1 Rechtsgrundlagen und
Ubergangsvorschriften

Das Gefahrstoftrecht ist ein komplexes Rechtsgebiet, in dem zum einen européische

Regelungen und nationale Bestimmungen miteinander verkniipft sind und zum anderen

in einer aktuell bis zum 01.06.2015 andauernden Ubergangsfrist die Einstufungs- und

Kennzeichnungsvorschriften auf das weltweit geltende GHS-System umgestellt werden.
Die wichtigsten Regelungen auf europdischer Ebene sind:

® die Stoftrichtlinie RL 67/548/EWG,

die Zubereitungsrichtlinie RL 1999/45/EG und

® die EG-CLP-Verordnung VO 1272/2008 vom 16. Dezember 2008 mit den Ergénzun-
gen durch die VO 790/2009 vom 10. August 2009, die VO 286/2011 vom 10. Mérz
2011, die VO 487/2013 vom 08. Mai 2013 und die VO 758/2013 vom 07. August 2013.

Die Gefihrlichkeitsmerkmale und Einstufungskriterien der ,alten® Stoff- und Zuberei-
tungsrichtlinien sind in nationales Recht tiberfithrt worden und bleiben noch bis spates-
tens 01.06.2015 Basis

# des Chemikaliengesetzes,
# der Gefahrstoffverordnung und
# der Chemikalienverbotsverordnung.

Das bisher giiltige Schutzniveau fiir die Mafinahmen des Arbeitsschutzes (Betriebsanwei-
sungen, Gefdhrdungsbeurteilungen) und die Abgabe von Gefahrstoffen bleibt damit erst
einmal weiter bestehen.

Die Gefahrstoffverordnung regelt dabei die Fragen des Umgangs mit den Gefahrstof-
fen, d.h. Einstufung, Kennzeichnung, Verpackung, Arbeitsschutzmafinahmen und Ver-
wendungsverbote. In der Chemikalienverbotsverordnung werden die Abgabebestim-
mungen (Abgabevoraussetzungen, Beschrankungen, Abgabeverbote, Dokumentations-
pflichten) fixiert.

Die detaillierte Umsetzung der Gesetzes- und Verordnungsvorgaben erfolgt iiber die
TRGS (Technische Regeln fiir Gefahrstoffe), die vom AGS (Ausschuss fiir Gefahrstoffe)
aufgestellt und weiterentwickelt werden. Einige der momentan giiltigen TRGS basieren
noch auf den Vorgaben der Stoft- und Zubereitungsrichtlinien; andere fiir die Apotheken
wichtige TRGS wurden in den letzten Jahren schon an die Systematik der EG-CLP-Ver-
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ordnung angepasst. Dieser Bearbeitungsprozess fiir die Technischen Regeln soll auch in
der Ubergangsfrist bis 2015 seinen Abschluss finden.

Die Umstellung der Einstufung und Kennzeichnung auf das GHS-System ist Teil der
neuen europidischen Chemikalienpolitik. Das System der Einstufung und Kennzeichnung
nach den Richtlinien 67/548/EWG (Stoftrichtlinie) und 1999/45/EG (Zubereitungsricht-
linie) wird schrittweise durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 abgelést. Diese Verord-
nung - auch GHS- oder CLP-Verordnung (Classification, Labelling and Packaging)
genannt — ist am 20. Januar 2009 in Kraft getreten.

Die damit einhergehenden Ubergangsfristen fiir die Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen und Zubereitungen bzw. Gemischen veranschaulicht die folgende Ubersicht.

01.06.2007 01.12.2010  01.06.2013  01.06.2015 01.06.2018
I I | I I
Registrierungs-
phasen der REACH- 2/ Jahre 5 Jahre
Verordnung
Ubergangsphasen 4 Jahre

der CLP-Verordnung

Stoffe:

Einstufung in SDB SR

<~ CLP-Verordnung

01.12.2012
|

Stoffe:
Kennzeichnung

Stoffrichtlinie < |+ 2 Jahre CLP-Verordnung

Gemische:

