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| Vorwort

Am 01.01.2005 ist die neue, weitgehend Uberarbeitete Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) in Kraft
getreten. Mit dieser Neufassung wird der Schutz vor chemischen Gefahrdungen am Arbeitsplatz in
die Systematik der europdischen Rahmenrichtlinie 89/391/EWG zur Sicherheit und Gesundheit bei
der Arbeit eingegliedert. Rechtsgrundlage der neuen Verordnung sind sowohl das Chemikalienge-
setz als auch das Arbeitsschutzgesetz. Hinsichtlich des Umgangs mit Gefahrstoffen im Betrieb
Ubertragt der Verordnungsgeber mit der neuen Gefahrstoffverordnung mehr Eigenverantwortung
auf den Arbeitgeber, raumt jedoch auch mehr Entscheidungsspielrdume ein. Die Nutzung dieser
Entscheidungsspielrdume setzt allerdings die intensive Auseinandersetzung mit der komplexen
Materie voraus.

Der Arbeitgeber hat die drei mdglichen Gefahrdungen, denen Mitarbeiter ausgesetzt sein konnen,
zu berucksichtigen:

e Gefahrstoffe
e Brand und Explosion
e Unfalle und Betriebsstérungen

Gefahrstoffverzeichnis

Wie bereits in der alten Gefahrstoffverordnung gefordert, ist in der Apotheke weiterhin ein Gefahr-
stoffverzeichnis zu fiihren, in dem alle in der Apotheke verwendeten Gefahrstoffe mit Gefahren-
symbol, R- und S-Séatzen, Mengenbereich und Standort sowie ggf. EG-Nummer aufgelistet sein
missen. Zu jedem Gefahrstoff muss auf3erdem das aktuelle Sicherheitsdatenblatt vorhanden sein.
Das Gefahrstoffverzeichnis sowie die Sicherheitsdatenblatter missen allen Mitarbeitern zuganglich
sein.

Geféahrdungsbeurteilung

Fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen sollen die Einfiihrung der systematischen und umfassenden Ge-
fahrdungsbeurteilung und abgestufte MaRnahmenpakete dazu beitragen, Defizite im Betrieb zu
erkennen, Handlungsschwerpunkte zu setzen und die richtigen SchutzmalRnahmen auszuwahlen.
Die erforderlichen Schutzmaf3nahmen richten sich allerdings nicht mehr wie bisher nur nach den
gefahrlichen Eigenschaften der Gefahrstoffe, sondern missen entsprechend der Art und Weise
der Téatigkeit, der Menge des eingesetzten Gefahrstoffs und dem Ausmalf3 der Exposition des Mit-
arbeiters festgelegt werden. Fur die Apotheke bedeutet das z. B., dass bei der Beurteilung der
Herstellung der Rezepturarzneimittel alle Arbeitsschritte von der Einwaage des Arzneistoffs bis
zum Verschluss des Abgabegefal3es und der Reinigung des Arbeitsplatzes zu bertcksichtigen
sind. Je nach Gefahrdungspotenzial kdnnen bereits eine gute Arbeitshygiene ausreichend oder
aber das Arbeiten im geschlossenen System und das Tragen der persénlichen Schutzausristung
angemessen sein.

Informationsbeschaffung

Der Apothekenleiter muss zunachst ermitteln, ob Mitarbeiter in der Apotheke Téatigkeiten mit Ge-
fahrstoffen durchfiihren oder ob bei Tatigkeiten Gefahrstoffe entstehen oder freigesetzt werden.
Die nétigen Informationen Uber den Gefahrstoff sind zu beschaffen, z. B. aus dem Sicherheitsda-
tenblatt. Der Apothekenleiter muss das Gefahrdungspotenzial fur alle in seiner Apotheke durchge-
fuhrten Tatigkeiten mit Gefahrstoffen individuell beurteilen und nachweisen, wie er mogliche Ge-
fahren minimiert und wie er seine Mitarbeiter vor Gefahren schitzt. In Form der sogenannten Ge-
fahrdungsbeurteilung hat er die angeordneten SchutzmafRnahmen, die Uberpriifung der Wirksam-
keit der MaRnahmen und ggf. die Verbesserung zu dokumentieren.
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Brand- und Explosionsgefahr

Beim Umgang mit brennbaren Flissigkeiten ist die potenzielle Brand- und Explosionsgefahr einzu-
schatzen. Das in vier Schutzstufen gegliederte Mallnahmenkonzept kann hierbei nicht angewen-
det werden. Die zu treffenden Schutzmaf3nahmen sind fur Tatigkeiten mit brennbaren Gefahrstof-
fen im Explosionsschutzdokument (8 6 Betriebssicherheitsverordnung) bzw. in einer entsprechen-
den Gefahrdungsbeurteilung festzulegen.

Betriebsanweisung

Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilungen hat der Apothekenleiter tatigkeitsbezogene Be-
triebsanweisungen schriftlich zu erstellen. Die Betriebsanweisungen sollen die Mitarbeiter Uber die
Gefahrstoffe, die potenziellen Gefahren, die bei Tatigkeiten mit den Gefahrstoffen auftreten kon-
nen und Uber angemessene Vorsichtsmaliregeln und SchutzmaflRnahmen informieren. Au3erdem
missen Malinahmen bei Betriebsstorungen, Unféllen und Notfallen festgelegt sein. Die Betriebs-
anweisungen sind in einer fur die Beschaftigten verstandlichen Form und Sprache abzufassen und
an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekannt zu machen und zur Einsichtnahme auszulegen,
auszuhangen oder in anderer Weise zuganglich zu machen, z. B. in elektronischer Form. Die Be-
triebsanweisung ist immer dann zu aktualisieren, wenn sich Art, Menge oder Umfang der Tatigkeit
andern.

Unterweisung der Mitarbeiter

Anhand der Betriebsanweisung hat der Apothekenleiter jeden Mitarbeiter gemaR § 14 Abs. 2
GefStoffV Uber die potenziell auftretenden Gefahren, Uber die Einhaltung der zu treffenden allge-
meinen SchutzmalRnahmen und Uber die speziellen SchutzmalRhahmen, wie das Tragen der per-
sonlichen Schutzausristung, zu unterweisen. Zusétzlich sind die entsprechenden Hinweise fir
Schwangere, Stillende und Frauen im gebarfahigen Alter zu geben. Die Unterweisung ist vor Auf-
nahme der Téatigkeit mundlich und arbeitsplatzbezogen durchzufiihren und mindestens einmal
jahrlich bzw. bei Anderungen der Tatigkeiten zu wiederholen. Zeitpunkt und Gegenstand der Un-
terweisungen sind schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen mit Datum und Unterschrift zu
bestétigen. Im Rahmen der Unterweisung ist fur alle Mitarbeiter, die Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
ausfiihren, die arbeitsmedizinisch-toxikologische Beratung durchzufiihren. Die Beratung soll dazu
beitragen, den Beschéftigten besondere Gesundheitsgefahren bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen zu
verdeutlichen, die Akzeptanz bei der Anerkennung von Schutzmaflinahmen zu erhéhen und die
Friherkennung von gefahrstoffbedingten Problemen am Arbeitsplatz zu verbessern. Auch die Un-
terrichntung der Beschaftigten Uber Angebotsuntersuchungen zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
gehort zu dieser Beratung. Die Beratung muss, falls erforderlich, mit arbeitsmedizinischer Unter-
stutzung durch den beauftragten Arbeitsmediziner durchgefiihrt werden. Dies ist besonders in sol-
chen Fallen angezeigt, in denen Uber zu treffende SchutzmafRnahmen gemeinsam mit den Be-
schaftigten entschieden werden muss, z. B. bei Tatigkeit mit sensibilisierenden Gefahrstoffen.

Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen

Der Apothekenleiter hat den Mitarbeitern der Apotheke arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-
gen anzubieten. Ziel der arbeitsmedizinischen Vorsorge ist die Pravention durch Beratung, Fruher-
kennung und Vermeidung von Belastungen. Arbeitsbedingte Gesundheitsstérungen und Erkran-
kungen bei Téatigkeiten mit Gefahrstoffen sollen von vornherein vermieden werden. Das Angebot
umfasst die Erstuntersuchung vor Aufnahme der Tatigkeit, die Nachuntersuchung in regelmafigen
Abstanden wéhrend der Téatigkeit sowie die Nachuntersuchung nach Beendigung dieser Téatigkeit.
Der Apothekenleiter hat dafiir einen Facharzt fir Arbeitsmedizin oder einen Arzt mit der Zusatzbe-
zeichnung ,Betriebsmedizin“ zu beauftragen. Der Apothekenleiter muss Uber das Ergebnis der
Untersuchung informiert werden, damit er ggf. entsprechende zusatzliche Malihahmen zum Mitar-
beiterschutz festlegen kann. Hat sich ein Beschaftigter eine Erkrankung zugezogen, die auf Tatig-
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keiten mit Gefahrstoffen zurtickzufiihren sein kann, ist ihm unverziglich die arbeitsmedizinische
Untersuchung nach 8§ 15 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 GefStoffV anzubieten.

] Formulare fur die Gefahrdungsbeurteilung

Mit Hilfe der Formulare kénnen die Gefahrdungsbeurteilungen der verschiedenen Téatigkeiten mit
Gefahrstoffen in der Apotheke dokumentiert werden. Die Gefahrdung ist vor Aufnahme der Téatig-
keit zu beurteilen. Sie ist zu aktualisieren, wenn mal3gebliche Verdnderungen dies erforderlich
machen oder wenn sich eine Aktualisierung aufgrund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen
Vorsorge als notwendig erweist.

II-1  Rezepturherstellung, Prifung der Ausgangsstoffe

Mit Hilfe des Formulars kdnnen die Gefahrdungsbeurteilungen sowohl fur Tatigkeiten in der Re-
zeptur als auch fur die Prifung der Ausgangsstoffe dokumentiert werden.
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Gefahrdungsbeurteilung
(nach § 7 GefStoffV)

1.
Apotheke:

Apothekenleiter:
Gefahrdungsbeurteilung durchgefihrt vom:

O Apothekenleiter
O Beauftragten

(fachkundige Person nach § 7 Abs. 7 GefStoffV)

Am wurde eine Pflichtenlibertragung gem. § 9 Abs. 2 OWiG auf die beauftragte Person vorgenommen.
Sie handelt eigenverantwortlich und wurde (ber die rechtlichen Konsequenzen dieser Ubertragung (personliche
Haftung) informiert.

2.
Arbeitsbereich:

Bezeichnung der Tatigkeit:

Gefahrstoffe Gefahrensymbol |R-Satze S-Satze |C, M, R; Re und/oder
u. -bezeichnung (Kat. 1,2)? | C, M, Rs (Kat. 3)?

O sowie Laborchemikalien entsprechend den Prifvorschriften

3.

Sicherheitsdatenblatter vorhanden und aktuell? Qja Q nein

(8 7 Abs. 8 GefStoffV)

4.

Menge der Gefahrstoffe im Arbeitsgang: QO mg bis g Q g bis kg

Art und Weise des Umgangs:

5.

Exposition

Art: Q inhalativ Q dermal Q physikalisch-chemisch
O lokalschadigend
O organschadigend (Resorption)

Ausmall: Q gering O beachtlich bei dermaler Exposition:

O keine
O kleinflachig (Spritzer)
Q grofflachig
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Dauer: Q kurz Q lang bei dermaler Exposition:
O keine
Q kurzfristig (<15 min)
Q langerfristig (> 15 min)

6.
Arbeitsplatzgrenzwert vorhanden?
(TRGS 900: z. B. Aceton, Ethanol, Ether, Methanol, Propan-2-ol) O ja Q nein

Biologischer Grenzwert vorhanden?
(TRGS 903: z. B. Aceton, Glycerintrinitrat, Methanol, Propan-2-ol) QO ja Q nein

QO Grenzwerte sind vorhanden, aber Messungen sind nicht erforderlich, da die Tatigkeiten
unter einem gut funktionierenden Abzug durchgefuhrt werden.

7.

Substitution moglich? (8 9 Abs. 1 GefStoffv)
O ja Alternativen:
QO nein

O nein, daes sich um eine arztliche Verordnung handelt (§ 7 Abs. 1 ApBetrO)

8.
Bestimmung der Schutzstufe 10 20 30 40
Begriindung:

chutzmallnahmen:

oM wWNE W ©

10.

Uberpriufung der Wirksamkeit der SchutzmaRnahmen:
O Einhaltung der organisatorischen Mal3nahmen

O Funktion der technischen Schutzausrustungen

am: Ergebnis: durch:
am: Ergebnis: durch:
am: Ergebnis: durch:
11.

Schlussfolgerungen aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen
(Anh. V Nr. 2 GefStoffV)
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12.
Beurteilung der Geféahrdung fir die Gesundheit und Sicherheit der Beschéaftigten:

QO Bei Beachtung der erforderlichen SchutzmalBnahmen kénnen Gefahrdungen fir die Be-
schaftigten ausgeschlossen werden.

13.
Datum: Unterschrift:

Apothekenleiter Eeauftragter
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Erlauterungen zum Formular

1.

Nach § 7 Abs. 1 GefStoffV hat der Arbeitgeber unabhangig von der Zahl der Beschaftigten festzustellen, ob die
Beschaftigten Tatigkeiten mit Gefahrstoffen durchfilhren oder ob Gefahrstoffe bei diesen Tatigkeiten entstehen
oder freigesetzt werden. Ist dies der Fall, hat er alle hiervon ausgehenden Gefahrdungen fiir die Gesundheit und
Sicherheit der Beschéftigten zu beurteilen und vor Aufnahme der Tatigkeit in Form der Geféahrdungsbeurteilung zu
dokumentieren.

Die Gefahrdungsbeurteilung darf nur von einer fachkundigen Personen durchgefiihrt werden. Der Apothekenleiter
kann einen approbierten Mitarbeiter mit der Gefahrdungsbeurteilung beauftragen, wenn dieser mit der zu beurtei-
lenden Tatigkeit ausreichend vertraut ist. Eine solche Beauftragung lasst die volle Verantwortung des Apotheken-
leiters fur die ordnungsgemafle Durchfiihrung der Gefahrdungsbeurteilung grundsétzlich unberiihrt, da die ent-
sprechenden Ordnungswidrigkeitentatbestande an den Apothekenleiter und nicht an die durchfiihrende Person
anknipfen. Nach § 9 Abs. 2 Satz 2 OWIG besteht aber die Mdéglichkeit, die ordnungsrechtlichen Pflichten betref-
fend, die Gefahrdungsbeurteilung explizit auf die beauftragte Person zu Ubertragen. Der Beauftragte haftet damit
personlich fur die ordnungsgeméafie Durchfuhrung, er kann bei Versdumnissen von den Aufsichtsbehérden zur
Verantwortung gezogen werden. Diese Haftung bedeutet allerdings nicht, dass der Apothekenleiter selbst véllig
aus der Verantwortung entlassen wird. Er bleibt neben dem Beauftragten Adressat der entsprechenden Vorschrif-
ten. Allerdings wird er sich ein Verschulden des mit den Pflichten betrauten Beauftragten grundsétzlich nur dann
zurechnen lassen missen, wenn er diesen fehlerhaft ausgewahlt, z. B. bei mangelnder Qualifikation oder Sach-
kenntnis, oder unzureichend Uberwacht hat. Angesichts der gefahrdeten Rechtsgiter (Gesundheit der Beschaftig-
ten) sind dabei hohe Anforderungen an die Uberwachung zu stellen.

Die Pflichtenlibertragung muss ausreichend dokumentiert werden (vgl. dazu den Mustertext auf Seite 12). Eine
wirksame Pflichtenubertragung setzt die Einhaltung bestimmter Kriterien voraus. Es muss eine ,ausdrickliche®
Beauftragung durch den Unternehmer dergestalt erfolgen, dass die Erfiillung der Pflichten ,in eigener Verantwor-
tung” geschieht. Dies bedeutet, dass dem Beauftragten die erforderliche Entscheidungsbefugnis und Vollmacht
eingeraumt werden, in dem Ubertragenen Pflichtenrahmen selbsténdig mit verbindlicher Wirkung fiir den Unter-
nehmer zu handeln. Es muss ersichtlich sein, dass der Beauftragte iiber die rechtlichen Konsequenzen der Uber-
tragung ausreichend aufgeklart wurde und dass er weisungsfrei handeln darf.

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

Tatigkeiten sind z. B. die Herstellung einer halbfesten Zubereitung, die Herstellung einer Lésung/Suspension (sie-
he Rezepturstandards) und die Prifung der Ausgangstoffe (siehe Laborstandard).

