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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Verwendung der Standards zur Gefahrdungsbeurteilung fur die Rezeptur-
herstellung in der Apotheke

Die Rezepturstandards beschreiben die unter dem Blickwinkel des Arbeitsschutzes ,gute
Herstellungspraxis“ der wichtigsten Darreichungsformen und die, entsprechend der
potenziell auftretenden Gefahrdung, erforderlichen SchutzmafRnahmen. Sie ersetzen jedoch
nicht spezielle Herstellungsanweisungen, wie z. B. NRF-Vorschriften, fir bestimmte
Rezepturen.

Die grolRe Zahl der Rezepturstandards resultiert einerseits aus dem unterschiedlichen
Gefahrdungspotenzial der beschriebenen Tatigkeiten und andererseits aus den eingesetzten
Gefahrstoffen. Die Herstellung pulvergefillter Hartkapseln ist aufgrund der Staubbelastung
(inhalative Gefahrdung) anders zu beurteilen als die Herstellung einer Losung. Tatigkeiten
mit krebserzeugenden Gefahrstoffen erfordern umfangreichere SchutzmaRnahmen als
Tatigkeiten mit Substanzen, die z. B. eine atzende Wirkung auf die Haut haben.

Wird eine Rezeptur in der Apotheke nach dem entsprechenden Rezepturstandard
hergestellt, kann sich der Arbeitgeber bei der Gefahrdungsbeurteilung dieser Téatigkeit auf
den Standard beziehen und die Schutzmal3nahmen Gbernehmen. Er muss jedoch darlber
hinaus immer die individuelle Situation in der Apotheke bericksichtigen.
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Standards fir die Rezepturherstellung

Farbkonzept

Bei der Einstufung und Kennzeichnung der Gefahrstoffe nach CLP-Verordnung (Verordnung
Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen) lassen sich insbesondere
aus den Gefahrenhinweisen (H-Séatze) die erforderlichen Arbeitsschutzmaflinahmen ableiten.
Es empfiehlt sich, die StandgefaRe in der Apotheke, die mindestens mit dem Piktogramm
und dem Signalwort zu kennzeichnen sind (vereinfachte Kennzeichnung nach TRGS 200 fur
StandgefdRe fir den Handgebrauch), dartber hinaus mit den H-Satzen zu
Gesundheitsgefahren [H-Sétze, die mit der Ziffer 3 beginnen (H3XX), und einige sogenannte
.Left overs™] zu versehen. Um die erforderlichen Arbeitsschutzmaflinahmen bei Tatigkeiten
mit gefahrlichen Stoffen schnell zu tberblicken, kénnen die entsprechenden H-S&tze nach
dem folgenden Konzept (siehe nachste Seite) farbig markiert oder farbige Punkte auf die
GefalRe geklebt werden.

1. Tatigkeiten mit Stoffen, die nicht zu den CMR-Stoffen der Kategorie 1A bzw. 1B gehdren
Sind H-Séatze keiner Farbe zugeordnet, gelten die Schutzmalinahmen des jeweiligen
Standards. Die Tatigkeitsverbote sind zu beachten. Sind dartiber hinaus H-Satze vorhanden,
die gelb, orange oder hellblau markiert sind, sind folgende zusatzliche personliche
Schutzmal3nahmen (PSA) zu ergreifen:

Farbe Potenzielle Gefahr PSA
gelb Gefahr durch Hautkontakt | Schutzhandschuhe
orange Gefahr durch Einatmen Atemschutz
helloay Gefahr fur die Augen Schutzbrille

2. Tatigkeit mit CMR-Stoffen der Kategorie 1A oder 1B

Jeglicher Kontakt mit CMR-Stoffen der Kategorie 1A und 1B sollte vermieden werden.
Deshalb sind bei Tatigkeiten mit diesen Stoffen folgende personliche SchutzmalRnahmen
(PSA) zu ergreifen:

Farbe Potenzielle Gefahr PSA
Schutzhandschuhe
Gefahr durch Kontakt Atemschutz
Schutzbrille

Die zusatzlichen Schutzmaflinahmen (PSA) sind wahrend des gesamten Herstellungs-
vorgangs zu ergreifen.

*“Left overs" sind Gefahrenhinweise, die im eigentlichen GHS-System nicht abgebildet werden, aber von den européischen Staaten
beibehalten wurden und als EUH bezeichnet werden.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

3. Farbige Kennzeichnung der Gefahrenhinweise (H-Sétze)

H300 | Lebensgefahr bei Verschlucken.
H301 | Giftig bei Verschlucken.
H302 | Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
orange H304 | Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
gelb H310 | Lebensgefahr bei Hautkontakt.
gelb H311 | Giftig bei Hautkontakt.
gelb H312 | Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
gelb helblau | H314 | Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschéden.
gelb H315 | Verursacht Hautreizungen.
gelb H317 | Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
hellblau H318 | Verursacht schwere Augenschaden.
hellblau H319 | Verursacht schwere Augenreizung.
orange H330 | Lebensgefahr bei Einatmen.
orange H331 | Giftig bei Einatmen.
orange H332 | Gesundheitsschadlich bei Einatmen.
orange H334 | Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
orange H335 | Kann die Atemwege reizen.
orange H336 | Kann Schlé&frigkeit und Benommenheit verursachen.

H340 | Kann genetische Defekte verursachen.

H341 | Kann vermutlich genetische Defekte verursachen (durch Hautkontakt/durch Einatmen).

H350 | Kann Krebs erzeugen.

H350i | Kann bei Einatmen Krebs erzeugen.

H351 | Kann vermutlich Krebs erzeugen (durch Hautkontakt/durch Einatmen).

H360* | Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.

orange H361* | Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen
(durch Hautkontakt/durch Einatmen).

H362 | Kann Sauglinge uber die Muttermilch schadigen.

gelb

gelb orange | H370 | Schadigt die Organe (durch Hautkontakt/durch Einatmen).

gelb orange H371 | Kann die Organe schadigen (durch Hautkontakt/durch Einatmen).

gslb orange H372 | Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition (durch Hautkontakt/durch
Einatmen).

gslb orange H373 | Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition (durch Hautkontakt/durch

Einatmen).

*Bei den H-Satzen H360 und H361 sind folgende Abstufungen moglich:

H360F Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

H361d Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen.