Zubereitungsrichtlinie
Einstufung in SDB 5

— CLP-Verordnung
01.06.2017
|
Gemlsche. Zubereitungsrichtlinie <« |+ 2 Jahre CLP-Verordnung
Kennzeichnung

o Abb.1.1 Ubergangsphasen gem&R CLP-Verordnung und REACH-Registrierungsphasen.
Quelle: Das neue Einstufungs- und Kennzeichnungssystem fiir Chemikalien nach GHS - kurz
erklart. Umweltbundesamt Dessau
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Dies bedeutet fiir Stoffe, dass ab dem 01.12.2010 und bis mindestens 01.06.2015 in
samtlichen Sicherheitsdatenblittern die Einstufungen nach ,altem® Recht (Stoffrichtli-
nie) und ,neuem Recht (EG-CLP-Verordnung) parallel vorhanden sein miissen. Die
Kennzeichnung fiir neu konfektionierte Ware ab dem 01.12.2010 hat nach den neuen
Vorschriften der EG-CLP-Verordnung zu erfolgen; fiir vorher schon im Verkehr befindli-
che Ware gab es eine Abverkaufsfrist von 2 Jahren bis zum 01.12.2012.

Gemische (bedeutungsgleich mit Zubereitungen) miissen bis zum 01.06.2015 im
Sicherheitsdatenblatt die Einstufung nach der Zubereitungsrichtlinie weiterhin enthalten
und spitestens ab dem 01.06.2015 auf die EG-CLP-Verordnung umgestellt sein. Erfolgt
eine Einstufung nach EG-CLP-Verordnung vor dem 01.06.2015, so gilt auch hier wie bei
den Stoftfen die Doppeldeklaration der Einstufung im Sicherheitsdatenblatt. Die Kenn-
zeichnung muss fiir Gemische spétestens zum 01.06.2015 auf das neue System umgestellt
werden, eine frithere Umstellung ist jederzeit moglich. Auch hier gilt wie bei den Stoffen
am Ende eine Abverkaufsfrist von 2 Jahren bis zum 01.06.2017 fiir fertig konfektionierte
Ware, die vor dem 01.06.2015 hergestellt wurde.

Wihrend in den Sicherheitsdatenblattern bis zum 01.06.2015 die parallele Deklaration
von ,alter” und ,,neuer Einstufung zwingend vorgeschrieben ist, gilt fiir die Kennzeich-
nung, dass auf den Gefiflen nur entweder die ,,alte“ oder die ,,neue“ Kennzeichnung auf-
zubringen ist; eine Mischkennzeichnung ist niemals zuléssig.

Fiir die tégliche Arbeit mit Gefahrstoffen stellt die Ubergangsphase bis zum 01.06.2015
eine besondere Herausforderung dar. Zum einen werden die Stoffe und Gemische
(= Zubereitungen) nach neuer Einstufungs- und Kennzeichnungssystematik in den Ver-
kehr gebracht, zum anderen gelten die Einstufungskriterien nach ,,altem® Recht fiir den
Umgang mit Gefahrstoffen und deren Abgabe noch weiter. Fiir sachgerechte Entschei-
dungen ist somit die Verfiigbarkeit der aktuellen Sicherheitsdatenblitter mit beiden
Kennzeichnungen unbedingte Voraussetzung.
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9.1  Parallele Giiltigkeit von ,,altem" und ,,neuem" Recht

Die Bestimmungen nach EG-CLP-VO fiithren zu einer Neuregelung der Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Gefahrstoffen. Parallel dazu verbleiben die Abga-
bestimmungen, die in der Chemikalienverbotsverordnung formuliert sind, noch in der
Systematik des ,,alten” Rechts. Dies fithrt dazu, dass die Kennzeichnung der Stoffe nach
GHS-CLP-System nicht unmittelbar deckungsgleich mit den Vorgaben der Chemikalien-
verbotsverordnung ist.

Um entscheiden zu kénnen, ob und unter welchen Bedingungen ein neu gekennzeich-
neter Gefahrstoff auf der Grundlage der Chemikalienverbotsverordnung abgegeben wer-
den kann, muss die ,,neue Kennzeichnung in die ,,alte“ Einstufung ,,iibersetzt werden.

Den Schliissel dazu liefern die Sicherheitsdatenblitter. Hier ist jeder Inverkehrbringer
von Stoffen verpflichtet, bis zum 31.05.2015 die Einstufung nach ,altem und ,,neuem®
Recht parallel aufzufiihren. Diese Informationen findet man im Abschnitt 2 und ergén-
zend im Abschnitt 15 des jeweiligen SDB’s.

