in der Rezeptur und im Apothekenlabor verarbeitet, gemischt, ab- oder umge-
fullt. Aber auch die Lagerung sowie die Entsorgung von Gefahrstoffen spielen in der Apothe-
ke eine Rolle.

2 Anforderungen gemalf Gefahrstoffverordnung
2.1 Gefahrdungsbeurteilung

Der Apothekenleiter ist als Arbeitgeber verpflichtet, gemaR § 7 GefStoffV eine Gefahrdungs-
beurteilung fir Tatigkeiten mit Gefahrstoffen vorzunehmen und Schutzmafinahmen festzule-
gen, um die Mitarbeiter bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen zu schitzen. Die Gefahrdungsbeur-
teilung darf nur von fachkundigen Personen durchgefiihrt werden. Der Apothekenleiter hat
aufgrund seiner Ausbildung und seiner beruflichen Téatigkeit grundséatzlich die notige Fach-
kunde zur Durchfiihrung der Gefahrdungsbeurteilung. Er kann sich bei Bedarf auch fachkun-
dig beraten lassen.

Gemal § 6 GefStoffV hat der Arbeitgeber im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung festzu-
stellen, ob Beschaftigte Tatigkeiten mit Gefahrstoffen ausiiben oder ob bei Tatigkeiten Ge-
fahrstoffe entstehen oder freigesetzt werden kdnnen. Ist dies der Fall, hat er die Gefahrdun-
gen unter folgenden Gesichtspunkten zu beurteilen:

Gefahrliche Eigenschaften der Stoffe und Gemische

Informationen des Lieferanten

Art und Ausmal3 der Exposition

Mdoglichkeiten der Substitution

Arbeitsbedingungen und Verfahren, einschlie3lich Gefahrstoffmenge
Arbeitsplatzgrenzwerte und biologische Grenzwerte

Wirksamkeit der Schutzmal3nahmen

Erkenntnisse aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen

Die notwendigen Informationen hat der Arbeitgeber dem Sicherheitsdatenblatt, das in der
aktuellen Version zu jedem Gefahrstoff in der Apotheke (als Papierausdruck oder elektro-
nisch) vorliegen muss, zu entnehmen.
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Arbeitsplatzgrenzwert

Der Arbeitsplatzgrenzwert ist der Grenzwert fir die zeitlich gewichtete durchschnittliche Kon-
zentration eines Stoffes in der Luft am Arbeitsplatz in Bezug auf einen gegebenen Referenz-
zeitraum. Er gibt an, bis zu welcher Konzentration eines Stoffes akute oder chronische
schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Beschaftigten im Allgemeinen nicht zu
erwarten sind.

Der Arbeitgeber stellt sicher, dass die Arbeitsplatzgrenzwerte eingehalten werden und muss
dies ggf. durch Arbeitsplatzmessung Uberprifen. Informationen Uber einen Arbeitsplatz-
grenzwert sind dem Kapitel 8.1 des Sicherheitsdatenblattes zu entnehmen. Fir die meisten
Arzneistoffe mit gefahrlichen Eigenschaften liegen Arbeitsplatzgrenzwerte nicht vor. Werden
in der Apotheke Téatigkeiten mit Gefahrstoffen durchgefiihrt, die einen Arbeitsplatzgrenzwert
haben, sollten diese unter dem Laborabzug mit mdglichst weit geschlossenem Frontschieber
durchgefuhrt werden. Der Laborabzug gemafR DIN 12924 als technische Schutzeinrichtung
schitzt den Beschaftigten vor Gasen, Dampfen, Aerosolen und Stauben.

Die Gefahrdungsbeurteilung ist unabhéngig von der Zahl der Beschaftigten vor Aufnahme
der Téatigkeit durchzufiihren und zu dokumentieren.