H360FD  Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

H360Fd  Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen.

H360Df Kann das Kind im Mutterleib schadigen. Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H361fd Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen.
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Standards fir die Rezepturherstellung

Erganzende Gefahrenmerkmale (EUH-Satze)

EUHO029 | Entwickelt bei Beriihrung mit Wasser giftige Gase.

EUHO031 | Entwickelt bei der Berlihrung mit Séaure giftige Gase.

EUHO032 | Entwickelt bei der Beriihrung mit Saure sehr giftige Gase.

“ EUHO066 | Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fuhren.

EUHO70 | Giftig bei Kontakt mit den Augen.

EUHO71 | Atzend fiir die Atemwege.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Téatigkeiten Herstellung von Rezepturen mit geringen Gefahrstoffmengen (mg- bis 100 g-Bereich) Abfullen Umfullen Verreiben

Halbfeste
Zubereitungen Flussige Zubereitungen Feste Zubereitungen
(Cremes, Salben)

Feste Flussig- Feste Flissig- Feste
Stoffe keiten Stoffe keiten Stoffe

Gefahrlich-
keitsmerkmale

Unguator/ Fanta- Ldsungen/ Augen-
Topitec schale | Suspensionen | tropfen

Abgeteilte Suppo-

Kapseln e
p Pulver sitorien

Stoffe, die nicht zu
den CMR-Stoffen Standard | Standard Standard Standard | Standard Standard Standard Standard | Standard | Standard | Standard | Standard
der Kategorie 1A 1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
bzw. 1B gehéren

Standard 1: Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec) Standard 18: Abfullen von Flissigkeiten
Standard 2: Herstellung einer halbfesten Zubereitung im geschlossenen System (Unguator/Topitec) Standard 19: Umfillen fester Stoffe
Standard 3: Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale Standard 20: Umftllen fester Stoffe
Standard 4: Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale Standard 21: Umftllen von Flissigkeiten
Standard 5 Herstellung einer Lésung/Suspension Standard 22: Umfullen von Flissigkeiten
Standard 6: Herstellung einer L6sung/Suspension Standard 23: Verreiben fester Stoffe
Standard 7: Herstellung von Augentropfen Standard 24: Verreiben fester Stoffe
Standard 8: Herstellung von Augentropfen

Standard 9: Herstellung pulvergefiillter Hartkapseln

Standard 10: Herstellung pulvergefiillter Hartkapseln

Standard 11: Herstellung abgeteilter Pulver

Standard 12: Herstellung abgeteilter Pulver

Standard 13: Herstellung von Suppositorien

Standard 14: Herstellung von Suppositorien

Standard 15: Abfiillen fester Stoffe
Standard 16: Abfiillen fester Stoffe
Standard 17: Abfillen von Flissigkeiten
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Allgemeine Mallinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz

Information und Kennzeichnung

[0 Die Gefahrstoffe werden nach Gefahrstoffrecht eindeutig gekennzeichnet (Ausgangsstoffe entspr. ApBetrO).
O Gefahrstoffe werden in geeigneten, dicht schlieRenden GeféaRen aufbewahrt. Gefahrstoffe werden nicht in
solchen Behéltern aufbewahrt, durch deren Form oder Bezeichnung der Inhalt mit Lebensmitteln verwechselt
werden kann.

Die Gefahrstoffe (Ausgangsstoffe, Chemikalien, Reagenzien) werden ordnungsgemafl und Uubersichtlich
geordnet aufbewahrt.

Giftige und sehr giftige Gefahrstoffe sowie CMR-Stoffe Kat. 1A und 1B werden unter Verschluss aufbewahrt.
Das Gefahrstoffverzeichnis wird mind. einmal jahrlich und bei Verwendung neuer Substanzen aktualisiert.

Die Sicherheitsdatenblatter der Gefahrstoffe stehen zur Einsicht zur Verfligung.

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

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

ooooo 0O

Arbeitsplatz

Trittsichere FuRbdden und leicht zu reinigende Oberflachen sind im Arbeitsbereich vorhanden.

O Eine ausreichende Liftung im Arbeitsbereich ist moglich.

O Der Arbeitsplatz ist aufgeraumt, die Geratschaften werden sauber aufbewahrt.

O Der Arbeitsplatz wird unverzuglich nach der Téatigkeit mit geeigneten Methoden, z.B. tensidhaltiger
a

a

Reinigungsldsung, und moglichst ohne Staubbelastung gereinigt.
Waschgelegenheiten mit Einmalhandtiichern, Hautreinigungsmitteln, Desinfektionsmitteln, Hautschutz- und
Hautpflegemitteln sind vorhanden. Der Hautschutzplan wird an allen Waschgelegenheiten ausgehéngt und
wahrend der Unterweisung erlautert.

O Ein Hautschutzplan (Hautgefahrdung, richtige Anwendung der zur Verfiigung gestellten Hautreinigungs- und
Hautpflegemittel) wird vom Arbeitgeber erstellt.

Arbeitsverfahren

O Die standardisierten Priif- und Herstellungsverfahren, z. B. des Ph. Eur., des DAC/NRF, werden eingehalten.

O Die Leitlinien der Bundesapothekerkammer zu Qualitatssicherung werden eingehalten.

O Wenn mdoglich, werden Stammverreibungen bzw. Stammkonzentrate verwendet.

OO0 Halbfeste Zubereitungen werden vorzugsweise in geschlossenen Systemen (Unguator oder Topitec)
hergestellt.

Arbeitsorganisation

O Gefahrstoffe werden nur in geringen Mengen im unmittelbaren Bereich der Tatigkeit aufbewabhrt.

O Atzende Flissigkeiten werden nicht iiber Augenhohe gelagert.

O Der Arbeitsbereich ist nur fiir die Mitarbeiter zuganglich, die ihn zur Ausiibung bestimmter Arbeiten betreten
mussen.

O Unterbrechungen und Stérungen des Arbeitsprozesses werden weitgehend ausgeschlossen.

O Der Arbeitsplatz wird moglichst wéahrend der Tétigkeit nicht verlassen. Plétzliches Offnen von Tiiren und
Fenstern wird vermieden.