Bis zu einer Anpassung der Gefihrlichkeitsmerkmale in der Gefahrstoffverordnung
und der Chemikalienverbotsverordnung an die Gefahrenklassen und -kategorien des EG-
CLP-Systems ist man als Abgebender von Gefahrstoffen mit der parallelen Existenz
zweier Einstufungs- und Kennzeichnungssysteme konfrontiert.

Entscheidend fiir die Abgabe sind aktuell die Einstufungen nach ,,altem® Recht. Dieses
hat insbesondere bei der Einstufung von Stoffen in die Kategorien ,,Giftig“ oder ,,Gesund-
heitsschidlich® Bedeutung. In bestimmten LDs,-Bereichen werden Stoffe nach ,,altem"
Recht noch als ,,Gesundheitsschidlich® (Xn), nach neuem Recht jedoch als Akut Tox. 3
mit dem Totenkopf als Gefahrenpiktogramm eingestuft.

9.2 Wer darf in der Apotheke Gefahrstoffe abgeben?

Eine Abgabe der in »Kap. 9.3 genannten Gefahrstoffe darf nur durch Personen erfolgen,
die die erforderliche ,,Sachkunde® erbracht haben. Das pharmazeutische Personal besitzt
diese ,,Sachkunde®. Andere Personen, die in der Apotheke tétig sind, miissen einen ,,Sach-
kundenachweis“ erbringen.
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Zur Beachtung: Praktikanten (Pharmazeuten im Praktikum, PTA-Praktikanten) besitzen
noch keine ,Sachkunde®; sie diirfen deshalb — auch unter Aufsicht — diese Stoffe nicht
abgeben.

9.3  An wen diirfen Gefahrstoffe abgegeben werden?

™ T 0 F* Xn
Sehr giftig Giftig Brandférdernd Hochentziindlich Gesundheitsschadlich

in Verbindung mit R40,
R62, R63 oder R68

Die Abgabe dieser Stoffe an Endabnehmer! ist nur unter folgenden Bedingungen erlaubt:

# Der Erwerber hat das 18. Lebensjahr vollendet.
# Der Gefahrstoff wird in erlaubter Weise verwendet und es bestehen keine Anhalts-
punkte fiir eine unerlaubte Verwendung oder Weiterverauflerung.

Auflerdem ist eine Identititsfeststellung erforderlich, wenn es sich um Giftstofte (T, T*)
oder um einen der folgenden Gefahrstoffe, die potentiell fiir die Herstellung von Explo-
sivstoffen geeignete sind, handelt:

® Ammoniumnitrat ® Natriumchlorat

® Kaliumnitrat ® Natriumnitrat

®» Kaliumchlorat ® Natriumperchlorat

®» Kaliumperchlorat ®» Wasserstoffperoxidlosung > 12 %
®» Kaliumpermanganat (Néheres zu den Stoffen » Kap.9.11)

9.  Unterweisung bei der Abgabe

Wer die in » Kap. 9.3 genannten Stoffe abgibt, muss den Erwerber zuvor miindlich unter-
richten tiber:

# die mit der Verwendung verbundenen Gefahren,
® entsprechende Vorsichtsmafinahmen,
#® Maflnahmen bei versehentlichem Verschiitten und zur ordnungsgemiflen Entsor-

gung.

1 Anmerkung: Auf eine Abgabe an Handelsgewerbetreibende wird hier nicht eingegangen, da dies
fiir Apotheken keine Rolle spielen diirfte. Bei Bedarf kann in der Chemikalien-Verbotsverordnung
§3 Abs. 1 nachgelesen werden.



9.5 Gebrauchsanweisung

B HINWEIS Es muss sich tatsachlich um eine miindliche Unterweisung handeln. Das bloRe
Aushdndigen eines Schriftstiickes, das die geforderten Angaben enthdlt, geniigt nicht,
denn es konnte ungelesen weggeworfen werden!