Gefahrdungsbeurteilung flr Téatigkeiten in der Rezeptur

Die Gefahrstoffe, die bei der Tatigkeit verwendet werden und die zu einer vergleichbaren Gefahrdung fiihren und
somit die gleichen SchutzmaRnahmen erfordern, werden in die Tabelle eingetragen. Hilfreich ist hierbei das Ge-
fahrstoffverzeichnis der Apotheke. Mit Hilfe der Angaben aus dem Gefahrstoffverzeichnis kann die Tabelle hin-
sichtlich des Gefahrensymbols, der Gefahrenbezeichnung, der R- und S-Séatze und der CMR-Eigenschaften ver-
vollstéandigt werden. Werden die Rezepturstandards verwendet, kénnen innerhalb einer Gefahrdungsbeurteilung
nur Gefahrstoffe entsprechend der im Standard festgelegten gefahrlichen Eigenschaften der Inhaltsstoffe in die
Tabelle eingetragen werden, d. h. gesundheitsschadliche, reizende und &tzende Gefahrstoffe oder giftige und sehr
giftige Gefahrstoffe oder C, M, R; (Kat. 1, 2)-Gefahrstoffe. Fiir den Bereich der Rezeptur muss keinesfalls jede
Rezeptur einzeln beurteilt werden. Es kdnnen aus dem Gefahrstoffverzeichnis alle Arzneistoffe, die z. B. fir die
Herstellung halbfester Zubereitung eingesetzt werden und in die gleiche Schutzstufe fallen, in einer Geféahrdungs-
beurteilung behandelt werden.

Gefahrdungsbeurteilung fir die Prifung der Ausgangsstoffe

Die Ausgangsstoffe, die im Apothekenlaboratorium gepruft 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-Satze und der CMR-
Eigenschaften vervollstandigt werden. Wird in der Apotheke nach den Alternativverfahren zur Identifizierung von
Ausgangsstoffen geprift, kann der Laborstandard fir die Priifung der Ausgangsstoffe verwendet werden. Der
Apothekenleiter kann sich bei der Gefahrdungsbeurteilung der Tétigkeit auf den Laborstandard beziehen und die
SchutzmaRnahmen tGbernehmen. Auf die Auflistung samtlicher Prifreagenzien und Chemikalien kann verzichtet
werden. Ein Verweis auf die Laborchemikalien ist ausreichend, da diese in den Priifvorschriften nachgelesen wer-
den konnen.
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Fur die Gefahrdungsbeurteilung 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
Verfligung stehen.

Die Menge der fir die jeweilige Tatigkeit benétigten Gefahrstoffe muss abgeschétzt werden. Die Schutzmaf3nah-
men in den Rezepturstandards beziehen sich auf die Menge fiir einen Ansatz (mg- bis g-Bereich). Werden in der
Apotheke, z. B. im Rahmen der Defektur, wesentlich groRere Gefahrstoffmengen verwendet, missen ggf. weitere
Schutzmafnahmen in der Gefahrdungsbeurteilung festgelegt werden. Die SchutzmafRnahmen im Laborstandard
beziehen sich auf die Menge fur eine Priifung (mg- bis g-Bereich).

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

Fur den Tatigkeitsbereich ,Rezeptur* wird dies in den Rezepturstandards im Absatz ,Herstellungsvorgang“ getan.
Wird die Tatigkeit in der Apotheke auf genau diese Art und Weise durchgefihrt, kann im Formular auf den Rezep-
turstandard verwiesen werden bzw. die Beschreibung der Herstellung in das Formular tbernommen werden.

Fur die Prifung der Ausgangsstoffe wird dies im Laborstandard im Absatz ,Beschreibung der Tatigkeit* getan.
Wird die Tatigkeit in der Apotheke auf genau diese Art und Weise durchgefiihrt, kann im Formular auf den Labor-
standard verwiesen werden bzw. die Beschreibung der Herstellung in das Formular tbernommen werden.

Art, Ausmald und Dauer der Exposition missen beurteilt werden. Fur die Beurteilung ist davon auszugehen, dass
keine persénliche Schutzausriistung getragen wird. Die inhalative Exposition ist durch Einatmung von Stauben,
Aerosolen, Dampfen und Nebeln mdglich. Ist Hautkontakt méglich (dermale Exposition) muss zwischen Gefahr-
stoffen unterschieden werden, die bei Kontakt mit der Haut lediglich hautschadigend und solchen, die durch
schnelle Aufnahme Uber die Haut auch systemisch schadigend wirken kénnen. Ausmafd und Dauer der Exposition
sind abzuschéatzen. Fur den Téatigkeitsbereich ,Rezeptur* und ,Prifung der Ausgangsstoffe ist in der Regel davon
auszugehen, dass die Exposition gering ist und nur kurze Zeit besteht.

Fur einige Gefahrstoffe gibt es Arbeitsplatzgrenzwerte. Der Arbeitsplatzgrenzwert ist der Grenzwert fur 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 schédliche Auswir-
kungen 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. Fir die meisten
Arzneistoffe liegen diese Grenzwerte jedoch nicht vor. Werden Ldsungsmittel mit festgelegten Arbeitsplatzgrenz-
werten in der TRGS, wie z. B. Ethanol, Ether oder Propan-2-ol, verwendet, mussen diese Tatigkeiten unter einem
gut funktionierenden Abzug durchgefiihrt werden.

Nach § 9 Abs. 1 GefStoffV ist bei der Tatigkeit mit Gefahrstoffen immer zuerst zu prifen, ob durch den Austausch
gegen einen weniger gefahrlichen Stoff die Gefahrdung der Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten bei der
Arbeit verringert werden kann. Liegt der Apotheke jedoch eine arztliche Verordnung vor oder muss eine Prifvor-
schrift befolgt werden, ist eine Substitution nicht méglich.

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

Fur die Rezeptur kann davon ausgegangen werden, dass Tatigkeiten mit &tzenden, reizenden und gesundheits-
schadlichen Substanzen mindestens unter die Schutzstufe 2, Tatigkeiten mit giftigen und sehr giftigen Gefahrstof-
fen mindestens in die Schutzstufe 3 und Gefahrstoffe mit krebserregenden, erbgutschadigenden oder fortpflan-
zungsgeféhrdenden (C, M, R (Kat. 1, 2)-) Eigenschaften in die Schutzstufe 4 fallen.

Bei der Prifung der Ausgangsstoffe werden neben der zu prifenden Substanz z. T. diverse Chemikalien mit un-
terschiedlichen geféhrlichen Eigenschaften eingesetzt. Eine Einteilung in verschiedene Gruppen entsprechend den
Schutzstufen der Gefahrstoffverordnung wie bei den Rezepturstandards ist deshalb nicht méglich. Um die Vorge-
hensweise bei der Gefahrdungsbeurteilung so einfach wie méglich zu machen, werden im Laborstandard Schutz-
maflnahmen empfohlen, die sich an den Anforderungen der Schutzstufe 4 orientieren.
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10.

11.

12.

13.

Anhand der beurteilten Parameter und der festgelegten Schutzstufe sind die erforderlichen Schutzmanahmen
festzulegen. Wird die Tatigkeit entsprechend einem Standard ausgefiihrt, sind in der Regel die dort festgelegten
SchutzmafRnahmen ausreichend und kénnen in die Gefahrdungsbeurteilung Ubernommen werden. Bei Abwei-
chungen vom Standard missen ggf. weitere Malinahmen zum Schutz der Mitarbeiter getroffen werden.

Die Wirksamkeit der getroffenen SchutzmalRnahmen muss mindestens einmal jahrlich Uberprift werden. Dabei
mussen die Art und Weise der Tatigkeit und die Einhaltung der festgelegten SchutzmafRnahmen kontrolliert wer-
den.

Hat die arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung eines Mitarbeiters ergeben, dass dieser aus bestimmten Grin-
den, z. B. Allergie, die beurteilte Tatigkeit nicht oder nur unter bestimmten Voraussetzungen ausfuhren darf, ist
dies an dieser Stelle zu dokumentieren.

Der Apothekenleiter hat zu beurteilen, ob bei Einhaltung der festgelegten SchutzmaRnahmen davon auszugehen
ist, dass die Mitarbeiter bei der Tatigkeit nicht gefahrdet sind.

Die Gefahrdungsbeurteilung ist zu dokumentieren und zu aktualisieren, wenn maf3gebliche Veranderungen dies
erforderlich machen oder wenn sich eine Aktualisierung aufgrund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsor-
ge als notwendig erweist.

Die Gefahrdungsbeurteilung muss vom Apothekenleiter unterzeichnet werden. Sofern die Beurteilung durch einen
verantwortlichen Beauftragten im Rahmen einer Pflichtentbertragung nach § 9 Abs. 2 Satz 2 OWiG (vgl. dazu
oben 1.) durchgefiihrt wurde, muss dieser zusétzlich unterzeichnen.
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Mustererklarung zur Pflichtenibertragung gem. 8 9 Abs. 2 Satz 2 OWiG

Zwischen

und

(nachstehend ,Beauftragter genannt®),

wird folgendes vereinbart:

Der Beauftragte ist eine fachkundige Person im Sinne des 8 7 Abs. 7 Gefahrstoffverordnung. Die
dem Apothekenleiter nach § 7 Gefahrstoffverordnung obliegenden Pflichten zur Informationsermitt-
lung und Geféahrdungsbeurteilung in der ...........cccceeenne - Apotheke werden dem Beauftragten -
bertragen. Dieser fuhrt die entsprechenden Arbeiten eigenverantwortlich durch. Zu den Arbeiten
gehdren insbesondere:

Mit dieser Ubertragung wird der Beauftragte neben dem Apothekenleiter personlich fiir die ord-
nungsgemane Erledigung der betroffenen Téatigkeiten verantwortlich und kann bei Versdumnissen
von den Ordnungsbehdrden in Anspruch genommen werden (8 9 Abs. 2 Satz 2 OWIiG). Der Apo-
thekenleiter bleibt daflr verantwortlich, dass er alle erforderlichen organisatorischen MaRhahmen
zur ordnungsgemaflen Erledigung der Pflichten ergreift und den Beauftragten in ausreichendem
MaRe tUberwacht. Schriftiche Dokumentationen zu den dem Beauftragten uUbertragenen Arbeiten
werden sowohl von ihm als auch vom Apothekenleiter unterzeichnet.

(Apothekenleiter) (Beauftragter)

Anlage: Auszige von 8 9 OWiG und § 7 GefStoffV
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8 9 des Gesetzes uber Ordnungswidrigkeiten (OWiG)

[.]

(2) Ist jemand von dem Inhaber eines Betriebes oder einem sonst dazu Befugten [...]

2. ausdricklich beauftragt, in eigener Verantwortung Aufgaben wahrzunehmen, die dem In-
haber des Betriebes obliegen,

und handelt er auf Grund dieses Auftrages, so ist ein Gesetz, nach dem besondere personliche
Merkmale die Méglichkeit der Ahndung begrinden, auch auf den Beauftragten anzuwenden, wenn
diese Merkmale zwar nicht bei ihm, aber bei dem Inhaber des Betriebes vorliegen. Dem Betrieb im
Sinne des Satzes 1 steht das Unternehmen gleich. Handelt jemand auf Grund eines entsprechen-
den Auftrages fur eine Stelle, die Aufgaben der 6ffentlichen Verwaltung wahrnimmt, so ist Satz 1
sinngemaf anzuwenden.

(3) Die Absatze 1 und 2 sind auch dann anzuwenden, wenn die Rechtshandlung, welche die Ver-
tretungsbefugnis oder das Auftragsverhéltnis begrinden sollte, unwirksam ist.

§ 7 Abs. 7 Gefahrstoffverordnung

[..]

(7) Die Gefahrdungsbeurteilung darf nur von fachkundigen Personen durchgefuhrt werden. Verfugt
der Arbeitgeber nicht selbst tUber die entsprechenden Kenntnisse, so hat er sich fachkundig bera-
ten zu lassen. Fachkundige Personen sind insbesondere der Betriebsarzt und die Fachkraft fur
Arbeitssicherheit. Der Arbeitgeber kann bei der Festlegung der Mal3Bnhahmen eine Gefahrdungsbe-
urteilung tbernehmen, die ihm der Hersteller oder Inverkehrbringer mitgeliefert hat, sofern er seine
Tatigkeit entsprechend den dort gemachten Angaben und Festlegungen durchfihrt.
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Beispiel fur eine Geféahrdungsbeurteilung mit Bezug auf den Rezepturstandard 1

Gefahrdungsbeurteilung
(nach § 7 GefStoffV)

1.
Apotheke: Muster-Apotheke, Breite Stral3e 1, 10000 Musterstadt

Apothekenleiter: Peter Mustermann
Gefahrdungsbeurteilung durchgefiihrt vom:

® Apothekenleiter
O Beauftragten

(fachkundige Person nach 8 7 Abs. 7 GefStoffV)

AM wurde eine Pflichtenlibertragung gem. § 9 Abs. 2 OWIG auf die beauftragte Person vorgenommen. Sie
handelt eigenverantwortlich und wurde tiber die rechtlichen Konsequenzen dieser Ubertragung (personliche Haftung)
informiert.

2.
Arbeitsbereich: Rezeptur

Bezeichnung der Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System
(Unguator)

Gefahrstoffe |Gefahrensymbol |R-Satze S-Satze C, M, R Re und/oder
u. -bezeichnung (Kat. 1, 2)? | C, M, R (Kat. 3)?
Milchsaure Xi, reizend 38-41 (2)-26-39-46 nein nein
Salicylsaure Xn, gesundheits- 22-37/38-41 | (2)-22-24-26- nein nein
schadlich 39-46
Polidocanol Xn, gesundheits- | 22-36/38 (2)-26-28- nein nein
schadlich 37/39-46

Q sowie Laborchemikalien entsprechend den Prifvorschriften

3.

Sicherheitsdatenblatter vorhanden und aktuell? ® ja Q nein

(8 7 Abs. 8 GefStoffV)

4,

Menge der Gefahrstoffe im Arbeitsgang: ® mg bis ¢ O g bis kg

Art und Weise des Umgangs: entspricht Rezepturstandard 1 fur Unguator
(Der Herstellungsvorgang aus dem Rezepturstandard 1 kann an dieser Stelle auch eingefligt werden.)

5.
Exposition

Art: ® inhalativ ® dermal Q physikalisch-chemisch
O lokalschadigend
O organschéadigend (Resorption)
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Ausmald: ® gering O beachtlich bei dermaler Exposition:
QO keine
® kleinflachig (Spritzer)
Q grof3flachig

Dauer: ® kurz Q lang bei dermaler Exposition:
Q keine
® kurzfristig (<15 min)
Q langerfristig (> 15 min)

6.
Arbeitsplatzgrenzwert vorhanden?
(TRGS 900: z. B. Aceton, Ethanol, Ether, Methanol, Propan-2-ol) Qja ® nein

Biologischer Grenzwert vorhanden?
(TRGS 903: z. B. Aceton, Glycerintrinitrat, Methanol, Propan-2-ol) QO ja ® nein

O Grenzwerte sind vorhanden, aber Messungen sind nicht erforderlich, da die Tatigkeiten
unter einem gut funktionierenden Abzug durchgefihrt werden.

7.

Substitution moglich? (8 9 Abs. 1 GefStoffV)
O ja Alternativen:
O nein

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

8.
Bestimmung der Schutzstufe 10 2® 30 40
Begrindung: Substanzen sind weder giftig noch sehr giftig.

9.

SchutzmalBnahmen: (entsprechend Rezepturstandard 1)

1. Allgemeine Malinahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht moglich

3. Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend)
gekennzeichnet (R61 oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R; (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68

oder R62), ist Schwangeren und stillenden Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten
(Wenn ein Gefahrstoff aus der Tabelle diese Eigenschaften hat, miisste dieser hier genannt werden. Da dies in die-
sem Beispiel fur keinen der oben aufgefuihrten Gefahrstoffe zutrifft, kdnnte dieser Hinweis entfallen.)

4. Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

5. Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u.
Schutzbrille tragen

6. Atemschutzmaske FFP2 bei moglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

7. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemal entsorgen

8. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdll

10.

Uberprifung der Wirksamkeit der SchutzmaRnahmen:
® Einhaltung der organisatorischen Malnahmen
O Funktion der technischen Schutzausristungen

am: Ergebnis: durch:
am: Ergebnis: durch:
am: Ergebnis: durch:
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11.