O Unterschiedliche Tatigkeiten mit verschiedenen gefahrlichen Stoffen werden raumlich oder zeitlich getrennt
durchgefiihrt. Dies bedeutet, dass bei der Priifung von Ausgangsstoffen im Labor nicht gleichzeitig eine
Herstellung durchgefiihrt wird.

O Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) werden eingehalten und durch Messung tberprift. (In der Apotheke gibt es nur
wenige Stoffe, fir die AGW bestimmt worden sind. Wird unter einem funktionierenden Abzug gearbeitet, ist
die Uberschreitung der AGW unwahrscheinlich.)

OO0 Brennbare Flissigkeiten werden grundsatzlich unter dem Abzug ab- oder umgefillt.

Hygiene

OO0 Essen, Trinken, Rauchen in den Herstellungsbereichen und im Labor sind nicht gestattet.

O Nahrungsmittel werden auRerhalb des Herstellungsbereiches und des Labors aufbewahrt.

O Bei der Herstellung und Priifung werden die Grundregeln der Hygiene eingehalten.

O Die personliche Schutzausrustung (Kittel, Schutzbrille, geeignete Schutzhandschuhe nach MaRRgabe des
Sicherheitsdatenblattes, ggf. Staubschutzmaske, Atemschutzmaske) wird sachgerecht aufbewahrt, vor
Gebrauch gepriift und falls nétig nach Gebrauch gereinigt. Sie wird bestimmungsgemal verwendet.
Schadhafte persdnliche Schutzausriistung wird ausgebessert bzw. ausgetauscht.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

OO0 Die Grundregeln der personlichen Hygiene werden eingehalten (Reinigung verschmutzter Korperstellen,
Hande waschen vor dem Essen und Trinken, nach dem Toilettengang).
O Verschmutzte Arbeitskleidung wird gewechselt.

Reinigung/Entsorgung

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

O Arbeitsgeréte nach der Tétigkeit werden sorgsam von grober Verschmutzung (Ruckstande von Arbeitsstoffen
an den Gerétschaften, Behéltern) befreit und zum Spulen geben; Hautkontakt wird vermieden.

O Gefahrstoffe, die nicht mehr benétigt werden, und entleerte Behéltnisse, die noch Reste von Gefahrstoffen
enthalten kdnnen, werden vom Arbeitsplatz entfernt und sachgerecht gelagert bzw. entsorgt.

O Abfalle und mit Gefahrstoffen verunreinigter Zellstoff/Papiertiicher werden in bereitgestellten Behaltern
gesammelt und ordnungsgeman entsorgt.
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Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 1

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

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanzen in die Spenderdose
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Entfernung des Unguator-Ruhrwerks

Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer, Staube

Herstellungsvorgang:

1. Ben6tigte 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
einwiegen und gleichmafig auf dem Boden der Spenderdose verteilen

4. Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

5. Salben-Vorratsgefal3 verschlieRen

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

7 Bendtigten Menge Substanz geeigneter TeilchengréfRe mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerat
(Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen und in die Spenderdose einwiegen

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

9. Deckel des VorratsgefalRes wieder vorsichtig verschlieBen, 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. Fligelrihrer 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. RUhrvorgang starten; geeignete Riihrgeschwindigkeit wahlen

15. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Riihrvorganges Spenderdose vom Gerat nehmen

16. Dosendeckel vorsichtig abschrauben und anhaftende Salbe vom Flugelriihrer abkratzen; dabei Hautkontakt
vermeiden

17. Rduhrer auf geeignete Unterlage ablegen

18. Visuelle Kontrolle der Zubereitung

19. Spenderdose verschliel3en

Topltec

12. RUhrwerk vorschriftsmaflig 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 Riihrgeschwindigkeit wahlen

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

17. Rduhrstab aus der Spenderdose entfernen

18. Spenderdose zur visuellen Kontrolle der Zubereitung 6ffnen

19. Spenderdose verschlie3en

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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Beschéftigungsverbot:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschéaftigungsverbot fir Schwangere Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbeziigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Sé&tzen) zu entnehmen.

akrwnE

Geeignete Schutzhandschuhe®

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schédigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch I;autkontakt.

Gelbe Kategorie

Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fiihren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug
Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

6. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemanR entsorgen
7.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmuill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mafinahmen jéhrlich Uberpriifen
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Rezepturstandard 2

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

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanzen in die Spenderdose
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Entfernung des Unguator-Riihrwerks

Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer, Staube

Herstellungsvorgang:

1. Ben6tigte 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
einwiegen und gleichmafig auf dem Boden der Spenderdose verteilen

4.  Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

5. Salben-Vorratsgefald verschlieRen

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

7 Bendtigten Menge Substanz geeigneter TeilchengréfRe mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgeréat
(Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen und in die Spenderdose einwiegen

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

9. Deckel des VorratsgefalRes wieder vorsichtig verschlieBen, 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. Fligelrihrer durch die Offnung des Dosendeckels einstecken; Fliigel sollte dabei am Deckel sitzen (Anschlag)

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

14. RuUhrvorgang starten; geeignete Rihrgeschwindigkeit wéahlen

15. Am Ende der vorgesehenen Dauer des Riihrvorganges Spenderdose vom Gerat nehmen

16. Dosendeckel vorsichtig abschrauben und anhaftende Salbe vom Flugelriihrer abkratzen; dabei Hautkontakt
vermeiden

17. Rduhrer auf geeignete Unterlage ablegen

18. Visuelle Kontrolle der Zubereitung

19. Spenderdose verschliel3en

Topitec®

12. RuUhrwerk vorschriftsmaflig zusammenbauen

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

14. Spenderdose in den Topitec einbauen

15. RUhrvorgang starten; geeignete Riihrgeschwindigkeit wahlen

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

17. Rduhrstab aus der Spenderdose entfernen

18. Spenderdose zur visuellen Kontrolle der Zubereitung 6ffnen

19. Spenderdose verschlie3en

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Arbeitsbereich abgrenzen

Geschlossenen Kittel tragen

Dariiber hinaus sind folgende Schutzmanahmen erforderlich:

ONoA~LODE

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mafl3nahmen jéhrlich tiberprifen

= ) A Copyright © Bundesapothekerkammer
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 3

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Séatze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféhrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanzen in die Fantaschale
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Abschaben der Fantaschale

Hautkontakt bei der Befillung des AbgabegefalRes
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer, Staube

Herstellungsvorgang:

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

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

3. Bendétigten Menge Substanz geeigneter Teilchengréf3e mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerét
(Spatel/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 VorratsgefalRes wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6. Ggf. Wirkstoff/Hilfsstoff in die Fantaschale Gberfiihren

7 Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

8. Vorratsgefall 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 zunachst 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-Vorratsgefal? verschlieBen

16. Die fertige Zubereitung in ein geeignetes GefalR (Dose/Weithalsgefa3/Tube) vorsichtig abfillen; Hautkontakt
vermeiden

17. Gefal verschlieRen

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschéaftigungsverbot fir Schwangere Beschaftigungsverbot fur Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbeziigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Sé&tzen) zu entnehmen.

akrwnE

Geeignete Schutzhandschuhe®

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schédigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Iélautkontakt.