Dabei sind anzugeben:

B Die mdgliche Gefahrdung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen (inhalative, dermale und phy-
sikalisch-chemische Gefahr)

B Ergebnis der Substitutionsprifung
® Durchzufuihrende SchutzmafRnahmen
B Ermittlungsergebnisse Uber die Einhaltung der Arbeitsplatzgrenzwerte

Gemal 8§ 6 Abs. 10 GefStoffV ist die Gefahrdungsbeurteilung regelmafig zu tberprifen und
bei Bedarf zu aktualisieren.

Die Gefahrdungsbeurteilung ist umgehend zu aktualisieren aufgrund:

B Einfuhrung neuer Gefahrstoffe in Arbeitsbereiche

B Malgeblicher Veranderungen der Arbeitsbedingungen

B Neuer Informationen, z. B. zur Einstufung von Gefahrstoffen, Arbeitsplatzgrenzwerten
|

Der Ergebnisse arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersuchungen nach der Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) [3]

®m Anderungen der rechtlichen Anforderungen, z. B. GefStoffv

Es wird empfohlen, die Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung langfristig (5 Jahre) auf-
zubewabhren [4].
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2.2 Gefahrstoffverzeichnis

Der Arbeitgeber hat gemafl 8 6 Abs. 12 GefStoffV ein Verzeichnis der im Betrieb verwende-
ten Gefahrstoffe zu fuhren, in dem auf die entsprechenden Sicherheitsdatenblatter verwiesen
wird.

Das Verzeichnis muss mindestens die folgenden Angaben enthalten:
B Bezeichnung des Gefahrstoffes

B Einstufung des Gefahrstoffes oder Angaben zu den gefahrlichen Eigenschaften (Pikto-
gramm-Code, Signalwort, H-Satze)

B Angaben zu den im Betrieb verwendeten Mengenbereichen

B Bezeichnung der Arbeitsbereiche, in denen Beschaftigte dem Gefahrstoff ausgesetzt
sein kdnnen

B Verweis auf das aktuelle Sicherheitsdatenblatt (Angabe zum Stand der Informationen
empfehlenswert)

Das Gefahrstoffverzeichnis sowie die Sicherheitsdatenblatter miissen allen Mitarbeitern zu-
géanglich sein.

2.3 SchutzmalRnahmen

Der Arbeitgeber hat Gefahrdungen der Gesundheit und der Sicherheit der Beschatftigten bei
Tatigkeiten mit Gefahrstoffen auszuschlie3en. Ist dies nicht mdglich, hat er sie auf ein Mini-
mum zu reduzieren. Der Arbeitgeber hat entsprechend geeignete Schutzmaflnahmen festzu-
legen und dabei die entsprechende Rangfolge nach § 7 Abs. 4 GefStoffV zu bertcksichtigen.

Rangfolge der SchutzmalRnahmen:

B Geeignete Arbeitsverfahren und technische Schutzeinrichtung

B Anwendung kollektiver Schutzmaf3nahmen, wie Be- und Entliftung
B Anwendung geeigneter organisatorischer Mal3nahmen

B Anwendung individueller SchutzmalRnahmen (Bereitstellung und Verwendung von per-
sonlicher Schutzausrtstung)

Die Verwendung von belastender personlicher Schutzausrustung darf keine Dauermalf3nah-
me sein. Sie ist fir jeden Beschaftigten auf das unbedingt erforderliche Minimum zu be-
schranken.

Der Arbeitgeber stellt sicher, dass die persénliche Schutzausristung an einem dafir vorge-
sehenen Ort sachgerecht aufbewahrt, vor Gebrauch geprift und nach Gebrauch gereinigt
wird. Schadhafte personliche Schutzausriistung ist vor erneutem Gebrauch auszubessern
oder zu erneuern.