Schlussfolgerungen aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen

(Anh. V Nr. 2 GefStoffV)

Aufgrund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen sind weitere Schutz-
mafinahmen oder spezielle Regelungen fir die beurteilte Tatigkeit nicht erforderlich.

12.
Beurteilung der Gefahrdung fir die Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten:

® Bei Beachtung der erforderlichen SchutzmalRnahmen kénnen Gefahrdungen fir die Be-
schaftigten ausgeschlossen werden.

13.
Datum: 01.01.2007 Unterschrift: Peter Mustermann
Apothekenleiter Beauftragter
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Beispiel fir eine Gefahrdungsbeurteilung mit Bezug auf den Laborstandard

Gefahrdungsbeurteilung
(nach § 7 GefStoffV)

1.
Apotheke: Muster-Apotheke, Breite StraRe 1, 10000 Musterstadt

Apothekenleiter: Peter Mustermann
Gefahrdungsbeurteilung durchgefihrt vom:

® Apothekenleiter
O Beauftragten

(fachkundige Person nach 8§ 7 Abs. 7 GefStoffV)

AM wurde eine Pflichtenlibertragung gem. § 9 Abs. 2 OWIiG auf die beauftragte Person vorgenommen. Sie
handelt eigenverantwortlich und wurde (iber die rechtlichen Konsequenzen dieser Ubertragung (personliche Haftung)
informiert.

2.
Arbeitsbereich: Labor

Bezeichnung der Tatigkeit: Prufung der Ausgangsstoffe

Gefahrstoffe |Gefahrensymbol |R-Satze S-Séatze C, M, R Re und/oder

u. -bezeichnung (Kat. 1, 2)? | C, M, R¢ (Kat. 3)?
Diclofenac-Na | T, giftig 25-37 (1/2)-22-36/37- | nein nein

45

Erythromycin | Xn, gesundheits- | 42/43 (2)-36/37/39-46 |nein nein

schéadlich
Chlorhexidindi- | Xn, gesundheits- 22-41-51/53 | (2)-26-36-39- nein nein
acetat schéadlich 46-61

N, umweltgefahr-
....... lich

® sowie Laborchemikalien entsprechend den Prifvorschriften

3.

Sicherheitsdatenblatter vorhanden und aktuell? ® ja Q nein

(8§ 7 Abs. 8 GefStoffV)

4.

Menge der Gefahrstoffe im Arbeitsgang: ® mg bis g O g bis kg

Art und Weise des Umgangs: entspricht Laborstandard fur die Prufung der Ausgangsstoffe

5.
Exposition

Art: ® inhalativ ® dermal ® physikalisch-chemisch
O lokalschadigend

O organschadigend (Resorption)
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Ausmal3: ® gering Q beachtlich bei dermaler Exposition:
QO keine
® kleinflachig (Spritzer)
Q grof3flachig

Dauer: ® kurz Q lang bei dermaler Exposition:
Q keine
® kurzfristig (<15 min)
Q langerfristig (> 15 min)

6.
Arbeitsplatzgrenzwert vorhanden?
(TRGS 900: z. B. Aceton, Ethanol, Ether, Methanol, Propan-2-ol) ® ja Q nein

Biologischer Grenzwert vorhanden?
(TRGS 903: z. B. Aceton, Glycerintrinitrat, Methanol, Propan-2-0l) & ja Q nein

® Grenzwerte sind vorhanden, aber Messungen sind nicht erforderlich, da die Tatigkeiten
unter einem gut funktionierenden Abzug durchgefuhrt werden.

7.

Substitution moglich? (8 9 Abs. 1 GefStoffV)
O ja Alternativen:
® nein

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

8.
Bestimmung der Schutzstufe 10 20 30 41®
Begrindung:

SchutzmalBnahmen:

Allgemeine MalRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe nicht moglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Mttern ist die Tatigkeit verboten

Lagerung der giftigen und sehr giftigen Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Anzahl der Personen im Labor minimieren

Explosionsschutzdokument beachten

Geschlossenen Schutzkittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel

8) u. Schutzbrille tragen

10. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemal entsorgen

11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Zusatzlich:
Atemschutzmaske FFP2 bei moglicher Staub- und Aerosolentwicklung bei der Einwaage tragen
Bei Herstellung von Losungen/Mischungen, Filtration von Losungen, Zugabe von Reagenzien
bei Farb- und Fallungsreaktionen, Diunnschichtchromatographie, Arbeiten mit offener Flamme
und Arbeiten mit dem Wasserbad unter dem Laborabzug arbeiten; Frontschieber so weit wie
mgl. geschlossen

©CoNoGohrwNE
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10.

Uberprifung der Wirksamkeit der SchutzmaRnahmen:
® Einhaltung der organisatorischen MalRhahmen

® Funktion der technischen Schutzausriistungen

am: Ergebnis: durch:
am: Ergebnis: durch:
am: Ergebnis: durch:
11.

Schlussfolgerungen aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen

(Anh. V Nr. 2 GefStoffV)

Aufgrund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen sind weitere Schutz-
malinahmen oder spezielle Regelungen fir die beurteilte Tatigkeit nicht erforderlich.

12.
Beurteilung der Gefahrdung fir die Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten:

® Bei Beachtung der erforderlichen SchutzmalRnahmen kénnen Gefahrdungen fir die Be-
schaftigten ausgeschlossen werden.

13.
Datum: 04.05.2007 Unterschrift: Peter Mustermann
Apothekenleiter Beauftragter
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II-2  Brand- und Explosionsgefahren (Explosionsschutzdokument)

In dem Formular kénnen die Brand- und Explosionsgefahren in den verschiedenen Bereichen der
Apotheke beurteilt und entsprechende Verhaltensregeln und Schutzmalinahmen dokumentiert
werden. Die Gefahrdungsbeurteilung ist gleichzeitig das in der Betriebssicherheitsverordnung ge-

forderte Explosionsschutzdokument.
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Gefahrdungsbeurteilung
Brand- und Explosionsgefahren

(Explosionsschutzdokument)
(nach § 12 GefStoffV; 8§ 3 und 6 BetrSichV)

1.
Apotheke:

Apothekenleiter:
Gefahrdungsbeurteilung durchgefihrt vom:
O Apothekenleiter

O Beauftragten

(fachkundige Person nach § 7 Abs. 7 GefStoffV)
AM wurde eine Pflichtentbertragung gem. 8 9 Abs. 2 OWIG auf die beauftragte Person vorge-
nommen. Sie handelt eigenverantwortlich und wurde (iber die rechtlichen Konsequenzen dieser Ubertragung (per-
sonliche Haftung) informiert.

2.
Arbeitsbereich: [0 Lagerraum
[0 Rezeptur
] Labor
] Weitere:
3.
Tatigkeiten: 1 Lagerung
I Transport
1 Umfillen
[0 Abfillen
0 Einwiegen
[0 Rezepturherstellung
[1 Analytische Nachweisreaktionen
] Weitere:
4.
Gefahrstoffe
Bezeichnung Gefahrensymbol und | R-Satze S-Satze Menge Menge
-bezeichnung Arbeitsbereich |Lager
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5.
Sicherheitsdatenblétter vorhanden und aktuell? Qja Q nein
(8 7 Abs. 8 GefStoffV)

6.
Art und Weise der Téatigkeit:

7.
Zoneneinteilung:

Zone O
Ist ein Bereich, in dem gefahrliche explosionsfahige Atmosphare als Gemisch aus Luftund [
brennbaren Gasen, Dampfen oder Nebeln standig, Uber lange Zeitrdume oder haufig vor-

handen ist. Arbeitsbereiche:

Zone 1l

Ist ein Bereich, in dem sich bei Normalbetrieb gelegentlich eine gefahrliche explosionsfahi- [
ge Atmosphare als Gemisch aus Luft und brennbaren Gasen, Dampfen oder Nebeln bilden
kann.

z. B.

Arbeitsbereiche:

- das Innere von Sicherheitsschréanken ohne technische Luftung

Zone 2
Ist ein Bereich, in dem bei Normalbetrieb eine gefahrliche explosionsfahige Atmosphare als [
Gemisch aus Luft und brennbaren Gasen, Dampfen oder Nebeln normalerweise nicht oder

aber nur kurzzeitig auftritt. Arbeitsbereiche:

e - das Innere von Sicherheitsschréanken mit technischer Liftung
- der Umkreis von mind. 2,5 m um den nicht technisch beliifteten Sicher-
heitsschrank bis zu einer Hohe von mind. 0,5 m iGiber dem FufRboden
- Labor, Rezeptur, Lagerraum
8.
Luftungseinrichtung:
Natdrliche Luftung vorhanden ]

Arbeitsbereiche:

Technische Liftungseinrichtung vor- [
handen Arbeitsbereiche:

9.

Ausmald der Exposition:
O
Bei den verwendeten Mengen erfordern die Auswirkungen
keine baulichen MalRnahmen
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10.
SchutzmalRnahmen:

11.

Uberprifung der Wirksamkeit der SchutzmaRnahmen:

O Einhaltung der organisatorischen Mal3nahmen

O Funktion der technischen Schutzausristungen, z. B. Laborabzug, Sicherheitsschrank

am: durch: Ergebnis:
am: durch: Ergebnis:
am: durch: Ergebnis:
12.

Beurteilung der physikalisch-chemischen Gefahrdung:

QO Bei Beachtung der erforderlichen SchutzmalBnahmen ist Brand- und Explosionsgefahr
minimiert.

13.
Datum: Unterschrift:

Apothekenleiter Eeauftragter
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Erlauterungen zum Formular

1. Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber entsprechend § 12 GefStoffV in Verbindung
mit Anhang Il technische und organisatorische MalRnahmen durchzufiihren und zu dokumentieren, um die Be-
schaftigten gegen Geféahrdungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften von Gefahrstoffen zu schiitzen.

Die Gefahrdungsbeurteilung darf nur von einer fachkundigen Personen durchgefiihrt werden. Der Apothekenleiter
kann einen approbierten Mitarbeiter mit der Gefahrdungsbeurteilung beauftragen, wenn dieser mit der zu beurtei-
lenden Tatigkeit ausreichend vertraut ist. Eine solche Beauftragung lasst die volle Verantwortung des Apotheken-
leiters fur die ordnungsgemafe Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung grundsétzlich unberiihrt, da die ent-
sprechenden Ordnungswidrigkeitentatbestande an den Apothekenleiter und nicht an die durchfiihrende Person
anknipfen. Nach § 9 Abs. 2 Satz 2 OWIG besteht aber die Mdéglichkeit, die ordnungsrechtlichen Pflichten betref-
fend, die Geféhrdungsbeurteilung explizit auf die beauftragte Person zu Ubertragen. Der Beauftragte haftet damit
personlich fir die ordnungsgeméafe Durchfiihrung, er kann bei Versdaumnissen von den Aufsichtsbehérden zur
Verantwortung gezogen werden. Diese Haftung bedeutet allerdings nicht, dass der Apothekenleiter selbst véllig
aus der Verantwortung entlassen wird. Er bleibt neben dem Beauftragten Adressat der entsprechenden Vorschrif-
ten. Allerdings wird er sich ein Verschulden des mit den Pflichten betrauten Beauftragten grundsétzlich nur dann
zurechnen lassen missen, wenn er diesen fehlerhaft ausgewahlt, z. B. bei mangelnder Qualifikation oder Sach-
kenntnis, oder unzureichend tberwacht hat. Angesichts der gefahrdeten Rechtsgiiter (Gesundheit der Beschéftig-
ten) sind dabei hohe Anforderungen an die Uberwachung zu stellen.

Die Pflichtenliibertragung muss ausreichend dokumentiert werden (vgl. dazu den Mustertext auf Seite 12). Eine
wirksame Pflichteniibertragung setzt die Einhaltung bestimmter Kriterien voraus. Es muss eine ,ausdriickliche*
Beauftragung durch den Unternehmer dergestalt erfolgen, dass die Erfiillung der Pflichten ,in eigener Verantwor-
tung“ geschieht. Dies bedeutet, dass dem Beauftragten die erforderliche Entscheidungsbefugnis und Vollmacht
eingeraumt werden, in dem Ubertragenen Pflichtenrahmen selbstédndig mit verbindlicher Wirkung fir den Unter-
nehmer zu handeln. Es muss ersichtlich sein, dass der Beauftragte tiber die rechtlichen Konsequenzen der Uber-
tragung ausreichend aufgeklart wurde und dass er weisungsfrei handeln darf.

2. Es muss festgestellt werden, in welchen Raumen der Apotheke Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefahrlichen
Stoffen durchgefiihrt werden.

3. Die Art der Tatigkeiten, die mit brand- und explosionsgeféhrlichen Stoffen durchgefiihrt werden, sind zu ermitteln.

4. Die Gefahrstoffe mit brand- und explosionsgeféhrlichen Eigenschaften (entzindlich (R10), leichtentziindlich (F),
hochentzindlich (F+), brandférdernd (O), explosionsgeféhrlich (E)) sind in der Tabelle zu erfassen. 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-Sé&tze und der ungeféhren
Mengen am Arbeitsplatz und im Lager vervollstandigt werden.

5. Fur die Gefahrdungsbeurteilung 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
Verfligung stehen.

6. Die Tatigkeit mit brand- und explosionsgefahrlichen Stoffen, die beurteilt wird, ist detailliert zu beschreiben. Wer-
den die Tétigkeiten in den verschiedenen Bereichen in der Apotheke entsprechend dem Standard fur Tatigkeiten
mit brand- und explosionsgefahrlichen Stoffen durchgefiihrt, kann im Formular auf den Standard verwiesen bzw.
kénnen die Empfehlungen in das Formular tbernommen werden.

7. Gemal Anhang lll Betriebssicherheitsverordnung werden explosionsgeféhrdete Bereiche nach Haufigkeit und
Dauer des Auftretens von geféhrlicher explosionsfahiger Atmosphére in Zonen unterteilt. In der Regel kommen in
der Apotheke Bereiche vor, die der Zone 1 bzw. 2 zugeordnet werden kdnnen.

8. Die vorhandenen Liftungseinrichtungen, wie z. B. Fenster oder technische Liftungsanlagen, sind zu dokumentie-
ren.
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10.

11.

12.

13.

Das Ausmalfd der Exposition ist zu beurteilen und ggf. daraus resultierende MaRnahmen sind festzulegen. In der
Regel sind bei den geringen Mengen an brand- und explosionsgeféahrlichen Stoffen in der Apotheke bauliche Ver-
anderungen nicht erforderlich.

Anhand der beurteilten Parameter sind die erforderlichen SchutzmalRnahmen festzulegen. Werden die Empfehlun-
gen zur Art und Weise der Tatigkeiten aus dem Standard bertcksichtigt, sind in der Regel die dort festgelegten
SchutzmafRnahmen ausreichend und kénnen in die Gefahrdungsbeurteilung Ubernommen werden. Bei Abwei-
chungen vom Standard fir Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefahrlichen Stoffen missen ggf. weitere Maf3-
nahmen zum Schutz der Mitarbeiter getroffen werden.

Die Wirksamkeit der getroffenen SchutzmafRnahmen muss mindestens einmal jahrlich Uberprift werden. Dabei
mussen die Art und Weise der Tatigkeit und die Einhaltung der festgelegten Schutzmaf3nahmen kontrolliert wer-
den.

Der Apothekenleiter hat zu beurteilen, ob bei Einhaltung der festgelegten SchutzmafRnahmen davon auszugehen
ist, dass die Mitarbeiter bei der Tatigkeit nicht gefahrdet sind.

Die Gefahrdungsbeurteilung ist zu dokumentieren und zu aktualisieren, wenn maf3gebliche Veranderungen dies
erforderlich machen.

Die Gefahrdungsbeurteilung muss vom Apothekenleiter unterzeichnet werden. Sofern die Beurteilung durch einen
verantwortlichen Beauftragten im Rahmen einer Pflichtentbertragung nach § 9 Abs. 2 Satz 2 OWiG (vgl. dazu
oben 1.) durchgefiihrt wurde, muss dieser zusétzlich unterzeichnen.
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Beispiel fur eine Gefahrdungsbeurteilung mit Bezug auf den Standard fur Tatigkeiten mit brand- und explosionsgeféhr-
liche Stoffe

Gefahrdungsbeurteilung
Brand- und Explosionsgefahren

(Explosionsschutzdokument)
(nach § 12 GefStoffV; 86 BetrSichV)

1.
Apotheke: Musterapotheke, Breite Str. 11, 10111 Musterhausen

Apothekenleiter: Peter Mustermann
Gefahrdungsbeurteilung durchgefihrt vom:
® Apothekenleiter

O Beauftragten

(fachkundige Person nach § 7 Abs. 7 GefStoffV)
AM s wurde eine Pflichtenlibertragung gem. 8 9 Abs. 2 OwiG auf die beauftragte Person vorge-
nommen. Sie handelt eigenverantwortlich und wurde (iber die rechtlichen Konsequenzen dieser Ubertragung (per-
sonliche Haftung) informiert.