Gelbe Kategorie

Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut filhren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug
Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

6. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
7.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Malinahmen jéhrlich Giberprifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 4

Tatigkeit: Herstellung einer halbfesten Zubereitung in der Fantaschale

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféhrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanzen in die Fantaschale
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Abschaben der Fantaschale

Hautkontakt bei der Befullung des AbgabegeféalRes
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer, Staube

Herstellungsvorgang:

1. Ben6tigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

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

3. Bendétigten Menge Substanz geeigneter Teilchengréf3e mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerét

(Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in die Fantaschale einwiegen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

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

Ggf. Wirkstoff/Hilfsstoff in die Fantaschale tberfiihren

Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Vorratsgefafld mit der Salbengrundlage 6ffnen

Teilmenge der Salbengrundlage mittels Pflastermesser oder Spatel entnehmen und vorsichtig zugeben

10. Verwendetes Pflastermesser oder Spatel auf dem Spatelschlitten ablegen

11. Herstellung der Konzentratverreibung zundchst 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-Vorratsgefal? verschlieBen

16. Die fertige Zubereitung in ein geeignetes GefalR (Dose/Weithalsgefal3/Tube) vorsichtig abfillen; Hautkontakt
vermeiden

17. Gefal verschlieRen

e R

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Arbeitsbereich abgrenzen

Geschlossenen Kittel tragen

Dariiber hinaus sind folgende Schutzmafnahmen erforderlich:

ONoA~LODE

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 5

Tatigkeit: Herstellung einer Lésung/Suspension

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanzen in das Herstellungs-/Abgabe-
gefald

Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Befullung des AbgabegeféalRes

Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:

1. Ben6tigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

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

3. Bendttigte Menge Substanz geeigneter TeilchengrofRe mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat

(Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in das Herstellungs- oder Abgabegefal’

einwiegen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

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

Ggf. Wirkstoff/Hilfsstoff in das Herstellungs- oder Abgabegefal tberfiihren

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

ermoglichen, dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flissigkeit vermeiden; besteht die fliissige Grundlage

aus mehreren Stoffen, wird entweder im Voraus ein Lésungsmittelgemisch hergestellt oder es wird zunachst der

Bestandteil zugegeben, in dem der Wirkstoff besser I8slich ist bzw. von dem er besser benetzt wird und danach

werden die weiteren Bestandteile der flissigen Grundlage zugefugt

9. Flissige Grundlage auf Sollmasse oder Sollvolumen vorsichtig erganzen

10. Falls erforderlich, die Lésung/Suspension vorsichtig in ein geeignetes Abgabegefal tUberflihren, dabei ist
Hautkontakt zu vermeiden

11. GefaB verschlieen

©No oA

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéaftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fiir Schwangere Beschaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbeziigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Sé&tzen) zu entnehmen.

akrwnE

Geeignete Schutzhandschuhe®

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schédigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Iélautkontakt.

Gelbe Kategorie

Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut filhren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug
Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

6. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
7.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmiill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 6

Tatigkeit: Herstellung einer L6sung/Suspension

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféhrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanz in das Herstellungs-/Abgabe-
gefan

Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Befillung des AbgabegefalRes

Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:

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

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

3. Bendtigte Menge Substanz geeigneter TeilchengréBe mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat

(Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen oder direkt in das Herstellungs- oder Abgabegefal

einwiegen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

Ggf. Wirkstoff/Hilfsstoff in das Herstellungs- oder Abgabegefal3 Gberfiihren

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

ermoglichen, dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flissigkeit vermeiden; besteht die fliissige Grundlage

aus mehreren Stoffen, wird entweder im Voraus ein Lésungsmittelgemisch hergestellt oder es wird zunachst der

Bestandteil zugegeben, in dem der Wirkstoff besser I8slich ist bzw. von dem er besser benetzt wird und danach

werden die weiteren Bestandteile der fliissigen Grundlage zugefligt

9. Flussige Grundlage auf Sollmasse oder Sollvolumen vorsichtig ergdnzen

10. Falls erforderlich, die L6ésung/Suspension vorsichtig in ein geeignetes Abgabegeféal tberfihren, dabei ist
Hautkontakt zu vermeiden

11. Geféal verschliel3en

© NG A

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Arbeitsbereich abgrenzen

Geschlossenen Kittel tragen

Dariiber hinaus sind folgende Schutzmafnahmen erforderlich:

ONoA~LODE

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 7

Tétigkeit: Herstellung von Augentropfen

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanze in das Herstellungsgefar
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Befullung der Spritze

Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer
Verletzungsgefahr beim Umgang mit der Kanule

Herstellungsvorgang:

1. Ben6tigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

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

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

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

5. Deckel des VorratsgefaRes wieder vorsichtig verschlie3en, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6 Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

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

8. Losung 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. Lo6sung berthrungsfrei in die Augentropfenflasche filtrieren
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen (Spritze
und Filter fuir spateren Bubble-Point-Test)

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

13. Verschlossene Augentropfenflasche aus der Folienverpackung entnehmen

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fiir Schwangere Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Weitere erforderliche SchutzmafRnahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Sé&tzen) zu entnehmen.

akrwnE

Geeignete Schutzhandschuhe®

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schadigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Iélautkontakt.