Seit der Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung vom 26. Juni 2000 sind dtzende
Stoffe von den in »Kap. 9.3 genannten Abgabebeschrankungen ausgenommen, wenn sie
kindergesichert verschlossen sind, was ohnehin verpflichtend vorgeschrieben ist
(»Kap.7.2). Somit entfallt die gesetzliche Verpflichtung zur miindlichen Unterrichtung
der Kunden. Es darf dabei allerdings nicht vergessen werden, dass das Apothekenpersonal
damit nicht von seiner besonderen Sorgfaltspflicht entbunden ist. Der Autor empfiehlt
deshalb, auch bei dtzenden Stoffen den Verwendungszweck zu priifen und eine miindli-
che Unterrichtung durchzufiihren.

9...1 Vorschlag fiir die praktische Durchfiihrung der Unterweisung
Eine Unterweisung aus dem Stegreif durchzufiihren, ist sicher zu viel verlangt. Es emp-
fiehlt sich daher, den Kunden dariiber zu informieren, dass der Gesetzgeber eine Unter-
weisung vorschreibt und mit ihm zusammen anhand einer Schriftvorlage die geforderten
Punkte durchzusprechen. Als Vorlage konnen die entsprechenden Gebrauchsanweisun-
gen oder die Sicherheitsdatenblitter verwendet werden. Bei einigen Zubereitungen/
Gemischen ist es ohnehin Pflicht, zusitzlich eine Gebrauchsanweisung mitzugeben
(»Kap.9.5).

Die einfachste Moglichkeit besteht sicherlich darin, die R-und S-Sétze bzw. die H- und
P-Sitze miindlich zu formulieren. Dies konnte beispielsweise bei konzentrierter Salzsdure
folgendermafSen geschehen:

»Bitte beachten Sie, dass Salzsidure dtzend ist, das heif3t, dass sie Haut und Schleim-
hiute schidigen kann. Besonders gefahrdet sind Thre Augen. Es ist deshalb unerlasslich,
dass Sie zum Arbeiten damit immer Schutzhandschuhe und eine Schutzbrille tragen. Ver-
schiittete Salzsdure wischen Sie bitte mit reichlich Wasser auf, auch hierzu ist die Schutz-
kleidung zu tragen. Reste geben Sie bitte zum Sondermill.

9.5 Gebrauchsanweisung

Sehr giftig Giftig Ktzend

Werden sehr giftige, giftige oder dtzende Zubereitungen an private Verbraucher abge-
geben, muss eine schriftliche Gebrauchsanweisung mitgeliefert werden (§5 Abs. 3
GefStoftV). Es sind folgende Informationen aufzunehmen:

® Informationen zur bestimmungsgemafen und sicheren Anwendung sowie Dosierung.
® Schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit bei Missbrauch bzw. Fehlgebrauch.
# Geeignete Schutzmafinahmen.
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Sofortmafinahmen, Erste Hilfe bei Unféllen und ggf. Brandbekdmpfung.
Geeignete Autbewahrung sowie Beseitigung bei unbeabsichtigter Freisetzung.
# Geeignete Entsorgung von Produktresten sowie ungereinigten Leerpackungen.

Die Gebrauchsanweisung ist auf der Verpackung anzugeben. Ist dies technisch nicht
moglich, so ist sie als Packungsbeilage beizufiigen. Die Formulierung muss allgemein ver-
standlich sein.

Vorschladge fiir die praktische Durchfiihrung

Diese Gebrauchsanweisung kann entweder selbst erstellt werden, oder man macht eine

Kopie des Sicherheitsdatenblattes, da dieses alle geforderten Angaben ebenso enthalt.
Mustervorschlige fiir Gebrauchsanweisungen, deren Vervielfiltigung fiir die Abgabe

an Privatpersonen in Apotheken erlaubt ist, finden sich in dem Werk Kaufmann/Schulz,

GHS-Betriebsanweisungen, Deutscher Apotheker Verlag 2011.

9.6 Dokumentation der Abgabe

Die Abgabe ist zu dokumentieren, wenn es sich um Giftstoffe (T, T*) oder um einen der
folgenden Gefahrstofte handelt:

® Ammoniumnitrat ® Natriumchlorat

® Kaliumnitrat ® Natriumnitrat

® Kaliumchlorat ® Natriumperchlorat

® Kaliumperchlorat ® Wasserstoftperoxidlosung > 12 %
®» Kaliumpermanganat

Es sind folgende Angaben festzuhalten
Art und Menge des Gefahrstoffs

Datum der Abgabe

Verwendungszweck

Name und Anschrift des Erwerbers
Name des Abgebenden

Unterschrift des Erwerbers

Uber die Form des Protokolls und die darin enthaltenen Aufzeichnungen gibt es keine
Vorschrift, es muss lediglich alle oben genannten Angaben enthalten. Die Aufzeichnun-
gen miissen finf Jahre aufbewahrt werden.