2.
Arbeitsbereich: Lagerraum
Rezeptur
Labor

Weitere:

O & & O

8
Tatigkeiten: Lagerung

Transport

Umfullen

Abfullen

Einwiegen

Rezepturherstellung

Analytische Nachweisreaktionen

Weitere

O K KX K X K X
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4.

Gefahrstoffe:

Bezeichnung Gefahrensymbol u. | R-Satze S-Satze Menge Menge
-bezeichnung Arbeitsbereich |Lager

Ethanol F (leichtentziindlich) |11 2-7-16 —46 11 Rezeptur  |--—---

1l Labor

Isopropylalkohol | F (leichtentziind- 11-36-67 2-7-16-24/25- | 1 | Rezeptur | -----
lich), Xi (reizend) 26-46 11 Labor

Ether F+ (hochentzlnd- 12-19-22-66- |2-9-16-29-33- |1 | Labor
lich), Xn (gesund- 67 46
heitsschédlich)

5.

Sicherheitsdatenblatter vorhanden und aktuell? ® ja O nein

(8 7 Abs. 8 GefStoffV)

6.
Art und Weise der Tatigkeit:

Rezeptur: entspricht Standard fur Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefahrlichen Stoffen
Labor: entspricht Standard fur Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefahrlichen Stoffen

7.
Zoneneinteilung:

Zone 0

Ist ein Bereich, in dem geféhrliche explosionsfahige Atmosphére als Gemisch aus Luft und
brennbaren Gasen, Dampfen oder Nebeln standig, Uber lange ZeitrAume oder haufig vor-
handen ist.

O
Arbeitsbereiche:

Zone 1
Ist ein Bereich, in dem sich bei Normalbetrieb gelegentlich eine gefahrliche explosionsféhi-
ge Atmosphare als Gemisch aus Luft und brennbaren Gasen, Dampfen oder Nebeln bilden
kann.
z. B.

- das Innere von Sicherheitsschranken ohne technische Liftung

Arbeitsbereiche:
Sicherheitsschrank
ohne techn. Luftung

Zone 2

Ist ein Bereich, in dem bei Normalbetrieb eine gefahrliche explosionsfahige Atmosphére als
Gemisch aus Luft und brennbaren Gasen, Dampfen oder Nebeln normalerweise nicht oder
aber nur kurzzeitig auftritt.

Arbeitsbereiche:

z. B. Labor, Rezeptur
- das Innere von Sicherheitsschréanken mit technischer Liftung
- der Umkreis von mind. 2,5 m um den nicht technisch bellifteten Sicher-
heitsschrank bis zu einer Héhe von mind. 0,5 m Gber dem Fufl3boden
- Labor, Rezeptur, Lagerraum
8.
Luftungseinrichtung:
Naturliche Liftung vorhanden

Arbeitsbereiche: Labor, Rezeptur

Technische Liftungseinrichtung vor- [
handen Arbeitsbereiche:
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9.

Ausmal der Exposition:

Bei den verwendeten Mengen erfordern die Auswirkungen
keine baulichen MalRnahmen

10.

Schutzmalnahmen:

=

Allgemeine MalRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Brennbare Flussigkeiten/Stoffe nicht in geféhrlichen Mengen oder Konzentrationen, die zu
Brand- oder Explosionsgefahren fihren kénnen, lagern

Bezuglich der Lagermengen TRbF 20 (Kapitel 3) beachten

Wenn moglich, brennbare Flissigkeiten in SicherheitsgefaRen aufbewahren

Brennbare Stoffe (entzundliche, leicht entziindliche, hoch entziindliche, brandférdernde und
explosionsgefahrliche Gefahrstoffe) in den Arbeitsbereichen nur in geringen Mengen vorhalten
Tatigkeiten mit grélReren Mengen brand- und explosionsgeféhrlichen Stoffen unter dem Labor-
abzug durchfihren

Gefahrdung durch Zindquellen beachten

Zundquellen, die zu Branden und Explosionen fuhren kdnnen, vermeiden

Vorkehrungen gegen elektrostatische Entladung treffen (Metall- oder Glastrichter beim Um-
bzw. Abflllen groRerer Mengen brennbarer Flissigkeiten, ggf. spezielle Laborschuhe)
Ausgelaufene Mengen brennbarer oder explosionsgefahrlicher Stoffe unverziglich mit geeig-
neten Hilfsmitteln aufnehmen und sachgerecht entsorgen

Allgemeine MalRnahmen zum Brandschutz beachten (Flucht- und Rettungswege, Feuerl6-
scher)

11.

Uberpriufung der Wirksamkeit der SchutzmaRnahmen:
® Einhaltung der organisatorischen MalBnahmen
® Funktion der technischen Schutzausristungen, z. B. Laborabzug, Sicherheitsschrank

am: durch: Ergebnis:
am: durch: Ergebnis:
am: durch: Ergebnis:
12.

Beurteilung der physikalisch-chemischen Gefahrdung:

® Bei Beachtung der erforderlichen SchutzmafRnahmen ist Brand- und Explosionsgefahr
minimiert.

13.

Datum: Unterschrift:  Peter Mustermann

04.05.2007 Apothekenleiter Eeauftragter
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1] Handlungshilfen fir die Gefahrdungsbeurteilung

Handlungshilfen und Beispiele ,guter Praxis“ sollen den Apothekenleiter bei der Nutzung der Ent-
scheidungsspielraume unterstitzen und ihm die Auseinandersetzung mit der komplexen Materie
des Gefahrstoffrechts erleichtern.

-1 Rezepturstandards

Die Rezepturstandards sind Handlungshilfen fir die Gefahrdungsbeurteilung der Tatigkeiten in der
Apothekenrezeptur. Sie beschreiben die unter dem Blickwinkel des Arbeitsschutzes ,gute Herstel-
lungspraxis” der wichtigsten Darreichungsformen und die, entsprechend der potenziell auftreten-
den Gefahrdung, erforderlichen Schutzmaflnahmen. Sie ersetzen jedoch nicht spezielle Herstel-
lungsanweisungen, wie z. B. NRF-Vorschriften, flr bestimmte Rezepturen.

Die grolRe Zahl der Rezepturstandards resultiert einerseits aus dem unterschiedlichen Gefahr-
dungspotenzial der beschriebenen Tatigkeiten und andererseits aus den eingesetzten Gefahrstof-
fen. Die Herstellung pulvergefiillter Hartkapseln ist aufgrund der Staubbelastung (inhalative Ge-
fahrdung) anders zu beurteilen als die Herstellung einer Lésung, bei der mit einer Staubbelastung
nur bis zur Zugabe des Lésungsmittels gerechnet werden muss. Tatigkeiten mit giftigen und sehr
giftigen Gefahrstoffen erfordern gemald dem Schutzstufenkonzept umfangreichere Schutzmal3-
nahmen als Tatigkeiten mit reizenden, atzenden oder gesundheitsschadlichen Substanzen.

Wird eine Rezeptur in der Apotheke nach dem entsprechenden Rezepturstandard hergestellt,
kann sich der Apothekenleiter bei der Gefahrdungsbeurteilung dieser Tatigkeit auf den Standard
beziehen und die SchutzmafRnahmen Gbernehmen.
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Tatigkeiten Herstellung von Rezepturen mit geringen Gefahrstoffmengen (mg- bis g-Bereich) Abfillen Umfillen Verreiben
Ha”zfésetriezs b;;?ablteunr;gen Flissige Zubereitungen Feste Zubereitungen Feste Flissig- Feste Flissig- Feste
. Stoffe keiten Stoffe keiten Stoffe
L Unguator/ Lésungen/ Augen- Abgeteilte | Suppo-
Gefahrlich- Topitec RENIEEEEE Suspensionen | tropfen NEperEm Pulver sitorien
keitsmerkmale
gesundheitsschadlich
reizend Standard Standard Standard Standard | Standard Standard Standard
1z 1 4 7 10 13 16 19
Rl Standard | Standard | Standard | Standard | Standard
it 22 23 24 25 26
gitig Standard Standard Standard Standard | Standard Standard Standard
L 2 5 8 11 14 17 20
sehr giftig
Standard Standard Standard Standard | Standard Standard Standard

Standard 1:
Standard 2:
Standard 3:
Standard 4:
Standard 5
Standard 6:
Standard 7:
Standard 8:
Standard 9:
Standard 10:
Standard 11:
Standard 12:

Standard 13:
Standard 14:
Standard 15:
Standard 16:
Standard 17:
Standard 18:

Herstellung pulvergefiiliter Hartkapseln
Herstellung pulvergefillter Hartkapseln
Herstellung pulvergefiiliter Hartkapseln
Herstellung abgeteilter Pulver
Herstellung abgeteilter Pulver
Herstellung abgeteilter Pulver

Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec)
Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec)
Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec)
Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale
Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale
Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale
Herstellung einer Lésung/Suspension
Herstellung einer Lésung/Suspension
Herstellung einer Lésung/Suspension
Herstellung von Augentropfen

Herstellung von Augentropfen

Herstellung von Augentropfen

Standard 19:
Standard 20:
Standard 21:
Standard 22:
Standard 23:
Standard 24:
Standard 25:
Standard 26:

Herstellung von Suppositorien
Herstellung von Suppositorien
Herstellung von Suppositorien
Abfullen fester Stoffe

Abfillen von Flissigkeiten
Umflllen fester Stoffe
Umfillen von Flussigkeiten
Verreiben fester Stoffe
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Allgemeine MaRnahmen der Schutzstufe 1

Information und Kennzeichnung

Die Ausgangsstoffe werden ordnungsgemaf und tbersichtlich geordnet aufbewahrt.

Die Ausgangsstoffe werden gemaR ApBetrO und nach Gefahrstoffrecht eindeutig gekennzeichnet.

Das Gefahrstoffverzeichnis wird mind. einmal jahrlich und bei Verwendung neuer Substanzen aktualisiert.

Die Sicherheitsdatenblatter der Ausgangsstoffe stehen zur Einsicht zur Verfiigung.

Die Betriebsanweisungen sowie die Liste der Giftinformationszentren stehen schriftlich zur Verfigung.

Die Arbeitnehmer werden uber die Gefahren und SchutzmafRnahmen anhand der Betriebsanweisung mind. einmal
jahrlich unterrichtet.

000000

Arbeitsplatz

O  Trittsichere FuBbéden und leicht zu reinigende Oberflachen sind im Arbeitsbereich vorhanden.

Q Eine ausreichende Liftung im Arbeitsbereich ist moglich.

@) Der Arbeitsplatz ist aufgeraumt, die Geratschaften werden sauber aufbewahrt.

@) Der Arbeitsplatz wird unverziglich nach der Tétigkeit mit geeigneten Methoden, z. B. tensidhaltiger Reinigungslo-
sung, und moglichst ohne Staubbelastung gereinigt.

@) Ein Hautschutzplan (Hautgeféahrdung, richtige Anwendung der zur Verfiigung gestellten Hautreinigungs- und Haut-

pflegemittel) wird vom Arbeitgeber erstellt.

@) Waschgelegenheiten mit Einmalhandtiichern, Hautreinigungsmitteln, Desinfektionsmitteln, Hautschutz- und Hautpfle-
gemitteln sind vorhanden. Der Hautschutzplan wird an allen Waschgelegenheiten ausgehangt und wahrend der Un-
terweisung erlautert.

Arbeitsverfahren

Q Die standardisierten Herstellungsverfahren, z. B. des DAC/NRF, werden eingehalten.

O] Die Leitlinien der Bundesapothekerkammer zu Qualitatssicherung werden eingehalten.

@) Wenn méglich, werden Stammverreibungen bzw. Stammkonzentrate verwendet.

@) Halbfeste Zubereitungen werden vorzugsweise in geschlossenen Systemen, wie Unguator oder Topitec, hergestellt.

Arbeitsorganisation

@) Gefahrliche Ausgangsstoffe werden nur in geringen Mengen im unmittelbaren Bereich der Tatigkeit aufbewahrt.

O  Atzende Fliissigkeiten werden nicht (iber Augenhohe gelagert.

@) Ungestortes Arbeiten wird sichergestellt. Unterbrechungen und Stérungen des Arbeitsprozesses werden weitgehend
ausgeschlossen.

O Der Arbeitsplatz wird méglichst wahrend der Tatigkeit nicht verlassen.

o Plotzliches Offnen von Tiren und Fenstern wird vermieden.

@) Unterschiedliche Tatigkeiten mit verschiedenen gefahrlichen Stoffen werden rdumlich oder zeitlich getrennt durchge-
fuhrt. Dies bedeutet z. B., dass bei der Priifung von Ausgangsstoffen im Labor nicht gleichzeitig eine Herstellung
durchgefihrt wird.

@) Brennbare Flissigkeiten werden grundsatzlich unter dem Abzug ab- oder umgefiillt.

Hygiene

Essen, Trinken, Rauchen in den Herstellungsbereichen ist nicht gestattet.

Nahrungsmittel werden auBerhalb des Herstellungsbereiches aufbewahrt.

Bei der Herstellung und Prifung werden die Grundregeln der Hygiene eingehalten.

Jeglicher Kontakt mit Gefahrstoffen wird weitgehend vermieden.

Die personliche Schutzausriistung (Kittel, Schutzbrille, geeignete Schutzhandschuhe nach Mal3gabe des Sicherheits-
datenblattes, ggf. Staubschutzmaske, Atemschutzmaske) wird bestimmungsgemaf verwendet. Der geschlossene
Kittel gewéhrleistet den notwendigen Schutz.

Die Grundregeln der personlichen Hygiene werden eingehalten (Reinigung verschmutzter Kérperstellen, Hande wa-
schen vor dem Essen und Trinken, nach dem Toilettengang).

O  Verschmutzte Arbeitskleidung wird gewechselt.

00000

@)

Reinigung/Entsorgung

O Verunreinigungen durch auslaufende oder verschittete Arbeitsstoffe werden unverziiglich mit geeigneten Mitteln
beseitigt.

@) Arbeitsgerate nach der Tatigkeit werden sorgsam von grober Verschmutzung (Rickstande von Arbeitsstoffen an den
Geratschaften, Behaltern) befreit und zum Spiilen geben; Hautkontakt wird vermieden.

Q Abfalle und mit Gefahrstoffen verunreinigter Zellstoff/Papiertlicher werden in bereitgestellten Behéltern gesammelt
und ordnungsgemaf entsorgt.