Gelbe Kategorie

Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut filthren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug
3ist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

6. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemanR entsorgen

7.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmull; Kantlenabwurf in durchstich-
sicheren Behalter

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mafinahmen jéhrlich Uberpriifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 8

Tétigkeit: Herstellung von Augentropfen

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféhrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanze in das Herstellungsgefanr
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Befiillung der Spritze

Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer
Verletzungsgefahr beim Umgang mit der Kantle

Herstellungsvorgang:

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

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

3. Bendtigte Menge Substanz mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Spatel/Léffel/Pipette) entnehmen
und in ein steriles Becherglas einwiegen

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

5. Deckel des VorratsgefaRes wieder vorsichtig verschlie3en, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

6 Mit weiteren Wirkstoffen/Hilfsstoffen wird in gleicher Weise verfahren

7 Bestandteile in mit Alufolie bedecktem Becherglas vorsichtig |6sen; dabei Tropfen, Spritzer und Auslaufen der
Flissigkeit vermeiden

8. Losung 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. Lo6sung berihrungsfrei in die Augentropfenflasche filtrieren
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aulRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen (Spritze
und Filter fur spateren Bubble-Point-Test)

12. Deckel in der Schutzfolie auf die Augentropfenflasche aufsetzen und verschlie3en

13. Verschlossene Augentropfenflasche aus der Folienverpackung entnehmen

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschaftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Mittern ist die Herstellung verboten

Schutzmalinahmen:

Allgemeine MafRnahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und StraBenkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Arbeitsbereich abgrenzen

Geschlossenen Kittel tragen

Dariiber hinaus sind folgende SchutzmafRnhahmen erforderlich:

©ONoTOh~WNE

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
?pei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausristung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdll; Kantlenabwurf in durchstich-
sicheren Behélter

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 9

Tatigkeit: Herstellung pulvergefillter Hartkapseln

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Befiillung der Hartgelatinekapselhillen

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

Gefahrdung fur die Augen:  Staube

Herstellungsvorgang:

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

Kapselfillmaschine mit den Leerkapseln befiillen; Trennen der Kapseln in Ober- und Unterteile

Vorratsgefal? mit dem Kapselfillstoff 6ffnen

Kapselflllstoff mit geeignetem Arbeitsgerat (Spatel/L6ffel) entnehmen und das Kalibriervolumen gemaR den

Angaben des DAC, Anlage G, bestimmen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefalies verschlieRen

Vorratsgefald des Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

Bendtigte Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mittels eines fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerates

(Spatel/Loffel) entnehmen und in ein Wageglaschen einwiegen

9. Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

10. Deckel des VorratsgefalRes wieder vorsichtig verschlie3en, um Staubentwicklung vorzubeugen

11. Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

12. Herstellung der homogenen Pulvermischung und Befillung der Leerkapseln gemaR den Angaben des DAC,
Anlage 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 konzentriertes Arbeiten vermeiden

13. Kapseln in der Kapselfullmaschine verschliel3en

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

15. Kapseln in ein geeignetes Gefal fullen

16. Gefal verschliel3en

PwbdPE

©oNo;

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:

Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fiir Schwangere Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Alle Arbeiten auf3er Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann);
Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

akrwnE

o

Geeignete Schutzhandschuhe!

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintréachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schadigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Hautkontakt.

H373°
Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fithren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen

%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich
Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

7. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemanR entsorgen
8.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausriistung (Laborabzug) regelmaRig durch fachlich dazu geeignete Person lberpriifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 10

Tatigkeit: Herstellung pulvergefillter Hartkapseln

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféhrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Befiillung der Hartgelatinekapselhillen

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

Gefahrdung fur die Augen:  Staube

Herstellungsvorgang:

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

Kapselfiillmaschine mit den Leerkapseln befiillen; Trennen der Kapseln in Ober- und Unterteile

Vorratsgefall mit dem Kapselfillstoff 6ffnen

Kapselfillstoff mit geeignetem Arbeitsgerat (Spatel/L6ffel) entnehmen und das Kalibriervolumen gemaR den

Angaben des DAC, Anlage G, bestimmen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefalies verschlieRen

Vorratsgefal? des Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

Bendtigte Menge Substanz geeigneter Teilchengrof3e mittels eines fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerates

(Spatel/Loffel) entnehmen und in ein Wageglaschen einwiegen

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

10. Deckel des VorratsgefalRes wieder vorsichtig verschlie3en, um Staubentwicklung vorzubeugen

11. Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

12. Herstellung der homogenen Pulvermischung und Befillung der Leerkapseln gemé&R den Angaben des DAC,
Anlage 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 konzentriertes Arbeiten vermeiden

13. Kapseln in der Kapselftillmaschine verschlieRen

14. Kapseln aus der Kapselfilimaschine entnehmen und ggf. von Hand vollstandig verschlieen

15. Kapseln in ein geeignetes Gefal fillen

16. Gefal verschlieen

PN E

©Now’

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel tragen

Alle Arbeiten aul3er Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann);
Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen

Bei regelmaRiger Herstellung von Kapseln mit CMR-Stoffen sollte spezielle technische Schutzausriistung fir die
Tatigkeit zur Verfigung stehen

8. Daruber hinaus sind folgende Schutzmaflinahmen erforderlich:

NoohrwbE

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
?pei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausristung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Malinahmen jéhrlich tberprifen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig durch fachlich dazu geeignete Person Uberpriufen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 11

Tatigkeit: Herstellung abgeteilter Pulver

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Séatze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Abteilung des Pulvers

Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers

Gefahrdung fur die Augen: Stédube

Herstellungsvorgang:

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

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

3.  Bendétigte Menge Substanz geeigneter Teilchengréf3e mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerat
(Spatel/Loffel) entnehmen und in ein Wageglaschen einwiegen

4.  Benutzte Arbeitsgerate (Léffel, Spatel 0. &.) auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren

Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieBen, 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 gréRerer Menge

verschlieRen

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

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

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

11. Die abgeteilten Pulver in ein geeignetes Abgabebehaltnis geben

12. Behaltnis verschlieRen

Nowu

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:

Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fir Schwangere  Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:
Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten

Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Alle Arbeiten auf3er Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann);
Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

akrwnE

o

Geeignete Schutzhandschuhe!

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.
H315
Verursacht Hautreizungen.
H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.
H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.
H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.
H370°
Schadigt die Organe dgrch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch [;Iautkontakt.

Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fithren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug
Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

7. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgeman entsorgen
8.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig durch fachlich dazu geeignete Person Uberpriufen lassen

Rezepturstandard 12

Tatigkeit: Herstellung abgeteilter Pulver

Gefahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Séatze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Mischung des Pulvers
Staubentwicklung bei der Abteilung des Pulvers

Dermale Gefahrdung: Hautkontakt bei der Mischung des Pulvers

Gefahrdung fir die Augen:  Stéube

Herstellungsvorgang:

1. Ben6tigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

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

3. Bendtigte Menge Substanz geeigneter Teilchengréf3e mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgeréat
(Spatel/Loffel) entnehmen und in ein Wégeglaschen einwiegen

4. Benutzte Arbeitsgerate (Loffel, Spatel o. &.) auf einer geeigneten Unterlage aufRerhalb des engeren

Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieBen, 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 gréRerer Menge

verschliel3en

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

9.  Zwischendurch das Pulver von der Wand der Reibschale mittels Kartenblatt wiederholt abkratzen, dabei
Hautkontakt 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 verschlie3en

Nowu

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschaftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Mittern ist die Herstellung verboten

SchutzmalRnahmen:

Allgemeine MafRnahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fur Arbeits-/Schutzkleidung und Straenkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel tragen

Alle Arbeiten auf3er Einwiegen unter dem Laborabzug (ausgeschaltet, solange Pulver verwirbeln kann);
Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen

Bei regelméaRiger Herstellung von Pulvern mit CMR-Stoffen sollte spezielle technische Schutzausristung fur die
Tatigkeit zur Verfligung stehen

8. Daruber hinaus sind folgende Schutzmafinahmen erforderlich:

NookrwbdE

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig durch fachlich dazu geeignete Person iberprifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 13

Tatigkeit: Herstellung von Suppositorien

Geféhrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Séatze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:
Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanz in die GieRschale
Staubentwicklung bei der Mischung der Wirkstoffe
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim AusgieRen der Suppositorien
Hautkontakt bei der Entfernung der GieBschwarte
Hautkontakt bei der Entfernung der Suppositorien aus der Giel3form
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:
1. Ben6tigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen
2. Vorratsgefall des einzubringenden Wirkstoffs neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen
3. Bendtigten Menge Substanz geeigneter TeilchengroBe mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerat
(Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wéageglaschen einwiegen
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen
Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren
Herstellung einer homogenen Pulvermischung der Wirkstoffe in der Suppositorienschale entsprechend den
galenischen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéaltnis 1:1 zugeben),
Staubentwicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden
Vorratsgefald mit der Suppositoriengrundmasse 6ffnen
Suppositoriengrundmasse mit Loffel oder Spatel entnehmen und in eine zweite Suppositoriengie3schale
einwiegen
10. Benutzte Arbeitsgeréate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
11. Vorratsgefal? der Suppositoriengrundmasse verschliel3en
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 Suppositoriengieform ausgieRen
15. Nach dem vollstandigen Erstarren Gie3schwarte mit Salbenmesser entfernen, Hautkontakt vermeiden;
16. Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen
17. Suppositorien aus der Giel3form entnehmen, Hautkontakt vermeiden
18. Suppositorien in ein geeignetes Gefal fullen
19. Gefal verschliel3en

No oA

©©

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Séatze) sind Beschaftigungsverbote zu beachten

Beschéaftigungsverbot fiir Schwangere Beschéaftigungsverbot fur Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmalRhahmen:

Allgemeine MafRnahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der &arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Weitere erforderliche Schutzmaflinahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

ghrwnE

Geeignete Schutzhandschuhe®

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

Gesundheitsschédlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Verétzungen der Haut und
schwere Augenschaden.

Verursacht Hautreizungen.
H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.
H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.
H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.
H370°
Schadigt die Organe dgrch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch [jautkontakt.

Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu sproder und rissiger
Haut fihren.

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug
Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

6. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemal entsorgen
7. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmiill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mafinahmen jéhrlich Uberpriifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 14

Tatigkeit: Herstellung von Suppositorien

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:
Inhalative Geféhrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Festsubstanzen
Staubentwicklung bei der Uberfiihrung der Festsubstanz in die GieRschale
Staubentwicklung bei der Mischung der Wirkstoffe
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim AusgiefRen der Suppositorien
Hautkontakt bei der Entfernung der GieBschwarte
Hautkontakt bei der Entfernung der Suppositorien aus der Giel3form
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:

1. Ben6tigte Substanzen und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen

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

3. Bendtigten Menge Substanz geeigneter TeilchengroBe mit einem fiir die Menge geeigneten Arbeitsgerat

(Spatel/Loffel/Pipette) entnehmen und in ein Wageglaschen einwiegen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen

Mit weiteren Wirkstoffen wird in gleicher Weise verfahren

Herstellung einer homogenen Pulvermischung der Wirkstoffe in der Suppositorienschale entsprechend den

galenischen Vorschriften (mit der kleinsten Menge beginnend, weitere Substanz im Verhéaltnis 1:1 zugeben),

Staubentwicklung durch ruhiges und konzentriertes Arbeiten vermeiden

Vorratsgefall mit der Suppositoriengrundmasse 6ffnen

Suppositoriengrundmasse mit Léffel oder Spatel entnehmen und in eine zweite Suppositoriengie3schale

einwiegen

10. Benutzte Arbeitsgeréate auf einer geeigneten Unterlage auRerhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

11. Vorratsgefal? der Suppositoriengrundmasse verschliel3en

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 SuppositoriengieRform ausgieRen

15. Nach dem vollstandigen Erstarren Gie3schwarte mit Salbenmesser entfernen, Hautkontakt vermeiden;

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

17. Suppositorien aus der Giel3form entnehmen, Hautkontakt vermeiden

18. Suppositorien in ein geeignetes Gefal fullen

19. Gefal verschliel3en

No oA

© ©

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4

) g .' )
o ) A Copyright © Bundesapothekerkammer
—t _‘ Stand: 04.05.2010 Seite 35 von 56



B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Arbeitsbereich abgrenzen

Geschlossenen Kittel tragen

Dariiber hinaus sind folgende Schutzmafnahmen erforderlich:

ONoA~LODE

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmiill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 15

Tatigkeit: Abfullen fester Stoffe

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Staubentwicklung beim Abfillen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Abfiillen
Geféahrdung fur die Augen:  Staube

Herstellungsvorgang:

1. Benétigte Substanz, Arbeitsgerate und GefalRe bereitstellen

2. VorratsgefaB der abzufiillenden Substanz (neben der Waage) vorsichtig und langsam 6ffnen

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

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

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

abstellen

Vorgang wiederholen, bis die gewlinschte Zahl der Abgabegefée befullt worden ist

Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung vorzubeugen

No

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbote:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Satze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten:

Beschaftigungsverbot fir Schwangere  Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug abzufullen; Frontschieber so weit wie mgl.
geschlossen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

akrwnE

o

Geeignete Schutzhandschuhe!