Es ist nicht gefordert, dariiber hinausgehende Aufzeichnungen anzufertigen. Der
Autor schldgt aber trotzdem vor, einen Vordruck zu verwenden, in dem der Empfinger
auch bestatigt, dass er vom Abgebenden unterwiesen wurde und sich dies zusammen mit
dem Empfang und dem Verwendungszweck bestitigen zu lassen. Dafiir geeignet ist der
dazu entworfene Vordruck (Empfangsbestitigung). Es empfiehlt sich dariiber hinaus,
diesen Vordruck nicht nur fiir Gifte zu verwenden, sondern auch bei der Abgabe anderer
gefihrlicher Stoffe, Zubereitungen und Gemische, um im Schadensfalle darauf zuriick-
greifen zu kénnen.



9.7 Abgabe von Gefahrstoffen an Minderjahrige

Empfangsbestdtigung nach § 3 ChemVerbotsV

Frau/Herr

Adresse

hat am
in unserer Apotheke den folgenden Gefahrstoff erhalten:
Menge

Verwendungszweck

Die/Der Erwerber/in wurde iiber die mit dem Verwenden verbundenen Gefahren, not-

wendige VorsichtsmaRnahmen beim bestimmungsgem&dRen Gebrauch und fiir den Fall

des unvorhergesehenen Verschiittens oder Freisetzens sowie iiber die ordnungsgemaRe
Entsorgung unterrichtet.

Die/Der Erwerber/in bestdtigt, den Gefahrstoff nur fiir den angegebenen Zweck zu ver-
wenden.

Name des Abgebenden

,den

Unterschrift des Erwerbers Apothekenstempel

Im Anhang 18 ist das Formular im DIN A5-Format abgedruckt. Es kann fiir die Abgabe in
der Apotheke vervielfiltigt werden.

9.7 Abgabe von Gefahrstoffen an Minderjdahrige

Aufler der Abgabebeschrankung in » Kap. 9.3 taucht dieses Thema in den gefahrstoftrecht-
lichen Vorschriften nicht auf. Zu bedenken ist allerdings, dass bei der Kennzeichnung
nach ,,altem® Recht der S-Satz 2 ,,Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen® immer
aufgetragen werden musste und - wenn man die Ubergangsfrist fiir die Kennzeichnung
von Zubereitungen nach ,,altem“ Recht auch noch bis 31.05.2015 weiter nutzt — auch wei-
terhin aufgetragen werden muss (»Kap.8.1), sodass sich dadurch automatisch eine
Abgabe an Kinder verbietet.

Da die Deklaration des wortgleichen P102 nach ,,neuem® Recht in das verantwor-
tungsvolle Ermessen des Abgebenden gestellt wurde, gibt es diesen Automatismus nicht
mehr.

Wird allerdings ein kindergesicherter Verschluss verwendet, so kann davon ausgegan-
gen werden, dass der Inhalt nicht in die Hdande des Kindes gelangt und ggf. eine Abgabe
moglich ist. So finden sich z.B. auch dtzende Haushaltsreiniger in den Freiwahlregalen
der Drogeriemirkte. Die abgebende Person hat dies nach Abwégung der Gefahren zu ent-
scheiden.

Jugendliche zwischen dem 14. und dem 18. Lebensjahr diirfen Gefahrstoffe erhalten,
die nicht unter die in » Kap. 9.3 aufgefithrten Verbote fallen. Es ist allerdings zu beachten,
dass diese moglicherweise fiir missbrauchliche Zwecke wie zur Sprengstofftherstellung
oder Synthese illegaler Drogen etc. verwendet werden kénnen (»Kap.9.10 und
»Kap.9.11). Uber eine Abgabe ist im Einzelfall nach sorgfiltiger Priifung des Verwen-
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dungszwecks zu entscheiden. Im Zweifelsfalle ist die Abgabe zu verweigern, denn im
Gegensatz zur Ausfiihrung von Verschreibungen nach ApBetrO gibt es im Gefahr-
stoffrecht keinen Kontrahierungszwang!