Copyright © Bundesapothekerkammer
Seite 31 von 64



Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 1

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec)

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

Jn =C
=
% ok
nicht C, M, R (Kat. 1, 2)*
v Relzend Atzend

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen

Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanzen in die Spenderdose
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Entfernung des Unguator-Riihrwerks

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal mit der Salbengrundlage 6ffnen

3. Teilmenge der Salbengrundlage mit Pflastermesser oder Spatel entnehmen, unmittelbar in die Spenderdose ein-
wiegen und gleichmafig auf dem Boden der Spenderdose verteilen

4.  Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

5.  Salben-Vorratsgefal3 verschliel3en

6 VorratsgefalR des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

7 Benotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in die Spenderdose einwiegen

8.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auBerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

9.  Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

10. Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

11. Restliche Salbengrundlage in die Spenderdose einwiegen, bis die Sollmasse erreicht ist

Unguator®

12. Flugelriihrer durch die Offnung des Dosendeckels einstecken; Fliigel sollte dabei am Deckel sitzen (Anschlag)

13. Vorsichtig auf das Dosenunterteil aufschrauben und in den Unguator einhangen

14. RuUhrvorgang starten; geeignete Rihrgeschwindigkeit wéahlen

15. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Rihrvorganges Spenderdose vom Gerét nehmen

16. Dosendeckel vorsichtig abschrauben und anhaftende Salbe vom Fllgelriihrer abkratzen; dabei Hautkontakt ver-
meiden

17. Ruhrer auf geeignete Unterlage ablegen

18. Visuelle Kontrolle der Zubereitung

19. Spenderdose verschlief3en

Topitec®

12. RuUhrwerk vorschriftsmaRig zusammenbauen

13. Ruhrwerk vorsichtig und langsam in die Spenderdose einbauen, dabei Spritzer und Staubentwicklung vermeiden

14. Spenderdose in den Topitec einbauen

15. Ruhrvorgang starten; geeignete Ruhrgeschwindigkeit wéahlen

16. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Rihrvorganges Spenderdose vom Gerat nehmen

17. Ruhrstab aus der Spenderdose entfernen

18. Spenderdose zur visuellen Kontrolle der Zubereitung 6ffnen

19. Spenderdose verschlief3en

SchutzmaBnahmen: Schutzstufe 2

1. Allgemeine MalRhahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht méglich

3. Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend®, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Getrennte Aufbewahrungsmdglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und StraRenkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

© No oA

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich Gberprifen

* fiir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 3
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Rezepturstandard 2

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec)

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+
% % nicht C, M, R; (Kat. 1, 2)*
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen

Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanzen in die Spenderdose
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt beim Entfernen des Unguator-Ruhrwerks

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal mit der Salbengrundlage 6ffnen

3. Teilmenge der Salbengrundlage mit Pflastermesser oder Spatel entnehmen, unmittelbar in die Spenderdose ein-
wiegen und gleichmafig auf dem Boden der Spenderdose verteilen

4.  Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

5.  Salben-Vorratsgefal3 verschliel3en

6 VorratsgefalR des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

7 Benotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in die Spenderdose einwiegen

8.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auBerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

9.  Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

10. Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

11. Restliche Salbengrundlage in die Spenderdose einwiegen, bis die Sollmasse erreicht ist

Unguator®

12. Flugelriihrer durch die Offnung des Dosendeckels einstecken; Fliigel sollte direkt am Deckel sitzen (Anschlag)

13. Vorsichtig auf das Dosenunterteil aufschrauben und in den Unguator einhangen

14. RuUhrvorgang starten; geeignete Rihrgeschwindigkeit wéahlen

15. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Rihrvorganges Spenderdose vom Gerét nehmen

16. Dosendeckel vorsichtig abschrauben und anhaftende Salbe vom Fllgelriihrer abkratzen; dabei Hautkontakt ver-
meiden

17. Ruhrer auf geeignete Unterlage ablegen

18. Visuelle Kontrolle der Zubereitung

19. Spenderdose verschlief3en

Topitec®

12. RuUhrwerk vorschriftsmaRig zusammenbauen

13. Ruhrwerk vorsichtig und langsam in die Spenderdose einbauen, dabei Spritzer und Staubentwicklung vermeiden

14. Spenderdose in den Topitec einbauen

15. Ruhrvorgang starten; geeignete Ruhrgeschwindigkeit wéahlen

16. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Rihrvorganges Spenderdose vom Gerat nehmen

17. Ruhrstab aus der Spenderdose entfernen

18. Spenderdose zur visuellen Kontrolle der Zubereitung 6ffnen

19. Spenderdose verschlief3en

SchutzmaBnahmen: Schutzstufe 3

Allgemeine MaflRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht moglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei méglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen

10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

PR
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Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tberprifen

* fiir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 3
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 3

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec)

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+ +C, M, Ry (Kat. 1, 2) (R45, R49, R46 oder R60)
- krebserzeugend und/oder
- erbgutverandernd und/oder
- fruchtbarkeitsgefahrdend
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen

Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanzen in die Spenderdose
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Entfernung des Unguator-Riihrwerks

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal mit der Salbengrundlage 6ffnen

3. Teilmenge der Salbengrundlage mit Pflastermesser oder Spatel entnehmen, unmittelbar in die Spenderdose ein-
wiegen und gleichmafig auf dem Boden der Spenderdose verteilen

4.  Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

5.  Salben-Vorratsgefal3 verschliel3en

6 VorratsgefalR des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

7 Benotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in die Spenderdose einwiegen

8.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auBerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

9.  Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

10. Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

11. Restliche Salbengrundlage in die Spenderdose einwiegen, bis die Sollmasse erreicht ist

Unguator®

12. Flugelriihrer durch die Offnung des Dosendeckels einstecken; Fliigel sollte direkt am Deckel sitzen (Anschlag)

13. Vorsichtig auf das Dosenunterteil aufschrauben und in den Unguator einhangen

14. RuUhrvorgang starten; geeignete Rihrgeschwindigkeit wéahlen

15. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Rihrvorganges Spenderdose vom Gerét nehmen

16. Dosendeckel vorsichtig abschrauben und anhaftende Salbe vom Fllgelriihrer abkratzen; dabei Hautkontakt ver-
meiden

17. Ruhrer auf geeignete Unterlage ablegen

18. Visuelle Kontrolle der Zubereitung

19. Spenderdose verschlief3en

Topitec®

12. RuUhrwerk vorschriftsmaRig zusammenbauen

13. Ruhrwerk vorsichtig und langsam in die Spenderdose einbauen, dabei Spritzer und Staubentwicklung vermeiden

14. Spenderdose in den Topitec einbauen

15. Ruhrvorgang starten; geeignete Ruhrgeschwindigkeit wéahlen

16. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Rihrvorganges Spenderdose vom Gerat nehmen

17. Ruhrstab aus der Spenderdose entfernen

18. Spenderdose zur visuellen Kontrolle der Zubereitung 6ffnen

19. Spenderdose verschlief3en

Schutzmaflnahmen: Schutzstufe 4

1. Allgemeine MalRhahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht méglich

3. Die Belastung des Einzelnen minimieren

4.  Schwangeren und stillenden Muttern ist die Herstellung verboten

5.  Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

6.  Getrennte Aufbewahrungsmdglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung
7.  Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

8.  Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
9.  Atemschutzmaske FFP2 tragen, bis der Gefahrstoff in die Grundlage Uberfihrt ist

10. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemar entsorgen

11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmill

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen Maf3nahmen jahrlich Uberprufen
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 4

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

Jn =C
=
% ok
nicht C, M, R (Kat. 1, 2)*
v Relzend Atzend

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz

Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanz in die Fantaschale
2. dermale Geféhrdung: Hautkontakt beim Abschaben der Fantaschale

Hautkontakt bei der Befiillung des Abgabegefalies

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. VorratsgefaB3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3.  Benotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in die Fantaschale einwiegen

4 Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

5.  Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6.  Gdf. Wirkstoff/Hilfsstoff in die Fantaschale tberfihren

7 Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

8 VorratsgefalR mit der Salbengrundlage 6ffnen

9. Teilmenge der Salbengrundlage mittels Pflastermesser oder Spatel entnehmen und vorsichtig zugeben

10. Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

11. Herstellung der Konzentratverreibung zunéchst langsam und vorsichtig

12. Zwischendurch Salbe mit Kartenblatt vorsichtig abkratzen; dabei Hautkontakt vermeiden

13. Restliche Salbengrundlage bis zur Sollmasse portionsweise zugeben und einarbeiten

14. Zwischendurch Salbe mit Kartenblatt vorsichtig abkratzen; dabei Hautkontakt vermeiden

15. Salben-Vorratsgefaf? verschlieRen

16. Die fertige Zubereitung in ein geeignetes Gefafd (Dose/Weithalsgefa3/Tube) vorsichtig abfillen; Hautkontakt ver-
meiden

17. Gefal verschlieRen

SchutzmafRnahmen: Schutzstufe 2

1. Allgemeine Mafinahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht mdglich

3. Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend®, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R; (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei méglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

©No G A

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich Gberprifen

* fiir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 6
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 5

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+
% % nicht C, M, Ry (Kat. 1, 2)*
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz

Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanz in die Fantaschale
2. dermale Geféhrdung: Hautkontakt beim Abschaben der Fantaschale

Hautkontakt bei der Befiillung des Abgabegefalies

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3. Benotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in die Fantaschale einwiegen

4 Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

5.  Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6.  Gdf. Wirkstoff/Hilfsstoff in die Fantaschale tberfihren

7 Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

8 VorratsgefalR mit der Salbengrundlage 6ffnen

9. Teilmenge der Salbengrundlage mittels Pflastermesser oder Spatel entnehmen und vorsichtig zugeben

10. Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

11. Herstellung der Konzentratverreibung zunéchst langsam und vorsichtig

12. Zwischendurch Salbe mit Kartenblatt vorsichtig abkratzen; dabei Hautkontakt vermeiden

13. Restliche Salbengrundlage bis zur Sollmasse portionsweise zugeben und einarbeiten

14. Zwischendurch Salbe mit Kartenblatt vorsichtig abkratzen; dabei Hautkontakt vermeiden

15. Salben-Vorratsgefaf? verschlieRen

16. Die fertige Zubereitung in ein geeignetes Gefal? (Dose/Weithalsgefal3/Tube) vorsichtig abfillen; Hautkontakt ver-
meiden

17. Gefal verschlieRen

SchutzmaRnahmen: Schutzstufe 3

Allgemeine MalRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht maglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend®, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschéadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, Ry (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stra3enkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmull

PowbdpE
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Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tberprifen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 6
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 6

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+#| +C, M, R (Kat. 1, 2) (R45, R49, R46 oder R60)
- krebserzeugend und/oder
- erbgutverandernd und/oder
- fruchtbarkeitsgefahrdend
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz

Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanz in die Fantaschale
2. dermale Geféhrdung: Hautkontakt beim Abschaben der Fantaschale

Hautkontakt bei der Befiillung des Abgabegefalies

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. VorratsgefaB3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3.  Benotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in die Fantaschale einwiegen

4 Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

5.  Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6.  Gdf. Wirkstoff/Hilfsstoff in die Fantaschale tberfihren

7 Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

8 VorratsgefalR mit der Salbengrundlage 6ffnen

9. Teilmenge der Salbengrundlage mittels Pflastermesser oder Spatel entnehmen und vorsichtig zugeben

10. Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

11. Herstellung der Konzentratverreibung zunéchst langsam und vorsichtig

12. Zwischendurch Salbe mit Kartenblatt vorsichtig abkratzen; dabei Hautkontakt vermeiden

13. Restliche Salbengrundlage bis zur Sollmasse portionsweise zugeben und einarbeiten

14. Zwischendurch Salbe mit Kartenblatt vorsichtig abkratzen; dabei Hautkontakt vermeiden

15. Salben-Vorratsgefaf? verschlieRen

16. Die fertige Zubereitung in ein geeignetes Gefafd (Dose/Weithalsgefa3/Tube) vorsichtig abfillen; Hautkontakt ver-
meiden

17. Gefal verschlieRen

SchutzmalBnahmen: Schutzstufe 4

1. Allgemeine Mafinahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht mdglich

3. Die Belastung des Einzelnen minimieren

4.  Schwangeren und stillenden Mittern ist die Herstellung verboten

5. Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

6. Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung
7.  Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

8.  Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
9. Atemschutzmaske FFP2 tragen, bis der Gefahrstoff in die Grundlage eingearbeitet ist

10. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MalRnahmen jahrlich tberprufen
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 7

Tatigkeit: Herstellung einer Lésung/Suspension

Gefahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

Jn =C
(=14
O i".-'i
nicht C, M, R (Kat. 1, 2)*
E'::L"f:::" Relzend Atzend

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: ~ Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanz in das Herstellungs-/ Abgabe-
gefal

2. Dermale Gefdhrdung:  Hautkontakt bei der Beflillung des AbgabegeféRes

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

3. Bendtigte Menge Substanz geeigneter Teilchengréf3e mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-

tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in das Herstellungs- oder Abgabegefal? einwie-

gen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

Ggf. Wirkstoff/Hilfsstoff in das Herstellungs- oder Abgabegefal? Giberfiihren

Mit weiteren Wirk- oder festen Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Eine abgewogene Teilmenge der flissigen Grundlage vorsichtig zugeben, um das Rihren oder Umschitteln zu

ermoglichen, dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flussigkeit vermeiden; besteht die flissige Grundlage aus

mehreren Stoffen, wird entweder im Voraus ein Lésungsmittelgemisch hergestellt oder es wird zunéachst der Be-

standteil zugegeben, in dem der Wirkstoff besser I6slich ist bzw. von dem er besser benetzt wird und danach wer-

den die weiteren Bestandteile der flissigen Grundlage zugefligt

9.  Flussige Grundlage auf Sollmasse oder Sollvolumen vorsichtig erganzen

10. Falls erforderlich, die Lésung/Suspension vorsichtig in ein geeignetes AbgabegefalR Gberfiihren, dabei ist Hautkon-
takt zu vermeiden

11. GefaR verschlieRen

©No G A

SchutzmaRnahmen: Schutzstufe 2

1.  Allgemeine MalRnhahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht mdglich

3. Istder Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschéadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, Ry (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei méglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

Gefahrstoffhaltige Abféalle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

©No G A

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MalRnahmen jahrlich tberprufen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 9

Copyright © Bundesapothekerkammer
Seite 38 von 64




Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 8

Tatigkeit: Herstellung einer Lésung/Suspension

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+
% % nicht C, M, Ry (Kat. 1, 2)*
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanz in das Herstellungs-/ Abgabe-
gefar

2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Befiillung des AbgabegeféalRes

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3.  Benotigte Menge Substanz geeigneter Teilchengré3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerét (Spa-

tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in das Herstellungs- oder Abgabegefal? einwie-

gen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgeféal3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

Ggf. Wirkstoff/Hilfsstoff in das Herstellungs- oder Abgabegefal? Uberfiihren

Mit weiteren Wirk- oder festen Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Eine abgewogene Teilmenge der fliissigen Grundlage vorsichtig zugeben, um das Riihren oder Umschiitteln zu

ermdglichen, dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flussigkeit vermeiden; besteht die fliissige Grundlage aus

mehreren Stoffen, wird entweder im Voraus ein Lésungsmittelgemisch hergestellt oder es wird zunéchst der Be-

standteil zugegeben, in dem der Wirkstoff besser |8slich ist bzw. von dem er besser benetzt wird und danach wer-

den die weiteren Bestandteile der fliissigen Grundlage zugefiigt

9.  Flussige Grundlage auf Sollmasse oder Sollvolumen vorsichtig ergénzen

10. Falls erforderlich, die L6ésung/Suspension vorsichtig in ein geeignhetes Abgabegefal® Giberfiihren, dabei ist Hautkon-
takt zu vermeiden

11. Gefal verschlieBen

©No oA

Schutzmafnahmen: Schutzstufe 3

Allgemeine MafRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht moglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

pPwdE

©o~NoO

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tberprufen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 9
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 9

Tatigkeit: Herstellung einer Lésung/Suspension

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+#| +C, M, R (Kat. 1, 2) (R45, R49, R46 oder R60)
- krebserzeugend und/oder
- erbgutverandernd und/oder
- fruchtbarkeitsgefahrdend
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung:  Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanz in das Herstellungs-/ Abgabe-
gefar

2. Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Befiillung des Abgabegefalies

Herstellungsvorgang:

1. Bendétigte Substanzen und Arbeitsgeréte in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3. Benottigte Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-

tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wégeglaschen oder direkt in das Herstellungs- oder Abgabegefal? einwie-

gen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des VorratsgefélR3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

Ggf. Wirkstoff/Hilfsstoff in das Herstellungs- oder Abgabegefal? Uberfiihren

Mit weiteren Wirk- oder festen Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Eine abgewogene Teilmenge der fliissigen Grundlage vorsichtig zugeben, um das Rihren oder Umschiitteln zu

ermdglichen, dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flussigkeit vermeiden; besteht die fliissige Grundlage aus

mehreren Stoffen, wird entweder im Voraus ein Lésungsmittelgemisch hergestellt oder es wird zunéchst der Be-

standteil zugegeben, in dem der Wirkstoff besser Ioslich ist bzw. von dem er besser benetzt wird und danach wer-

den die weiteren Bestandteile der fllissigen Grundlage zugefiigt

9.  Flussige Grundlage auf Sollmasse oder Sollvolumen vorsichtig ergénzen

10. Falls erforderlich, die L6ésung/Suspension vorsichtig in ein geeignetes Abgabegeféal tberfuhren, dabei ist Hautkon-
takt zu vermeiden

11. GefaB verschlieRen

©No oA

SchutzmafRnahmen: Schutzstufe 4

Allgemeine MaRhahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Die Belastung des Einzelnen ist zu minimieren

Schwangeren und stillenden Muittern ist die Herstellung verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmaéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und Straenkleidung
Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 tragen, bis der Gefahrstoff geldst bzw. suspendiert ist
Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmull

COoNOO,rWNE
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Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tGberprifen
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 10

Tatigkeit: Herstellung von Augentropfen

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

Jn =C
=
% ok
nicht C, M, R (Kat. 1, 2)*
v Relzend Atzend

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanz in das Herstellungsgefar
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Beftillung der Spritze
3. Verletzungsgefahr beim Umgang mit der Kaniile

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3. Benotigte Menge Substanz mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerét (Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen
und in ein steriles Becherglas einwiegen

4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

5. Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6 Mit weiteren Wirkstoffe/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