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schadigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Hautkontakt.

H373°
Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fithren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen

%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich
Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

7. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemanR entsorgen
8.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausriistung (Laborabzug) regelmaRig durch fachlich dazu geeignete Person lberpriifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 16

Tatigkeit: Abfullen fester Stoffe

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung beim Abfiillen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Abfillen
Gefahrdung fur die Augen:  Staube

Herstellungsvorgang:

1. Bendtigte Substanz, Arbeitsgeréate und Gefél3e bereitstellen

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

3. Bendtigte Menge Substanz mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerét (Spatel, Loffel) entnehmen und in
das Abgabegefal? einwiegen bzw. einflillen

4. Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen

5. Abgabegefal verschlieBen, um Staubentwicklung vorzubeugen und auRerhalb des engeren Arbeitsbereichs
abstellen

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

7. Deckel des VorratsgefaRes wieder vorsichtig verschlielen, um Staubentwicklung vorzubeugen

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel tragen

Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug abzufillen; Frontschieber so weit wie mgl.
geschlossen

8. Daruber hinaus sind folgende Schutzmafinahmen erforderlich:

NoohrwbE

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Malinahmen jéhrlich tberpriufen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig durch fachlich dazu geeignete Person Uberpriufen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 17

Tatigkeit: Abflllen von Flussigkeiten

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Aerosole und Dampfe beim Abfiillen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt durch Spritzer
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:

1. Benétigte Substanz, Arbeitsgerate und GefalRe bereitstellen

2. VorratsgefaB der abzufiillenden Substanz (neben der Waage) vorsichtig und langsam 6ffnen

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

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen
Abgabegefald verschlielRen, um Spritzern vorzubeugen und aufRerhalb des engeren Arbeitsbereichs abstellen
Vorgang wiederholen, bis die gewlinschte Zahl der Abgabegefée befullt worden ist

Deckel des Vorratsgefal3es wieder vorsichtig verschlieBen, um Spritzern vorzubeugen

No oA

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:

Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fir Schwangere  Beschafftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug abzuflllen; Frontschieber so weit wie mgl.
geschlossen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

akrwnE

o

Geeignete Schutzhandschuhe!

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schadigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Hautkontakt.

H373°
Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fithren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen

%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich
Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

7. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemanR entsorgen
8.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausriistung (Laborabzug) regelmaRig durch fachlich dazu geeignete Person lberpriifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 18

Tatigkeit: Abflllen von Flussigkeiten

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Aerosole und Dampfe beim Abfiillen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt durch Spritzer
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:

1. Bendtigte Substanz, Arbeitsgeréate und Gefél3e bereitstellen

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

3. Bendtigte Menge Substanz mit einem fir die Menge geeigneten Arbeitsgerat (Pipette, Trichter, Messzylinder)
entnehmen und in das AbgabegefalR einwiegen bzw. einfiillen

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen
Abgabegefal} verschlieRen, um Spritzern vorzubeugen und auRerhalb des engeren Arbeitsbereichs abstellen
Vorgang wiederholen, bis die gewiinschte Zahl der Abgabegefaf3e befiillt worden ist

Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieen, um Spritzern vorzubeugen

Noo ks

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbote:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel tragen

Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug abzufillen; Frontschieber so weit wie mgl.
geschlossen

8. Daruber hinaus sind folgende Schutzmafinahmen erforderlich:

NoohrwbE

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Malinahmen jéhrlich tberpriufen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelméfig durch fachlich dazu geeignete Person Uberpriufen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 19

Tatigkeit: Umflllen fester Stoffe

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung beim Umfiillen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Umfullen
Geféahrdung fur die Augen:  Staube

Herstellungsvorgang:

1. Benétigte Substanz, Arbeitsgerate und GefalRe bereitstellen

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

3.  Substanz in das leere Gefal3 umfiillen, ggf. unter Zuhilfenahme eines Trichters, dabei Staubentwicklung so gering
wie moglich halten

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

5. GefaRe verschlielen, um Staubentwicklung vorzubeugen und auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs abstellen

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Séatze) sind Beschéaftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fir Schwangere  Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

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

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

akrwnE

o

Geeignete Schutzhandschuhe!

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schadigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Hautkontakt.

H373°
Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fithren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen

%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich
Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

7. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemanR entsorgen
8.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausriistung (Laborabzug) regelmaRig durch fachlich dazu geeignete Person lberpriifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 20

Tatigkeit: Umflllen fester Stoffe

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Staubentwicklung beim Umfllen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Umftillen
Gefahrdung fur die Augen:  Staube

Herstellungsvorgang:

1. Bendtigte Substanz, Arbeitsgeréate und Gefél3e bereitstellen

2. Vorratsgefall der umzufillenden Substanz vorsichtig und langsam 6ffnen

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

4. Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen

5. GefaRe verschlieBen um Staubentwicklung vorzubeugen und aufRerhalb des engeren Arbeitsbereichs abstellen

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel tragen

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

8. Daruber hinaus sind folgende Schutzmafinahmen erforderlich:

NoohrwbE

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mafinahmen jéhrlich Uberpriifen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelméfig durch fachlich dazu geeignete Person Uberpriufen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 21

Tatigkeit: Umfullen von Flissigkeiten

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Aerosole und Dampfe beim Umftillen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt durch Spritzer
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:

Bendtigte Substanz, Arbeitsgerate und Gefal3e bereitstellen

Vorratsgefafl? mit der umzufiillenden 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 auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen
Gefal3e verschlieRen, um Spritzern und Dampfen vorzubeugen und aul3erhalb des engeren Arbeitsbereichs
abstellen

g

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:

Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fiir Schwangere Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Stral3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Wenn nicht eingewogen werden muss, ist unter dem Laborabzug umzufiillen; Frontschieber so weit wie mgl.
geschlossen

Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbezigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

akrwnE

o

Geeignete Schutzhandschuhe!