9.8  Mitgabe des Sicherheitsdatenblatts

Wer Gefahrstoffe an nicht private Abnehmer abgibt (Arztpraxen, Krankenhéuser etc.),
hat bei der ersten Lieferung ein ,,Sicherheitsdatenblatt“ kostenlos beizulegen, das mit dem
Lieferdatum versehen ist.

Niheres zu Sicherheitsdatenbldttern findet sich in » Kap. 6.

Aktuelle Sicherheitsdatenblitter stehen auf den Internetseiten verschiedener Firmen
(z.B. Caelo.de, Hedinger.de, Fagron.de), dem Grof3handelsportal www.phagro-sdb.de
oder als Sammlung von Links zu Homepages einschldgiger Firmen unter www.abda.de/
arbeitsschutzmassnahmen.html zum kostenlosen Download zur Verfiigung.

9.9 Abgabeverbote

Die Chemikalienverbotsverordnung enthilt eine Liste mit Stoffen, fiir die entweder ein
eingeschrianktes oder vollstindiges Abgabeverbot besteht (vollstindige Auflistung s.
Anhang zur ChemVerbotsV). Es handelt sich um Stoffe, von denen die Gefahr einer aku-
ten oder chronischen Vergiftung bzw. einer Umweltschidigung ausgeht. Diese Verbote
gelten allerdings nicht fiir Arzneimittel, die die entsprechenden Stoffe enthalten. Die
meisten der genannten Substanzen diirften fiir die Apotheke ohne Bedeutung sein, wes-
wegen sich die folgenden Ausfithrungen auf wenige Beispiele beschranken lassen (im
Zweifelsfalle ist in den Originaltexten nachzulesen).

Die Verbote der im Folgenden unter 1 bis 5 genannten Stoffe gelten auch nicht fiir die
Abgabe zu Forschungs- und Analysezwecken in den dafiir erforderlichen Mengen
(§1 Abs. 2 Nr. 1 ChemVerbotsV).

9.9.1 Formaldehyd
Das Verbot des Inverkehrbringens beschrinkt sich auf folgende Zubereitungen und
Gegenstédnde, die Formaldehyd enthalten:

# bestimmte Holzwerkstoffe bzw. daraus hergestellte Mobel.
® Wasch-, Reinigungs- und Pflegemittel mit einem Gehalt tiber 0,2 %.

In Anfragen zur Interpretation des Gefahrstoffrechts wird 6fter das Problem beschrieben,
dass Kunden die Apotheke aufsuchen, um sich Formaldehydzubereitungen zu besorgen.
Diese wurden ihnen vom Arzt zur Desinfektion von Schuhen und Socken bei Fuf3pilzer-
krankung empfohlen. Einer Abgabe steht nichts im Wege, da es sich nicht um einen ver-
botenen Zweck handelt. Die Beratungspflicht macht es allerdings erforderlich, den Kun-
den iiber die Gefahren bei der Anwendung und die entsprechenden Vorsichtsmafinah-
men aufzukléren.



9.10 Ausgangsstoffe fiir die illegale Drogenherstellung — Grundstoffiiberwachung

9.9.2 Benzol
Benzolzubereitungen mit einem Massengehalt >0,1 % diirfen nicht in Verkehr gebracht
werden. Ausnahme: Lehr- und Ausbildungszwecke.

9.9.3 Quecksilberverbindungen, Arsenverbindungen

Es ist verboten, Quecksilberverbindungen, Arsenverbindungen und deren Zubereitun-
gen u.a. als Antifoulingfarbe, zum Holzschutz oder zur Wasserautbereitung etc. in Ver-
kehr zu bringen.

9.9.+ Chloraliphaten
Die folgenden aliphatischen Chlorkohlenwasserstoffe sowie Zubereitungen, die 0,1 %
oder mehr enthalten, diirfen nicht mehr abgegeben werden:

Pentachlorethan
1,1,1-Trichlorethan
1,1,2-Trichlorethan
1,1-Dichlorethen

® Trichlormethan(Chloroform)
®m Tetrachlormethan

® 1,1,1,2-Tetrachlorethan

® 1,1,2,2-Tetrachlorethan

Dieses Verbot gilt sowohl fiir die Abgabe an Privatpersonen als auch an nichtprivate
Anwender wie Arzte, Zahnirzte u.a., da die Verwendung dieser Substanzen nur noch in
geschlossenen industriellen Anlage erlaubt ist.