Der Arbeitgeber hat die Funktion und Wirksamkeit der technischen SchutzmalRnahmen, wie
z. B. Laborabzug, Sicherheitsschrank, regelméafig, mindestens jedoch jedes dritte Jahr, zu
Uberprifen. Das Ergebnis ist aufzuzeichnen und vorzugsweise zusammen mit der Dokumen-
tation der Gefahrdungsbeurteilung nach 8§ 6 Abs. 8 GefStoffV aufzubewahren. GemaR TRGS
526 ,Laboratorien”, Kap. 7.3 Abzilige, muss der Laborabzug regelméRig gewartet und die
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Funktionsfahigkeit geprift und dokumentiert werden [5]. Diese Prifung muss einmal jahrlich
durch eine befahigte Person mit Kenntnissen tber Abzugstechnik durchgefiihrt werden. Fir
Abziige mit Selbstiberwachung (optische und akustische Anzeige bei Unterschreitung des
Mindestvolumenstroms) ist lediglich alle 3 Jahre eine Prufung der Daueriberwachungsein-
heit erforderlich. Die Abzilige in Apotheken haben jedoch eine solche Selbstiiberwachung in
der Regel nicht.

Der Verordnungsgeber unterscheidet hinsichtlich der Schutzmaflinahmen zwischen:

B Allgemeinen SchutzmalRnahmen zur Arbeitsorganisation, Hygiene am Arbeitsplatz und zu
Arbeitsmethoden, die grundsatzlich bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen beachtet werden
sollten

B Zusatzlichen SchutzmalRnahmen, wie z. B. geschlossenes System, personliche Schutz-
ausristung, fur den Fall, dass allgemeine SchutzmaRnahmen nicht ausreichen, um Ge-
fahrdungen durch Einatmen, Aufnahme Uber die Haut und Verschlucken entgegenzuwir-
ken

B Besonderen Schutzmal3nahmen bei Tatigkeiten mit krebserzeugenden, keimzellmutage-
nen und reproduktionstoxischen Gefahrstoffen, wie z. B. Abgrenzung der Gefahrenberei-
che, Warn- und Sicherheitszeichen, getrennte Aufbewahrung der Arbeits- und Schutzklei-
dung

Beschaftigungsbeschrankungen

Gemall § 11 Abs. 1 und 8§ 12 Abs. 1 Mutterschutzgesetz (MuSchG) darf der Arbeitgeber
schwangere und stillende Frauen keine Tatigkeiten ausiiben lassen und sie keinen Arbeits-
bedingungen aussetzen, bei denen sie in einem MalR Gefahrstoffen ausgesetzt sind oder
sein konnen, dass dies fur sie oder fur ihr Kind eine unverantwortbare Gefahrdung darstellt.
Tatigkeiten mit bestimmten Gefahrstoffen sollten deshalb nicht von Schwangeren oder Stil-
lenden durchgefuhrt werden. Néheres dazu siehe Standards.

Gemald § 22 Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG) durfen Jugendliche nicht mit Arbeiten,
bei denen sie schéadlichen Einwirkungen von Gefahrstoffen im Sinne der GefStoffV ausge-
setzt sind, beschéftigt werden, es sei denn, diese Tatigkeit ist zum Erreichen des Ausbil-
dungsziels erforderlich.

2.4 Lagerung unter Verschluss

Gemal § 8 Abs. 7 GefStoffV hat der Arbeitgeber sicherzustellen, dass Stoffe und Gemische,
die als akut toxisch Kategorie 1, 2 oder 3, spezifisch zielorgantoxisch Kategorie 1, krebser-
zeugend Kategorie 1A oder 1B oder keimzellmutagen Kategorie 1A oder 1B eingestuft sind,
unter Verschluss oder so aufbewahrt werden, dass nur fachkundige und zuverlassige Perso-
nen Zugang haben. Tatigkeiten mit diesen Stoffen oder Gemischen sowie mit Stoffen und
Gemischen, die als reproduktionstoxisch Kategorie 1A oder 1B oder als atemwegssensibili-
sierend eingestuft sind, durfen nur von fachkundigen und besonders unterwiesenen Perso-
nen ausgefuhrt werden.