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

H317
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.

H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.

H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.

H370°
Schadigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H372°
Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Hautkontakt.

H373°
Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fithren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen

%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich
Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

7. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemanR entsorgen
8.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausriistung (Laborabzug) regelmaRig durch fachlich dazu geeignete Person lberpriifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 22

Tatigkeit: Umfullen von Flissigkeiten

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

Menge der Gefahrstoffe: mg- bis 1 kg-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Aerosole und Dampfe beim Umfillen
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt durch Spritzer
Gefahrdung fur die Augen:  Spritzer

Herstellungsvorgang:

Bendotigte Substanz, Arbeitsgerate und Gefalie bereitstellen

Vorratsgefal der umzufiillenden Substanz vorsichtig und langsam 6ffnen

Substanz in das leere Gefal? umfullen, ggf. unter Zuhilfenahme eines Trichters, dabei Spritzer vermeiden
Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen
Gefalle verschlieRen um Spritzern und Dampfen vorzubeugen und au3erhalb des engeren Arbeitsbereichs
abstellen

agrODE

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschaftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Mittern ist die Herstellung verboten

SchutzmalRhahmen:

1. Allgemeine MaRnahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten

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

3.  Getrennte Aufbewahrungsmadglichkeiten fiir Arbeits-/Schutzkleidung und StralRenkleidung

4. Die Belastung des Einzelnen minimieren

5.  Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

6. Geschlossenen Kittel tragen

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

geschlossen
8. Daruber hinaus sind folgende Schutzmaflinahmen erforderlich:

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
?pei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausristung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Malinahmen jéhrlich Giberprifen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig durch fachlich dazu geeignete Person iberprifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 23

Tatigkeit: Verreiben fester Stoffe

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. kein Ausgangsstoff ist mit einem dieser
H-Satze gekennzeichnet.

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

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféahrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz
Staubentwicklung beim Verreiben
Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Abschaben des Mdrsers und des Pistills

Geféahrdung fur die Augen:  Staube

Herstellungsvorgang:

Bendtigte Substanz und Arbeitsgerate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen
Vorratsgefal? der Substanz neben der Waage vorsichtig und langsam &ffnen

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

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage auf3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen
Deckel des VorratsgeféaRes wieder vorsichtig verschlieen, um Staubentwicklung vorzubeugen

ggf. Substanz in den Mérser Uberfiihren

Substanz langsam und vorsichtig verreiben bis die gewiinschte Teilchengro3e erreicht ist; dabei ist
Staubentwicklung zu vermeiden

8.  Zwischendurch Substanz mit Kartenblatt vom Rand des Mdorsers und vom Pistill vorsichtig abkratzen, dabei
Hautkontakt vermeiden

wn e

No oA

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRhahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Bei bestimmten Gefahrenhinweisen (H-Sétze) sind Beschéftigungsverbote zu beachten

Beschaftigungsverbot fiir Schwangere Beschéaftigungsverbot fir Stillende
H341 H351 H361 H362

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Maflinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Unter dem Laborabzug verreiben; Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen

Weitere erforderliche SchutzmaRnahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbeziigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-S&tzen) zu entnehmen.

ok whE

Geeignete Schutzhandschuhe®

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

H312
Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Verétzungen der Haut und
schwere Augenschaden.

H315
Verursacht Hautreizungen.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341°
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
durch Hautkontakt.
H351°
Kann vermutlich Krebs erzeugen
durch Hautkontakt.
H361°
Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch
Hautkontakt.
H370°
Schédigt die Organe durch Hautkontakt.
H371°
Kann die Organe schédige3n durch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Hautkontakt.
H373°
Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition durch Hautkontakt.

EUHO066
Wiederholter Kontakt kann zu spréder und rissiger
Haut fiihren.

"nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen

%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich
Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

7. Gefahrstoffhaltige Abfalle ordnungsgemaR entsorgen
8.  Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mal3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelmafig durch fachlich dazu geeignete Person iberprifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Rezepturstandard 24

Tatigkeit: Verreiben fester Stoffe

Geféahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe:
Die Ausgangsstoffe sind CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. es ist mind. einer dieser H-Satze vorhanden.

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

Eventuelle Gefahren:
Inhalative Geféhrdung: Staubentwicklung bei der Einwaage der Substanz

Dermale Gefahrdung: Hautkontakt beim Abschaben des Morsers und des Pistills
Gefahrdung fur die Augen:  Staube

Staubentwicklung beim Verreiben

Herstellungsvorgang:
1.
2.
3.

No o ks

©

Bendtigte Substanz und Arbeitsgeréate in der Reihenfolge der Zugabe/Verarbeitung bereitstellen
Vorratsgefal der Substanz neben der Waage vorsichtig und langsam 6ffnen

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

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage au3erhalb des engeren Arbeitsbereichs ablegen
Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung vorzubeugen

gof. Substanz in den Mdrser Uberfiihren

Substanz langsam und vorsichtig verreiben bis die gewiinschte Teilchengrdlie erreicht ist; dabei ist
Staubentwicklung zu vermeiden

Zwischendurch Substanz mit Kartenblatt vom Rand des Mdrsers und vom Pistill vorsichtig abkratzen, dabei
Hautkontakt vermeiden

— V.

*umfasst auch die verschiedenen Abstufungen von H360, siehe S. 4
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmalinahmen

Standards fir die Rezepturherstellung

Beschéftigungsverbot:
Schwangeren und stillenden Miittern ist die Herstellung verboten

SchutzmaRnahmen:

Allgemeine Mafinahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie Explosionsschutzdokument beachten
Substitution der Gefahrstoffe aufgrund der arztlichen Verordnung nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten fir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Herstellungsbereich minimieren

Geschlossenen Kittel tragen

Unter dem Laborabzug verreiben; Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen

Dariiber hinaus sind folgende Schutzmafnahmen erforderlich:

ONoA~LODE

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen
%hei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wahrend des gesamten Herstellungsvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgemaf entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmdill

Wirksamkeitskontrolle:
Beachtung der organisatorischen Mafl3nahmen jéhrlich tiberprifen
Technische Schutzausristung (Laborabzug) regelméfig durch fachlich dazu geeignete Person Uberpriufen lassen
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