7 Bestandteile in mit Alufolie bedecktem Becherglas vorsichtig I6sen; dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der
Flissigkeit vermeiden

8.  Ldsung ohne Filter in sterile Einmalspritze aufziehen; dabei Hautkontakt vermeiden

9.  Steriles Filter mit Kanule auf die Spritze aufsetzen

10. Schutzfolie der steril verpackten Augentropfenflasche an einer Stelle desinfizieren

11. L&sung berthrungsfrei in die Augentropfenflasche filtrieren
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen (Spritze
und Filter fur spéteren Bubble-Point-Test)

12. Deckel in der Schutzfolie auf die Augentropfenflasche aufsetzen und verschlieRen

13. Verschlossene Augentropfenflasche aus der Folienverpackung entnehmen

SchutzmaBnahmen: Schutzstufe 2

1. Allgemeine MalRhahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht méglich

3. Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend®, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Getrennte Aufbewahrungsmdglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stra3enkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill; Kantlenabwurf in durchstich-
sicheren Behélter

© N g

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen Maf3nahmen jahrlich Uberprufen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 12
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 11

Tatigkeit: Herstellung von Augentropfen

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+
% % nicht C, M, Ry (Kat. 1, 2)*
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanzen in das Herstellungsgefal
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Beftillung der Spritze
3. Verletzungsgefahr beim Umgang mit der Kaniile

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3. Benotigte Menge Substanz mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen
und in ein steriles Becherglas einwiegen

4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

5. Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6 Mit weiteren Wirkstoffe/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

7 Bestandteile in mit Alufolie bedecktem Becherglas vorsichtig I6sen; dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der
Flissigkeit vermeiden

8.  Ldsung ohne Filter in sterile Einmalspritze aufziehen; dabei Hautkontakt vermeiden

9.  Steriles Filter mit Kanule auf die Spritze aufsetzen

10. Schutzfolie der steril verpackten Augentropfenflasche an einer Stelle desinfizieren

11. L&sung berthrungsfrei in die Augentropfenflasche filtrieren
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen (Spritze
und Filter fur spéteren Bubble-Point-Test)

12. Deckel in der Schutzfolie auf die Augentropfenflasche aufsetzen und verschlieRen

13. Verschlossene Augentropfenflasche aus der Folienverpackung entnehmen

SchutzmaBnahmen: Schutzstufe 3

Allgemeine Mafl3nahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht moglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61

oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-

den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen

Atemschutzmaske FFP2 bei méglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen

0. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmill; Kanilenabwurf in durchstich-
sicheren Behélter

PR
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Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tberprufen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 12
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 12

Tatigkeit: Herstellung von Augentropfen

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+#| +C, M, R (Kat. 1, 2) (R45, R49, R46 oder R60)
- krebserzeugend und/oder
- erbgutverandernd und/oder
- fruchtbarkeitsgefahrdend
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Festsubstanz in das Herstellungsgefar
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Beftillung der Spritze
3.  Verletzungsgefahr beim Umgang mit der Kaniile

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. VorratsgefaB3 des einzubringenden Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

3. Benotigte Menge Substanz mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen
und in ein steriles Becherglas einwiegen

4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

5.  Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6 Mit weiteren Wirkstoffe/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

7 Bestandteile in mit Alufolie bedecktem Becherglas vorsichtig I6sen; dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der
Flissigkeit vermeiden

8.  Ldsung ohne Filter in sterile Einmalspritze aufziehen; dabei Hautkontakt vermeiden

9.  Steriles Filter mit Kanule auf die Spritze aufsetzen

10. Schutzfolie der steril verpackten Augentropfenflasche an einer Stelle desinfizieren

11. L&sung berthrungsfrei in die Augentropfenflasche filtrieren
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen (Spritze
und Filter fur spéteren Bubble-Point-Test)

12. Deckel in der Schutzfolie auf die Augentropfenflasche aufsetzen und verschlieRen

13. Verschlossene Augentropfenflasche aus der Folienverpackung entnehmen

SchutzmaBnahmen: Schutzstufe 4

Allgemeine Mafl3nahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht moglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmaglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stra3enkleidung

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 tragen, bis der Gefahrstoff geldst bzw. suspendiert ist

Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgeman entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmiill; Kantlenabwurf in durchstich-
sicheren Behalter

RBOOo~NOOrWNE

= o

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich Gberprifen
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 13

Tatigkeit: Herstellung pulvergefiillter Hartkapseln

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

Jn =C
=
% ok
nicht C, M, R (Kat. 1, 2)*
v Relzend Atzend

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Beflllung der Hartgelatinekapselhullen

2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers
Hautkontakt beim Zusammendriicken der Kapseln

Herstellungsvorgang:

1. Benoétigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Kapselfullmaschine mit den Leerkapseln befillen; Trennen der Kapseln in Ober- und Unterteile

3. Vorratsgefall mit dem Kapselfullstoff 6ffnen

4.  Kapselfillstoff mit geeignetem Arbeitsgerat (Spatel/L6ffel) entnehmen und das Kalibriervolumen gemaf den An-
gaben des DAC, Anlage G, bestimmen

5.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

6. Deckel des Vorratsgefa3es verschlieRen

7. Vorratsgefall des Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

8.  Bendtigte Menge Substanz geeigneter TeilchengréRe mittels eines fir die Menge geeigneten Arbeitsgerates (Spa-

tel/Loffel) entnehmen und in ein Wégeglaschen einwiegen

9.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

10. Deckel des VorratsgefaRRes wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen

11. Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

12. Herstellung der homogenen Pulvermischung und Befiillung der Leerkapseln geméaR den Angaben des DAC, Anla-
ge G, Methode A oder B und entsprechend den galenischen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend,
weitere Substanz im Verhaltnis 1:1 zugeben); dabei Hautkontakt und Staubentwicklung durch ruhiges und kon-
zentriertes Arbeiten vermeiden

13. Kapseln in der Kapselfullmaschine verschlieRen

14. Kapseln aus der Kapselfillmaschine entnehmen und ggf. von Hand vollstandig verschlieRen

15. Kapseln in ein geeignetes Gefal fillen

16. Gefal verschlieBen

Schutzmafnahmen: Schutzstufe 2

1.  Allgemeine MaRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht maglich

3. Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend®, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staubentwicklung beim Einwiegen tragen

Alle Arbeiten aufRer Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann); Front-
schieber so weit wie mgl. geschlossen

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

oM

Beachtung der organisatorischen MafRnahmen jahrlich Uberprufen

7
8

9

Wirksamkeitskontrolle:

1.

2. Funktion der technischen Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) tberprifen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 15
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 14

Tatigkeit: Herstellung pulvergefiillter Hartkapseln

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+
% % nicht C, M, R; (Kat. 1, 2)*
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fiir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Beflllung der Hartgelatinekapselhullen

2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers
Hautkontakt beim Zusammendriicken der Kapseln

Herstellungsvorgang:

1. Benoétigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Kapselfullmaschine mit den Leerkapseln befillen; Trennen der Kapseln in Ober- und Unterteile

3. Vorratsgefall mit dem Kapselfullstoff 6ffnen

4.  Kapselfillstoff mit geeignetem Arbeitsgerat (Spatel/L6ffel) entnehmen und das Kalibriervolumen gemaf den An-
gaben des DAC, Anlage G, bestimmen

5.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

6. Deckel des Vorratsgefa3es verschlieRen

7. Vorratsgefall des Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

8. Bendtigte Menge Substanz geeigneter TeilchengréRe mittels eines fir die Menge geeigneten Arbeitsgerates (Spa-

tel/Loffel) entnehmen und in ein Wégeglaschen einwiegen

9.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

10. Deckel des VorratsgefaRes wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen

11. Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

12. Herstellung der homogenen Pulvermischung und Befiillung der Leerkapseln gemé&R den Angaben des DAC, Anla-
ge G, Methode A oder B und entsprechend den galenischen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend,
weitere Substanz im Verhaltnis 1:1 zugeben); dabei Hautkontakt und Staubentwicklung durch ruhiges und kon-
zentriertes Arbeiten vermeiden

13. Kapseln in der Kapselfullmaschine verschlieRen

14. Kapseln aus der Kapselfillmaschine entnehmen und ggf. von Hand vollstandig verschlieRen

15. Kapseln in ein geeignetes Gefal fullen

16. Gefal verschlieBen

Schutzmafnahmen: Schutzstufe 3

1.  Allgemeine MaRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

3. Die Belastung des Einzelnen minimieren

4 Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R; (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

5.  Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

6. Getrennte Aufbewahrungsméglichkeiten fuir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

7 Alle Arbeiten auRer Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann); Front-
schieber so weit wie mgl. geschlossen

8.  Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8), Atemschutzmaske
FFP2 und Schutzbrille tragen

9.  Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmill

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen Maf3nahmen jahrlich Uberprufen
2. Funktion der technischen Schutzausriistung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen

* fiir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 15
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Rezepturstandard 15

Tatigkeit: Herstellung pulvergefiillter Hartkapseln

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+ +C, M, Ry (Kat. 1, 2) (R45, R49, R46 oder R60)
- krebserzeugend und/oder
- erbgutverandernd und/oder
- fruchtbarkeitsgefahrdend
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Beflllung der Hartgelatinekapselhullen

2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers
Hautkontakt beim Zusammendriicken der Kapseln

Herstellungsvorgang:

1. Benoétigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Kapselfullmaschine mit den Leerkapseln befillen; Trennen der Kapseln in Ober- und Unterteile

3. Vorratsgefall mit dem Kapselfullstoff 6ffnen

4.  Kapselfillstoff mit geeignetem Arbeitsgerat (Spatel/Loffel) entnehmen und das Kalibriervolumen gemaf den An-
gaben des DAC, Anlage G, bestimmen

5.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

6. Deckel des Vorratsgefa3es verschlieRen

7. Vorratsgefall des Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

8.  Bendtigte Menge Substanz geeigneter TeilchengréRe mittels eines fir die Menge geeigneten Arbeitsgerates (Spa-

tel/Loffel) entnehmen und in ein Wégeglaschen einwiegen

9.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

10. Deckel des VorratsgefaRes wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen

11. Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

12. Herstellung der homogenen Pulvermischung und Befiillung der Leerkapseln geméaR den Angaben des DAC, Anla-
ge G, Methode A oder B und entsprechend den galenischen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend,
weitere Substanz im Verhaltnis 1:1 zugeben); dabei Hautkontakt und Staubentwicklung durch ruhiges und kon-
zentriertes Arbeiten vermeiden

13. Kapseln in der Kapselfullmaschine verschlieRen

14. Kapseln aus der Kapselfillmaschine entnehmen und ggf. von Hand vollstandig verschlieRen

15. Kapseln in ein geeignetes Gefal fullen

16. Gefal verschlieBen

SchutzmalRnahmen: Schutzstufe 4

Allgemeine MafRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht moglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsméglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Alle Arbeiten auRer Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann); Front-

schieber so weit wie mgl. geschlossen

9.  Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8), Atemschutzmaske
FFP2 und Schutzbrille tragen

10. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

ONooGA~MWNE

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tberprifen
2. Funktion der technischen Schutzausriistung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen
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Rezepturstandard 16

Tatigkeit: Herstellung abgeteilter Pulver

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

Jn =C
=
% ok
nicht C, M, R (Kat. 1, 2)*
v Relzend Atzend

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fiir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Abteilung des Pulvers

2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal des Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig 6ffnen

3.  Benotigte Menge Substanz geeigneter Teilchengré3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerét (Spa-
tel/Loffel) entnehmen und in ein Wégeglaschen einwiegen

4.  Benutzte Arbeitsgerate (Loffel, Spatel 0. &.) auf einer geeigneten Unterlage au3erhalb des engeren Arbeitsberei-

ches ablegen

Deckel des Vorratsgefaf3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen

Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Poren der Reibschale mit Hilfsstoff oder mit einem in der Rezeptur vorhandenen Stoff groRerer Menge verschlie-

Ren

8.  Herstellung einer homogenen Pulvermischung durch Verreibung entsprechend den galenischen Vorschriften (mit
der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéltnis 1:1 zugeben), dabei Hautkontakt und Staubent-
wicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

9.  Zwischendurch das Pulver von der Wand der Reibschale mittels Kartenblatt wiederholt abkratzen, dabei Hautkon-
takt vermeiden

10. Pulver in Einzeldosen aufteilen und in das vorgesehene Primarpackmittel abfiillen, dabei Staubentwicklung durch
ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

11. Die abgeteilten Pulver in ein geeignetes Abgabebehaltnis geben

12. Behaéltnis verschliel3en

Nowu

SchutzmafRnahmen: Schutzstufe 2

1. Allgemeine Mafinahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht mdglich

3. Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend®, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staubentwicklung beim Einwiegen tragen

Alle Arbeiten auRer Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann); Front-
schieber so weit wie mgl. geschlossen

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmull

I

Beachtung der organisatorischen MalRnahmen jahrlich Uberprifen

7
8

9

Wirksamkeitskontrolle:

1.

2. Funktion der technischen Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 18
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Rezepturstandard 17

Tatigkeit: Herstellung abgeteilter Pulver

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+
% % nicht C, M, R; (Kat. 1, 2)*
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Abteilung des Pulvers

2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers

Herstellungsvorgang:

1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal des Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig 6ffnen

3.  Benotigte Menge Substanz geeigneter Teilchengré3e mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerét (Spa-
tel/Loffel) entnehmen und in ein Wégeglaschen einwiegen

4.  Benutzte Arbeitsgerate (Loffel, Spatel 0. &.) auf einer geeigneten Unterlage au3erhalb des engeren Arbeitsberei-

ches ablegen

Deckel des Vorratsgefél3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen

Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Poren der Reibschale mit Hilfsstoff oder mit einem in der Rezeptur vorhandenen Stoff groRerer Menge verschlie-

Ren

8.  Herstellung einer homogenen Pulvermischung durch Verreibung entsprechend den galenischen Vorschriften (mit
der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéltnis 1:1 zugeben), dabei Hautkontakt und Staubent-
wicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

9.  Zwischendurch das Pulver von der Wand der Reibschale mittels Kartenblatt wiederholt abkratzen, dabei Hautkon-
takt vermeiden

10. Pulver in Einzeldosen aufteilen und in das vorgesehene Primarpackmittel abfiillen, dabei Staubentwicklung durch
ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

11. Die abgeteilten Pulver in ein geeignetes Abgabebehaltnis geben

12. Behaéltnis verschliel3en

Nowu

SchutzmafRnahmen: Schutzstufe 3

1. Allgemeine Mafinahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht mdglich

3. Die Belastung des Einzelnen minimieren

4 Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschédigend) gekennzeichnet (R61

oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, Ry (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-

den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stra3enkleidung

Alle Arbeiten auRBer Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann); Front-

schieber so weit wie mgl. geschlossen

8.  Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8), Atemschutzmaske
FFP2 und Schutzbrille tragen

9.  Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

Nowx

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich Gberprifen
2. Funktion der technischen Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 18
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Rezepturstandard 18

Tatigkeit: Herstellung abgeteilter Pulver

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+#| +C, M, R (Kat. 1, 2) (R45, R49, R46 oder R60)
- krebserzeugend und/oder
- erbgutverandernd und/oder
- fruchtbarkeitsgefahrdend
Giltig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fiir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Abteilung des Pulvers

2. Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers

Herstellungsvorgang:

1. Bendtigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal des Wirkstoffs/Hilfsstoffs neben der Waage vorsichtig 6ffnen

3. Bendtigte Menge Substanz geeigneter TeilchengréfRe mit einem fur die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel) entnehmen und in ein Wéageglaschen einwiegen

4. Benutzte Arbeitsgerate (Loffel, Spatel 0. &.) auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsberei-
ches ablegen

5. Deckel des Vorratsgefaf3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen

6. Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

7. Poren der Reibschale mit Hilfsstoff oder mit einem in der Rezeptur vorhandenen Stoff grolRerer Menge verschlie-
Ren

8. Herstellung einer homogenen Pulvermischung durch Verreibung entsprechend den galenischen Vorschriften (mit

der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéltnis 1:1 zugeben), dabei Hautkontakt und Staubent-
wicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

9. Zwischendurch das Pulver von der Wand der Reibschale mittels Kartenblatt wiederholt abkratzen, dabei Hautkon-
takt vermeiden

10. Pulver in Einzeldosen aufteilen und in das vorgesehene Primarpackmittel abfiillen, dabei Staubentwicklung durch
ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

11. Die abgeteilten Pulver in ein geeignetes Abgabebehaltnis geben

12. Behaéltnis verschliel3en

SchutzmaRnahmen: Schutzstufe 4

Allgemeine MalRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verordnung nicht maglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Muttern ist die Herstellung verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmoglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Alle Arbeiten auRRer Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann); Front-

schieber so weit wie mgl. geschlossen

9. Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8), Atemschutzmaske
FFP2 und Schutzbrille tragen

10. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemanR entsorgen

11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmiill

NGO, WNE

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnhahmen jéhrlich Uberprifen
2. Funktion der technischen Schutzausriistung (Laborabzug) regelmaRig (einmal jahrlich) Gberpriifen
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Rezepturstandard 19

Tatigkeit: Herstellung von Suppositorien

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

Jn =C
=
% ok
nicht C, M, R (Kat. 1, 2)*
v Relzend Atzend

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1.