Eine Ausnahme bildet auch hier die Abgabe addquater Mengen fiir Forschungs- und
Analysezwecke.

Chloroform (Trichlormethan) wird in seltenen Féllen zur Probenautbereitung fiir die
Labordiagnostik insbesondere im Krankenhausbereich benétigt. Fiir diese Analysezwecke
ist die Abgabe entsprechend konfektionierter Kleinmengen erlaubt.

9.9.5 Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungs-
gefahrdende Stoffe

Die Abgabe an private Endabnehmer ist verboten. Die betreffenden Stoffe sind nach der
alten Einstufung zu erkennen an einem der folgenden Hinweise in der Spalte 3 der EG-
StofHliste (,,alt“): Carc. Cat. 1 bzw. 2; Muta. Cat. 1 bzw. 2; Repr: Cat. 1 bzw. 2 bzw. an den
R-Siitzen 45, 46, 49, 60 oder 61.

Die addquaten Gefahrenkategorien nach EG-CLP-VO sind Muta. 1A/1B, Carc. 1A/1B
bzw. Repr. 1A/1B, codiert mit den H-Sdtzen H340, H350 bzw. H360.

9.10 Ausgangsstoffe fiir die illegale Drogenherstellung —
Grundstoffiiberwachung

Deutschland ist nicht nur ein Land, in dem Rauschgiftdrogen verkauft und konsumiert
werden, sondern es hat sich in geringem Mafle auch zu einem Produktionsland fiir ille-
gale synthetische Drogen entwickelt, deren Herstellung aufgrund umfangreicher Unter-
grundliteratur mit wenigen Gerdten und Grundstoffen ohne komplexe chemische Ver-
fahren auf relativ einfache Weise méglich ist. Kleinlabors in Hobbykellern oder Garagen
sind angesichts der enormen Gewinnmdoglichkeiten keine seltene Ausnahme mehr. Als
Schliissel fiir die Bewaltigung der illegalen Drogenproduktion wird die Kontrolle der
dringend fiir die Herstellung benétigten Grundstoffe angesehen.
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11 Innerbetriebliche Kennzeichnung -
Beschriftung von StandgefdRen

Die neuen Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschriften nach EG-CLP-VO halten auch
schrittweise Einzug in die innerbetriebliche Kennzeichnung von Gefahrstoffen.

Laut Gefahrstoffverordnung hat jeder Arbeitgeber sicherzustellen, dass alle verwende-
ten Stoffe und Zubereitungen eindeutig identifizierbar sind und insbesondere gefihrliche
Stoffe und Zubereitungen innerbetrieblich mit einer Kennzeichnung versehen sind, die
ausreichende Informationen tiber die Einstufung, die Gefahren bei der Handhabung und
die zu beachtenden Sicherheitsmafinahmen enthilt.

Als Kennzeichnung ist vorzugsweise die GHS-Kennzeichnung nach EG-CLP-VO zu
withlen. In der Ubergangsphase (innerbetrieblich bis 01.06.2015) kann die Kennzeich-
nung aber noch nach den ,,alten” Richtlinien 67/548/EWG oder 1999/45/EG erfolgen.

Dies bedeutet in der Praxis, dass in dieser Ubergangszeit innerbetrieblich mit ,,alt“ und
»heu” gekennzeichneten Stoffen parallel umgegangen werden kann. Der Gesetzgeber lasst
dabei den Betrieben einen Ermessensspielraum fiir die Umstellung der Kennzeichnung.

Jeder Apothekenleiter kann somit anhand seiner konkreten betrieblichen Situation
selbst entscheiden, wann er die Gefahrstoffe in der Rezeptur und im Labor auf die neuen
Kennzeichnungsvorschriften umstellen mochte. Zu beachten ist dabei, dass auch die auf
der Kennzeichnung aufbauenden Dokumentationen (Gefihrdungsbeurteilungen,
Betriebsanweisungen) entsprechend angepasst werden miissen.