2.5 Betriebsanweisung

Der Arbeitgeber muss den Beschéftigten schriftliche Betriebsanweisungen zugéanglich ma-
chen, die den Gefahrdungsbeurteilungen Rechnung tragen. Betriebsanweisungen sind in
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einer fur die Beschaftigten verstandlichen Form und Sprache abzufassen und an geeigneter
Stelle in der Arbeitsstatte bekannt zu machen und zur Einsichthahme auszulegen oder aus-
zuhéangen.

Die Betriebsanweisung muss u. a. folgende Punkte enthalten:
B Informationen Uber Gefahrstoffe am Arbeitsplatz und die mdgliche Geféahrdung
B Informationen Uber angemessene Vorsichtsmaf3regeln und SchutzmalZnahmen
[0 Hygienevorschriften
[0 MaRnahmen zur Verhitung einer Exposition
[0 Informationen zum Tragen personlicher Schutzausriistung
B Verhalten im Notfall, bei Unfallen und Betriebsstérungen
B Erste-Hilfe-MalRnhahmen
B Entsorgungsmafnahmen fur Abfalle

Die Betriebsanweisung ist bei jeder maf3geblichen Veranderung der Arbeitsbedingungen zu
aktualisieren, wenn die Gefdahrdungsbeurteilung aktualisiert wurde.

2.6 Unterweisung

Anhand der Betriebsanweisungen sind die Beschéftigten Uber alle auftretenden Gefahrdun-
gen und entsprechende SchutzmalRnahmen mindlich zu unterweisen.

Die Unterweisung ist durchzufihren:

B Vor Aufnahme der Téatigkeit mindlich und arbeitsplatzbezogen,
B Mindestens einmal jahrlich,

B In verstandlicher Form und Sprache

Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiese-
nen durch Unterschrift zu bestatigen. Es empfiehlt sich, die Dokumentation mind. 5 Jahre
aufzubewahren.

Zur Unterweisung gehort eine allgemeine arbeitsmedizinische bzw. arbeitsmedizinisch-
toxikologische Beratung auf Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung. Sie dient der Informati-
on der Beschéftigten Uber moégliche gesundheitliche Folgen der Gefahrdung und deren Ver-
meidung, einschliel3lich Sofortmaflinahmen, insbesondere Darstellung der besonderen Mal3-
nahmen der Ersten Hilfe sowie der Information tber die Inanspruchnahme arbeitsmedizini-
scher Vorsorgeuntersuchungen. Sie ist unter Beteiligung des Arztes, der auch mit der Durch-
fihrung der arbeitsmedizinischen Vorsorge beauftragt ist, durchzufihren, falls dies erforder-
lich sein sollte. Dabei ist unter Beteiligung nicht zwingend die persdnliche Teilnahme an der
Unterweisung zu verstehen. Es kann auch ausreichen, wenn der Arzt den Arbeitgeber im
Vorfeld beraten hat oder an der Erstellung des Unterweisungsmaterials beteiligt war. Die
eingehende Beratung der Mitarbeiter und die fachkompetente Beantwortung konkreter Fra-
gen setzt in der Regel jedoch die personliche Anwesenheit des Arztes voraus.
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2.7  Arbeitsmedizinische Vorsorge

Gemal der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) [3] hat der Arbeit-
geber auf Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung fir eine angemessene arbeitsmedizinische
Vorsorge zu sorgen. Es wird zwischen Pflicht- und Angebotsuntersuchung unterschieden.
Fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen in der Rezeptur sowie im Apothekenlaboratorium ist in der
Regel davon auszugehen, dass Pflichtuntersuchungen nicht zu veranlassen sind. Der Ar-
beitgeber hat den Beschaftigten jedoch Angebotsuntersuchungen anzubieten, insbesondere
aufgrund der Tatigkeiten mit CMR-Stoffen der Kat. 1A, 1B, wenn eine wiederholte Exposition
nicht ausgeschlossen werden kann.