2.

Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Substanz in die GieRschale
Staubentwicklung bei der Mischung der Wirkstoffe

Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt beim AusgieRen der Suppositorien
Hautkontakt bei der Entfernung der Giel3schwarte
Hautkontakt bei der Entnahme der Suppositorien aus der Giel3form

Herstellungsvorgang:

1.
2.
3.

No o s

©®©

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

Benotigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

VorratsgefalR des einzubringenden Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

Bendotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen einwiegen

Benutzte Arbeitsgeréate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
Deckel des VorratsgeféaRes wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen
Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Herstellung einer homogenen Pulvermischung der Wirkstoffe in der Suppositorienschale entsprechend den galeni-
schen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéltnis 1:1 zugeben), Staubent-
wicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

VorratsgefalR mit der Suppositoriengrundmasse 6ffnen

Suppositoriengrundmasse mit Loffel oder Spatel entnehmen und in eine zweite Suppositoriengie3schale einwie-
gen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
VorratsgefalR der Suppositoriengrundmasse verschlieBen

Suppositorienmasse auf dem Wasserbad bis zum Erreichen der Cremeschmelze erwarmen

Pulvermischung mit der Cremeschmelze vorsichtig anreiben; die Cremeschmelze nacheinander in Anteilen
zugeben, bis alles zu einer homogenen Mischung verarbeitet ist

Die homogene Mischung vorsichtig in die Suppositoriengiel3form ausgief3en

Nach dem vollstandigen Erstarren GieRschwarte mit Salbenmesser entfernen, Hautkontakt vermeiden;
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
Suppositorien aus der Giel3form enthehmen, Hautkontakt vermeiden

Suppositorien in ein geeignetes Gefal fiillen

Gefal verschliel3en

SchutzmalRnahmen: Schutzstufe 2

1.
2.
3.

©No A

Allgemeine MafRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht mdglich

Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehort er zu den C, M, R; (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgeman entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmull

Wirksamkeitskontrolle:

1.

Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jéahrlich tberprifen

* fir Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 21
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Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Rezepturstandard 20

Tatigkeit: Herstellung von Suppositorien

Ge

fahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T T+

% % nicht C, M, R; (Kat. 1, 2)*

Giftig Sebr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Substanz in die GieRschale
Staubentwicklung bei der Mischung der Wirkstoffe
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt beim Ausgief3en der Suppositorien
Hautkontakt bei der Entfernung der Giel3schwarte
Hautkontakt bei der Entnahme der Suppositorien aus der Giel3form
Herstellungsvorgang:
1. Benotigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen
2. Vorratsgefal3 des einzubringenden Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen
3.  Bendtigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen einwiegen
4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
5.  Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen
6.  Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren
7.  Herstellung einer homogenen Pulvermischung der Wirkstoffe in der Suppositorienschale entsprechend den galeni-
schen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéltnis 1:1 zugeben), Staubent-
wicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden
8.  Vorratsgefa mit der Suppositoriengrundmasse 6ffnen
9.  Suppositoriengrundmasse mit Loffel oder Spatel entnehmen und in eine zweite Suppositoriengiel3schale einwie-
gen
10. Benutzte Arbeitsgeréate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
11. Vorratsgefald der Suppositoriengrundmasse verschlieRen
12. Suppositorienmasse auf dem Wasserbad bis zum Erreichen der Cremeschmelze erwarmen
13. Pulvermischung mit der Cremeschmelze vorsichtig anreiben; die Cremeschmelze nacheinander in Anteilen
zugeben, bis alles zu einer homogenen Mischung verarbeitet ist
14. Die homogene Mischung vorsichtig in die Suppositoriengie3form ausgief3en
15. Nach dem vollstandigen Erstarren GieRschwarte mit Salbenmesser entfernen, Hautkontakt vermeiden;
16. Benutzte Arbeitsgeréate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
17. Suppositorien aus der Giel3form entnehmen, Hautkontakt vermeiden
18. Suppositorien in ein geeignetes Gefal fullen
19. Gefal verschlieBen

SchutzmalRnahmen: Schutzstufe 3

PR

©Co~NoO

10.

Allgemeine MafRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht mdglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Ist der Gefahrstoff ,fruchtschadigend”, d. h. mit Rg (embryotoxisch, entwicklungsschadigend) gekennzeichnet (R61
oder R63), und/oder gehért er zu den C, M, R; (Kat. 3)-Stoffen (R40, R68 oder R62), ist Schwangeren und stillen-
den Muttern die Herstellung der Rezeptur verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmulll

Wirksamkeitskontrolle:

1.

Beachtung der organisatorischen MafRnahmen jahrlich Uberprufen

*fh

r Gefahrstoffe mit diesen Eigenschaften siehe Rezepturstandard 21
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Rezepturstandard 21

Tatigkeit: Herstellung von Suppositorien

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

T | +C, M, R (Kat. 1, 2) (R45, R49, R46 oder R60)

- krebserzeugend und/oder
- erbgutverandernd und/oder
- fruchtbarkeitsgefahrdend

Giftig Sebr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1.

2.

Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanz
Staubentwicklung bei der Uberfilhrung der Substanz in die GieRschale
Staubentwicklung bei der Mischung der Wirkstoffe

Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt beim AusgieRen der Suppositorien
Hautkontakt bei der Entfernung der Giel3schwarte
Hautkontakt bei der Entnahme der Suppositorien aus der Giel3form

Herstellungsvorgang:

1.
2.
3.

No o s

©®©

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

Benotigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

VorratsgefalR des einzubringenden Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

Bendotigten Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spa-
tel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen einwiegen

Benutzte Arbeitsgeréate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
Deckel des VorratsgeféaRes wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen
Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Herstellung einer homogenen Pulvermischung der Wirkstoffe in der Suppositorienschale entsprechend den galeni-
schen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéltnis 1:1 zugeben), Staubent-
wicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

VorratsgefalR mit der Suppositoriengrundmasse 6ffnen

Suppositoriengrundmasse mit Loffel oder Spatel entnehmen und in eine zweite Suppositoriengie3schale einwie-
gen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
VorratsgefalR der Suppositoriengrundmasse verschlieBen

Suppositorienmasse auf dem Wasserbad bis zum Erreichen der Cremeschmelze erwarmen

Pulvermischung mit der Cremeschmelze vorsichtig anreiben; die Cremeschmelze nacheinander in Anteilen
zugeben, bis alles zu einer homogenen Mischung verarbeitet ist

Die homogene Mischung vorsichtig in die Suppositoriengiel3form ausgief3en

Nach dem vollstandigen Erstarren GieRschwarte mit Salbenmesser entfernen, Hautkontakt vermeiden;
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
Suppositorien aus der Giel3form enthehmen, Hautkontakt vermeiden

Suppositorien in ein geeignetes Gefal fiillen

Gefal verschliel3en

SchutzmalRnahmen: Schutzstufe 4

CoNOOrWNE

[
= o

Allgemeine MafRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht mdglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

Lagerung der Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung
Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
Atemschutzmaske FFP2 tragen, bis der Gefahrstoff in die Grundlage eingearbeitet ist
Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

Wirksamkeitskontrolle:

1.

Beachtung der organisatorischen MalRnahmen jahrlich tGberprifen
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Rezepturstandard 22

Tatigkeit: Abfiillen fester Stoffe

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

X =C T T+
% %
Y 2
ﬁ + C, M, R-Eigenschaften
v Relzend Azend Giftig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung beim Abftllen
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt beim Abfillen

Beschreibung der Tatigkeit:

1. Benotigte Substanz, Arbeitsgerate und GefélRe bereitstellen

2. Vorratsgefal3 der abzufillenden Substanz (neben der Waage) vorsichtig und langsam 6ffnen

3. Bendtigte Menge Substanz mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerét (Spatel, Loffel) enthehmen und in
das Abgabegefall einwiegen bzw. einflillen

4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen

5.  Abgabegefal verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen und aul3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ab-
stellen

6. Vorgang wiederholen, bis die gewlinschte Zahl der AbgabegefaRe befiillt worden ist
Deckel des Vorratsgeféaf3es wieder vorsichtig verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine MaRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verschreibung nicht méglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Muttern ist die Tatigkeit verboten

Lagerung der giftigen und sehr giftigen Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug abzufiillen; Frontschieber so weit wie mgl. ge-
schlossen

Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8), Atemschutzmaske
FFP2 und Schutzbrille tragen

10. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemar entsorgen

11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmill

NGO~ WNE

©

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen Maf3nahmen jahrlich Uberprufen
2. Funktion der technischen Schutzausriistung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen
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Rezepturstandard 23

Tatigkeit: Abfiillen von Flissigkeiten

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

X =C T T+
% %
8,
%i + C, M, R-Eigenschaften
v Relzend Azend Giftig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefdhrdung: Aerosole und Dampfe beim Abfullen
2. Dermale Gefdahrdung:  Hautkontakt durch Spritzer

Beschreibung der Tatigkeit:

1. Benotigte Substanz, Arbeitsgerate und GefélRe bereitstellen

2. Vorratsgefal3 der abzufillenden Substanz (neben der Waage) vorsichtig und langsam 6ffnen

3.  Bendtigte Menge Substanz mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgeréat (Pipette, Trichter, Messzylinder)
entnehmen und in das Abgabegefal? einwiegen bzw. einfiillen

4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen

5.  Abgabegefal verschlieRen, um Spritzern vorzubeugen und auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs abstellen

6. Vorgang wiederholen, bis die gewiinschte Zahl der Abgabegefaf3e befillt worden ist

7. Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieen, um Spritzern vorzubeugen

Schutzmafnahmen:

1. Allgemeine MaRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verschreibung nicht méglich

3. Die Belastung des Einzelnen minimieren

4.  Schwangeren und stillenden Mittern ist die Tatigkeit verboten

5. Lagerung der giftigen und sehr giftigen Gefahrstoffe unter Verschluss

6. Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StraRenkleidung

7. Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

8.  Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug abzufiillen; Frontschieber so weit wie mgl. ge-
schlossen

7. Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen

8.  Atemschutzmaske FFP2 bei méglicher Aerosolentwicklung tragen

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen

10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmull

irksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich Uberprifen
Funktion der technischen Schutzausriistung (Laborabzug) regelmégig (einmal jahrlich) tberpriifen

NP S
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Rezepturstandard 24

Tatigkeit: Umflllen fester Stoffe

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

X =C T T+
% %
Y 2
ﬁ + C, M, R-Eigenschaften
v Relzend Azend Giftig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:
1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung beim Umfillen
2. Dermale Gefahrdung:  Hautkontakt

Beschreibung der Tatigkeit:

1. Benotigte Substanz, Arbeitsgerate und GefélRe bereitstellen

2. Vorratsgefall mit der umzufiillenden Substanz vorsichtig und langsam 6ffnen

3.  Substanz in das leere Gefal? umflllen, ggf. unter Zuhilfenahme eines Trichters, dabei Staubentwicklung so gering
wie mdglich halten

4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen

5. Gefalie verschlieRen, um Staubentwicklung vorzubeugen und aul3erhalb des engeren Arbeitsbereichs abstellen

SchutzmaRnhahmen:

1. Allgemeine MalRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verschreibung nicht méglich

3. Die Belastung des Einzelnen minimieren

4.  Schwangeren und stillenden Mittern ist die Tatigkeit verboten

5.  Lagerung der giftigen und sehr giftigen Gefahrstoffe unter Verschluss

6. Getrennte Aufbewahrungsméglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

7.  Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

8.  Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug umzufiillen; Frontschieber so weit wie mgl. ge-
schlossen

9.  Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8), Atemschutzmaske

FFP2 und Schutzbrille tragen
10. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemar entsorgen
11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tGberprifen
2. Funktion der technischen Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen
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Rezepturstandard 25

Tatigkeit: Umfillen von Flissigkeiten

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

X =C T T+
% %
Y 2
ﬁ + C, M, R-Eigenschaften
v Relzend Azend Giftig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:
1. inhalative Gefahrdung: Aerosole und Dadmpfe beim Abfullen
2. dermale Geféhrdung: Hautkontakt durch Spritzer

Beschreibung der Tatigkeit:

Bendotigte Substanz, Arbeitsgerate und GefélRe bereitstellen

VorratsgefalR der umzufilllenden Substanz vorsichtig und langsam 6ffnen

Substanz in das leere Gefal umfillen, ggf. unter Zuhilfenahme eines Trichters, dabei Spritzer vermeiden
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen

Gefalie verschlieBen um Spritzern und Dampfen vorzubeugen und aul3erhalb des engeren Arbeitsbereichs abstel-
len

agrODE

SchutzmaRnhahmen:

Allgemeine Mafl3nahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &rztlichen Verschreibung nicht méglich

Die Belastung des Einzelnen ist zu minimieren

Schwangeren und stillenden Miittern ist die Tatigkeit verboten

Lagerung der giftigen und sehr giftigen Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug umzufillen; Frontschieber so weit wie mgl. ge-
schlossen

9. Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) u. Schutzbrille tragen
10. Atemschutzmaske FFP2 bei moglicher Aerosolentwicklung tragen

11. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemar entsorgen

12. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

NGO~ WNE

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tGberprifen
2. Funktion der technischen Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen
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Rezepturstandard 26

Tatigkeit: Verreiben fester Stoffe

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

X =C T T+
% %
Y 2
i + C, M, R-Eigenschaften
v Relzend Azend Giftig Sehr giftig

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich (Menge Gefahrstoff fir einen Ansatz)

Eventuelle Gefahren:

1. Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung beim Verreiben

2. Dermale Geféhrdung:  Hautkontakt beim Abschaben des Mérsers und des Pistills

Beschreibung der Tatigkeit:

1. Benotigte Substanz und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

2. Vorratsgefal3 der Substanz neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

3.  Etwas mehr als die benétigte Menge Substanz mittels eines fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerates (Spatel,
Lo6ffel) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in den Mérser einwiegen

4.  Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen

5.  Deckel des VorratsgefaRes wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung vorzubeugen

6 gof. Substanz in den Mérser tberfiihren

7 Substanz langsam und vorsichtig verreiben bis die gewiinschte Teilchengrdl3e erreicht ist; dabei ist Staubentwick-
lung zu vermeiden

8.  Zwischendurch Substanz mit Kartenblatt vom Rand des Mdrsers und vom Pistill vorsichtig abkratzen, dabei Haut-
kontakt vermeiden

Schutzmafnahmen:

Allgemeine MafRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verschreibung nicht méglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Miittern ist die Tatigkeit verboten

Lagerung der giftigen und sehr giftigen Gefahrstoffe unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung
Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Unter dem Laborabzug verreiben; Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen
Geschlossenen Kittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8), Atemschutzmaske
FFP2 und Schutzbrille tragen

10. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen

11. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

COoNOOrWNE

Wirksamkeitskontrolle:
1. Beachtung der organisatorischen MaRnahmen jahrlich tberprufen
2. Funktion der technischen Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig (einmal jahrlich) Gberprifen
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II-2 Laborstandard fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Der Laborstandard ist eine Handlungshilfe fir die Gefahrdungsbeurteilung der Prifung der Aus-
gangsstoffe im Apothekenlaboratorium. Der Standard wurde anhand der verschiedenen Prifme-
thoden in den Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen (DAC, Band 3) entwi-
ckelt.

Bei der Prifung der Ausgangsstoffe werden neben der zu prifenden Substanz z. T. diverse Che-
mikalien mit unterschiedlichen geféhrlichen Eigenschaften eingesetzt. Eine Einteilung in verschie-
dene Gruppen entsprechend den Schutzstufen der Gefahrstoffverordnung wie bei den Rezeptur-
standards war deshalb nicht méglich. Um die Vorgehensweise bei der Gefahrdungsbeurteilung so
einfach wie méglich zu machen, werden im Laborstandard SchutzmalRnahmen empfohlen, die sich
an den Anforderungen der Schutzstufe 4 orientieren. Mit Hilfe des Laborstandards ist die Beurtei-
lung der Gefahrdung fir alle Prifungen im Apothekenlaboratorium in einem Schritt mdglich. Er-
fasst werden sollten die zu prifenden Ausgangsstoffe. Auf die Auflistung samtlicher Prifreagen-
zien und Chemikalien kann verzichtet werden, da diese in den Prifvorschriften nachgelesen wer-
den kdnnen.

Wird in der Apotheke nach den Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen ge-
pruft, kann sich der Apothekenleiter bei der Gefahrdungsbeurteilung der Tatigkeit auf den Labor-
standard beziehen und die Schutzmaflinahmen Ubernehmen.
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Laborstandard fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Tatigkeiten:
®  Einwaage von Stoffen - zu prifende Ausgangsstoffe
- Referenzsubstanzen
- Prifmittel (Herstellung der Arzneibuchreagenzien)
@  Herstellung von Lésungen/Mischungen - Untersuchungslésung mit dem zu prifenden Ausgangsstoff

- Referenzlésung mit der Referenzsubstanz

- FlieBmittel

- Sprihreagenzien

- Arzneibuchreagenzien
Filtration von Losungen
Zugabe von Reagenzien bei Farb- und
Fallungsreaktionen

®  Dunnschichtchromatographie
@  Arbeiten mit offener Flamme - Erwarmen
(Bunsenbrenner, Feuerzeug) - Eindampfen
- Flammprobe
- Abbrennen von Lésungen
®  Arbeiten mit dem Wasserbad - Erwarmen
- Eindampfen
® Bestimmung des Brechungsindexes
@  Bestimmung der Schmelztemperatur
Bestimmung des Mischschmelzpunktes
Arbeiten mit dem Trockenschrank
Geféhrliche Eigenschaften der Stoffe:
X =C T T+
(=]
Y 24
i +C, M, R-
Sesundhels- Rutzand Eisnrid Giftig Sehr giftig Eigenschaften
Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 100 g-Bereich
Eventuelle Gefahren:
Inhalative Gefahrdung: Entwicklung von Dampfen/Aerosolen®@@@@®®®
Entwicklung von Stauben® @
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt durch Spritzer©@®@®®®
Verbrennung®®
Verbrihung®@®
Physikalisch-chemische Geféahrdung: Entstehung einer explosionsgefahrlichen Atmosphare®@@3®@®

Brandgefahr@
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Beschreibung der Tatigkeit:

Entsprechend der Vorschrift:

* Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen (DAC)

* Arzneibuchvorschrift

Zusatzlich bei:

® DAC-Probe 11 Diinnschichtchromatographie (DC auf kleinen Platten)
@ DAC Probe 3 Bestimmung des Mischschmelzpunktes

®Einwaage von Stoffen

* Vorratsgefal3 des einzuwiegenden Stoffes neben der Waage vorsichtig 6ffnen

* Bendtigte Menge Substanz mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spatel/Loffel/Pipette) enthehmen und
in ein geeignetes Gefal (Wageglaschen/Reagenzglas/Erlenmeyerkolben) einwiegen

* Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

+ Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschliel3en, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

+ Gefall mit eingewogener Substanz verschlieRen und ggf. unter den Laborabzug stellen

@Herstellung von Lésungen/Mischungen

* Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Spatel/Loffel/Pipette/Trichter)

* Langsame und vorsichtige Zugabe der Substanzen

* Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flussigkeit durch vorsichtige Arbeitsweise vermeiden

* Umschitteln oder Mischen in geschlossenen Gefallen

* Eventuelle Gasbildung beachten und vorsichtig (vom Kdrper weg) entliften

* Aulerhalb des Abzuges Rihren nur in geschlossenen GefalRen (Magnetriihrer); Rihrkern mit Magnetstab entneh-
men

®Dunnschichtchromatographie

* Zur Herstellung der Untersuchungs-, Referenz- und Sprithlésung und des FlieRmittels siehe @

+ DC-Kammer vorsichtig und langsam mit FlieBmittel befullen; geeigneter Arbeitsgerate (Pipette/Trichter) verwenden;
Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flissigkeit durch vorsichtige Arbeitsweise vermeiden; Kammer in den hinteren
Abzugbereich stellen

* Auftragen der Untersuchungs- und Referenzlésung mit einer Kapillare

* Fertige DC mit Zange entnehmen

* Trocknung unter dem Laborabzug; ggf. im Trockenschrank

* Ggf. Auswertung unter dem UV-Geréat

* Ggf. Besprihen bzw. Tauchen unter dem Laborabzug; Arbeitsbereich mit Zellstoff abdecken

@Arbeiten mit offener Flamme (Bunsenbrenner, Feuerzeug)

* Bunsenbrennerflamme entsprechend der erforderlichen Temperatur einstellen

*+ Reagenzglaser, Erlenmeyerkolben, Porzellangefal3e mit Zange greifen; ggf. Dreifuld aufstellen
* Siedeverziige vermeiden (Arbeitstechnik/Siedesteine/Glasstab)

* Uberhitzung leerer GefiRe vermeiden

®Arbeiten mit dem Wasserbad

* Wasserbad mit ausreichender Menge Wasser befiillen; nicht in leerem Zustand betreiben

* Wasserbad entsprechend der erforderlichen Temperatur einstellen

+ Deckel des erhitzten Wasserbades ggf. mit einer Zange abnehmen

* Zu erwarmende bzw. einzudampfende Flissigkeit in geeignetem Gefal? auf das Wasserbad stellen
* Verspritzen der Flissigkeit vermeiden

* Nach Beendigung Gefal? aus dem Wasserbad nehmen; Unterseite des GeféRes abtrocknen

®Bestimmung des Brechungsindexes

* Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Pipette)

+ Erforderliche Menge der Flissigkeit auf die Analysenflache des Refraktometers tropfen

+ Spritzer und Uberlaufen der Fliissigkeit durch vorsichtige Arbeitsweise vermeiden

+ Zellstoff bereithalten

* Substanz nach der Untersuchung vom Refraktometer vorsichtig abwischen; die Messflache des Refraktometers mit
geeignetem Ldsungsmittel in ausreichender Menge nachwischen

® Bestimmung der Schmelztemperatur/Bestimmung des Mischschmelzpunktes

* Missen ggf. Lésungen hergestellt werden oder Substanzen getrocknet werden, siehe entsprechende Tatigkeiten
* Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Spatel/Léffel/Kapillare)

* Gdf. geringe Menge Substanz auf ein Uhrglas geben

* Schmelzpunktkapillare mit der Substanz fiillen

®Arbeiten im Trockenschrank

* Trockenschrank auf die erforderliche Temperatur einstellen

+ GefaRe miissen fiir die gewéhlte Temperatur geeignet sein; Uberhitzung leerer GefaRe vermeiden

* Keine brennbaren oder explosionsgefahrlichen Stoffe im Trockenschrank erhitzen

+ Beim Offnen des befiillten Trockenschranks hinter der Tir stehen, um ggf. entstandene Dampfe nicht einzuatmen
* Gdf. Luftung des Laboratoriums

* HeilRe Gegenstande mit geeigneten Hilfsmitteln entnehmen (Zange)

Copyright © Bundesapothekerkammer
Seite 60 von 64




Handlungshilfen der Bundesapothekerkammer zur Umsetzung der Gefahrstoffverordnung in Apotheken

Schutzmafinahmen:

.

Allgemeine Maflnahmen der Schutzstufe 1 beachten

Substitution der Gefahrstoffe nicht moglich

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Schwangeren und stillenden Miittern ist die Tatigkeit verboten

Lagerung der giftigen und sehr giftigen Laborchemikalien unter Verschluss

Getrennte Aufbewahrungsmdglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und Stra3enkleidung
Anzahl der Personen im Labor minimieren

Explosionsschutzdokument beachten

Geschlossenen Schutzkittel, geeignete Schutzhandschuhe (siehe Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8) und Schutzbrille
tragen

Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen

Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

Zusatzlich bei:

@

Atemschutzmaske FFP2 bei mdglicher Staub- oder Aerosolentwicklung tragen

@®®® Unter dem Laborabzug arbeiten; Frontschieber, so weit wie mgl. geschlossen halten

Wirksamkeitskontrolle:

-

Beachtung der organisatorischen MaRhahmen jéahrlich Uberprifen
Funktion der technischen Schutzausriistung (Laborabzug) regelmagig (einmal jahrlich) tGberpriifen
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I1I-3 Standard fur Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefahrlichen Stoffen

Auf der Grundlage einer Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber entsprechend § 12 GefStoffV
in Verbindung mit Anhang lll technische und organisatorische MaRnahmen durchzufihren und zu
dokumentieren, um die Beschéftigten gegen Gefahrdungen durch physikalisch-chemische Eigen-
schaften von Gefahrstoffen zu schitzen. Bei der Festlegung der SchutzmalRnahmen gegen Explo-
sionsgefahren ist dabei eine Rangfolge zu beachten, soweit dies nach dem Stand der Technik
moglich ist:

o Verhinderung der Bildung gefahrlicher explosionsfahiger Gemische
) Vermeidung der Entziindung gefahrlicher explosionsfahiger Gemische
o Abschwéchung der schadlichen Auswirkungen einer Explosion auf ein unbedenkliches Maf3

Nach 8§ 6 Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) hat der Arbeitgeber unabhangig von der Zahl
der Beschaftigten sicherzustellen, dass ein Explosionsschutzdokument erstellt und auf dem aktuel-
len Stand gehalten wird. Aus dem Explosionsschutzdokument muss insbesondere hervorgehen,
dass die Explosionsgefahrdung ermittelt und einer Bewertung unterzogen worden ist, dass ange-
messene Vorkehrungen getroffen werden, um die Ziele des Explosionsschutzes zu erreichen, in
welchen Bereichen Explosionsgefahr besteht (Zoneneinteilung entsprechend Haufigkeit und Dauer
des Auftretens von gefahrlicher explosionsfahiger Atmosphére) und welche Explosionsschutz-
mafnahmen ergriffen werden missen. Anstelle des Explosionsschutzdokumentes kann auch eine
vorhandene Gefahrdungsbeurteilung verwendet werden.

Der vorliegende Standard umfasst die Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefahrlichen Stoffen in
Labor, Rezeptur und Lagerrdumen der Apotheke und gibt Empfehlungen zu den erforderlichen
SchutzmalRnahmen.
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Standard fur Tatigkeiten mit brand- und explosionsgeféhrlichen Stoffen

Arbeitsbereich: Lagerraum
Labor
Rezeptur

Tatigkeiten: Lagern

Transportieren

Umfiillen

Abfillen

Einwiegen

Rezeptur/Defektur
. Herstellung von Losungen/Suspensionen

Analytische Nachweisreaktionen
. Herstellung von Lésungen fir DC bzw. nasschemische Nachweise
. Bespriihen von DC-Platten

Gefahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:

o

Brand- Moch- Luichi: oder R10
fesrrbermnd gefihslich entziindlich entziirdlich

Eventuelle Gefahren: Physikalisch-chemische Geféahrdung (Brand- und Explosionsgefahr)

e Durch Zusammentreffen von Sauerstoff mit einem brennbaren bzw. explosionsfahigen Stoff und einer Zindquelle
(Flamme, Funke, Temperatur, elektrostatische Aufladung)
o Beiinstabilen Stoffen und Stoffgemischen (Peroxide)

Art und Weise der Tatigkeit/des Umgangs/der Lagerung:

Sicherheitsschrank nach EN 14470-1 und TRbF 20 Anhang L

e Ordnungsgemalf aufstellen, betreiben und instand halten

o Selbstentziindliche Stoffe oder Stoffe mit instabilen Eigenschaften nicht in Sicherheitsschrénken in Arbeitsraumen
lagern

o Stoffe mit einer Ziindtemperatur unter 100 °C nicht in Sicherheitsschranken in Arbeitsrdumen lagern, es sei denn in
bellfteten Schranken in Verpackungen, die eine Entziindung verhindern

e Turen geschlossen halten, es sei denn, der Sicherheitsschrank ist mit einer Feststellanlage mit thermischer Auslo-
sung ausgerustet, die bei einer Temperatur von max. 50°C ausldst

o Einhaltung der Lagermengen entsprechend TRbF 20 (Kapitel 3)

Ort der Lagerung Art der Behalter Lagermenge in Liter
A'lund All oder B
3. Verkaufs- und Vorratsraume des Einzelhandels mit
einer Grundflache

3.1 Bis 60 m? Zerbrechliche GefaRe 5 10
Sonstige GefalRe 60 120

3.2 Uber 60 bis 500 m? Zerbrechliche GefalRe 20 40
Sonstige GeféalRe 200 400

3.3 Uber 500 m? Zerbrechliche GefaRe 30 60
Sonstige GefélRe 300 600

Lagerraum:

o Kein Abflllen, Umfiillen brennbarer Flissigkeiten
o Natlrliche Luftung bzw. technische Liftungseinrichtung ist vorhanden und wird bei Bedarf genutzt
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Rezeptur/Defektur:

Rezepturtatigkeiten entsprechend den Rezepturstandards, z. B. Herstellung einer Lésung/Suspension (Rezeptur-
standard 7, 8 und 9), Abflllen von Flissigkeiten (Rezepturstandard 23), Umfillen von Flussigkeiten (Rezepturstan-
dard 25) fuhren in der Regel nicht zur Bildung einer explosionsfahigen Atmosphére

Mussen grofere Mengen brennbarer Flissigkeiten eingewogen werden, wird die Bildung einer explosionsfahigen
Atmosphére verhindert, indem in GefaRe mit kleinen Offnungen eingewogen wird bzw. die GefaRe unverziiglich ver-
schlossen werden

Naturliche Luftung bzw. technische Luftungseinrichtung ist vorhanden und wird bei Bedarf genutzt

Labor:

Tétigkeiten entsprechend dem Laborstandard fur die Prifung der Ausgangstoffe fuhren in der Regel nicht zur Bildung
einer explosionsfahigen Atmosphare

Mussen gréRere Mengen brennbarer Flussigkeiten eingewogen werden, wird die Bildung einer explosionsfahigen
Atmosphare verhindert, indem in GefaRe mit kleinen Offnungen eingewogen wird bzw. die GefalRe unverziiglich ver-
schlossen werden

Naturliche Liftung bzw. technische Luftungseinrichtung ist vorhanden und wird bei Bedarf genutzt

Transport:

Transport von GefaRen mit brand- und explosionsgeféhrlichen Flussigkeiten in geeigneten Behaltnissen, z. B. Eimer

Zoneneinteilung: | Zone 1l

Ist ein Bereich, in dem sich bei Normalbetrieb gelegentlich eine gefahrliche explosionsfahige At-
mosphére als Gemisch aus Luft und brennbaren Gasen, Ddmpfen oder Nebeln bilden kann.

Zone 2
Bei Normalbetrieb tritt eine gefahrliche explosionsfahige Atmosphéare als Gemisch aus Luft und
brennbaren Gasen, Dampfen oder Nebeln normalerweise nicht oder aber nur kurzzeitig auf.

SchutzmaRnahmen:

1.  Allgemeine MaRnahmen der Schutzstufe 1 beachten

2. Brennbare Flissigkeiten/Stoffe nicht in geféhrlichen Mengen oder Konzentrationen, die zu Brand- oder Explosi-
onsgefahren fiihren kénnen, lagern
Beziiglich der Lagermengen TRbF 20 (Kapitel 3) beachten
Wenn mdglich, brennbare Flissigkeiten in SicherheitsgefaRen aufbewahren

3. Brennbare Stoffe (entziindliche, leicht entziindliche, hoch entziindliche, brandférdernde und explosionsgeféhrliche
Gefahrstoffe) in den Arbeitsbereichen nur in geringen Mengen vorhalten

4.  Tatigkeiten mit groReren Mengen brand- und explosionsgeféhrlichen Stoffen unter dem Laborabzug durchfiihren

5. Gefahrdung durch Zindqguellen beachten
Zundquellen, die zu Branden und Explosionen fuihren kénnen, vermeiden

6.  Vorkehrungen gegen elektrostatische Entladung treffen (Metall- oder Glastrichter beim Um- bzw. Abfillen groRerer
Mengen brennbarer Flissigkeiten, ggf. spezielle Laborschuhe)

7. Ausgelaufene Mengen brennbarer oder explosionsgefahrlicher Stoffe unverziglich mit geeigneten Hilfsmitteln
aufnehmen und sachgerecht entsorgen

8.  Allgemeine MalRnahmen zum Brandschutz beachten (Flucht- und Rettungswege, Feuerldscher)
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