Angebotsuntersuchungen sind als Erstuntersuchung und als Nachuntersuchung in regelma-
RBigen Abstanden sowie im Falle einer Erkrankung, die ursachlich mit der Tatigkeit des Be-
schaftigten in Zusammenhang gebracht wird, anzubieten. Dariliber hinaus hat der Arbeitge-
ber den Beschaftigten auf ihren Wunsch hin regelmafig arbeitsmedizinische Vorsorge zu
ermoglichen (Wunschvorsorge).

Der Apothekenleiter hat fiir die arbeitsmedizinische Vorsorge einen Facharzt fiir Arbeitsme-
dizin oder einen Arzt mit der Zusatzbezeichnung ,Betriebsmedizin“ zu beauftragen. Naheres
regelt 8 7 ArbMedVV.

Der Arbeitgeber hat gemaR 8 3 Abs. 4 ArbMedVV eine Vorsorgekartei zu fuhren mit Anga-
ben, wann und aus welchen Anléassen arbeitsmedizinische Vorsorge stattgefunden hat. Die
Angaben sind bis zum Ende des Beschéftigungsverhaltnisses aufzubewahren und anschlie-
Bend zu I6schen. Dem ausscheidenden Mitarbeiter hat der Arbeitgeber eine Kopie mit den
betreffenden Angaben zu erstellen und auszuhandigen.

2.8 Expositionsverzeichnis

Gemal § 14 Abs. 3 GefStoffV hat der Arbeitgeber ein aktualisiertes Verzeichnis Uber die
Beschaftigten zu fuhren, die Tatigkeiten mit krebserzeugenden und keimzellmutagenen Ge-
fahrstoffen der Kategorie 1A oder 1B ausiiben, wenn die Gefahrdungsbeurteilung eine Ge-
fahrdung der Gesundheit oder der Sicherheit der Beschéftigten ergibt. Im Verzeichnis ist
auch die Hohe und Dauer der Exposition anzugeben, der die Beschéftigten ausgesetzt wa-
ren. Hilfe zur arbeitsplatz- und tatigkeitsbezogenen Expositionsbeurteilung bietet die BGW
an [6]. Die Prifung der Ausgangsstoffe féllt in dieser Einteilung unter ,Umgang mit Labor-
mengen“ und erfordert kein Expositionsverzeichnis. Bei der Herstellung von Rezepturarz-
neimitteln kann eine Gefahrdung nicht grundsétzlich ausgeschlossen werden. In diesem Fall
ist die Exposition der Beschéftigten individuell zu beurteilen.

Ergibt die Gefahrdungsbeurteilung eine Gefahrdung von Beschéftigten bei Tatigkeiten mit
krebserzeugenden und keimzellmutagenen Gefahrstoffen der Kategorie 1A oder 1B, bietet
die TRGS 410 ,Expositionsverzeichnis bei Gefahrdung gegeniber krebserzeugenden oder
keimzellmutagenen Gefahrstoffen der Kategorien 1A oder 1B Hilfestellung bei der Erstellung
des Verzeichnisses [7].

Bei Beendigung des Beschaftigungsverhaltnisses hat der Arbeitgeber dem Beschaftigten
einen Auszug Uber die ihn betreffenden Angaben auszuhandigen und einen Nachweis hier-
Uber aufzubewahren. Das Verzeichnis mit allen Aktualisierungen ist 40 Jahre nach Ende der
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Exposition aufzubewahren. Da dies praktisch nicht mdglich ist, bietet die Deutsche Gesetzli-
che Unfallversicherung (DGUV) an, die Angaben zentral in der Zentralen Expositionsdaten-
bank (ZED) [8] zu erfassen. Mit Einwilligung der Beschéftigten kann der Arbeitgeber die Auf-
bewahrungspflicht auf den gesetzlichen Unfallversicherungstrager tibertragen.
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