Fiir die Arzneistoffe in der Rezeptur mit entsprechendem Lagerumschlag sollte die
Umstellung zeitnah erfolgen, fiir die Priifsubstanzen im Labor erscheint die Ausnutzung
der Ubergangsfrist bis 2015 sinnvoll, zumal der Diskussionsprozess dariiber, welche Sub-
stanzen nach den Anforderungen der neuen ApBetrO von 2012 weiterhin benétigt wer-
den, noch nicht abgeschlossen ist.

11.1  Anforderungen an die Kennzeichnung

Die innerbetriebliche Kennzeichnung wird umfassend in TRGS 201 (Einstufung und
Kennzeichnung bei Titigkeiten mit Gefahrstoffen) geregelt und ist so zu gestalten, dass
sie ausreichende Informationen {iber die Einstufung, die Gefahren bei der Handhabung
und iiber die zu beachtenden Sicherheitsmafinahmen enthalt.



11.1 Anforderungen an die Kennzeichnung

Vorzugsweise ist dabei eine Kennzeichnung zu wiéhlen, die der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (CLP-Verordnung) oder bis 31.05.2015 der Richtlinie 67/548/EWG (Stoft-
richtlinie) bzw. der Richtlinie 1999/45/EG (Zubereitungsrichtlinie) entspricht (,altes*
Recht). Anders als bei der Kennzeichnung fiir das Inverkehrbringen von gefihrlichen
Stoffen und Gemischen resultieren die Kennzeichnung und deren Umfang im Falle von
Tiatigkeiten mit Gefahrstoffen aus der Gefahrdungsbeurteilung. Die Kennzeichnung bei
Tatigkeiten soll im Wesentlichen fiir den Beschéftigten bei der Verwendung des Gefahr-
stoffs eine Warnwirkung entfalten. Dieser Grundsatz stirkt die Entscheidungsspielraume
des Arbeitgebers, da in erster Linie das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung mafgeblich
dafiir ist, ob eine vollstindige oder vereinfachte Kennzeichnung notwendig bzw. ausrei-
chend ist.

Die TRGS 201 regelt die innerbetriebliche Kennzeichnung sowohl fiir ortsfeste Ein-
richtungen (z. B. Tanks, Rohrleitungen) als auch fiir ortsbewegliche Behalter. Ortsbeweg-
liche Behilter im Sinne dieser TRGS sind Behilter, die dazu bestimmt sind, dass in ihnen
Stoffe oder Gemische autbewahrt oder innerbetrieblich transportiert werden. Zu ihnen
zahlen alle ortsbeweglichen UmschlieSungen, wie beispielsweise Standgefifie in Labora-
torien, Apotheken und wissenschaftlichen Instituten, Behilter zur Probenahme, Riick-
stellmustergefifle, Gaskartuschen u.a. m.

Etiketten oder Kennzeichnungsschilder sind deutlich sichtbar und dauerhaft anzu-
bringen und diirfen nicht iiberschrieben werden. Ungiiltig gewordene Etiketten und
Schilder sind zu entfernen, zu iiberkleben oder anderweitig unkenntlich zu machen. Eti-
ketten sollten gegeniiber Wasser und Losemitteln bestandig sein.

Eine vollstindige Kennzeichnung bei T4tigkeiten enthalt neben der Bezeichnung des
Stofts oder Gemischs die auf der Einstufung basierenden Kennzeichnungselemente; auf
Grundlage der CLP-Verordnung sind dies:

# Gefahrenpiktogramme,

® Signalwort,

® Gefahren- und Sicherheitshinweise (H- und P-Sitze) sowie ggf. ergdnzende Informati-
onen.

Ergibt die Gefahrdungsbeurteilung, dass eine vollstindige Kennzeichnung bei Tétigkei-
ten nicht notwendig ist, kann eine vereinfachte Kennzeichnung angewendet werden. Ver-
einfachungen, d. h. Abweichungen von der vollstindigen Kennzeichnung setzen eine ent-
sprechende Betriebsanweisung mit der zugehorigen Unterweisung der Beschiftigten iiber
die an den Arbeitsplitzen auftretenden Gefahren und die Beachtung der notwendigen
Schutzmafinahmen voraus.

Bei der vereinfachten Kennzeichnung sind mindestens die Bezeichnung des Stoffs
bzw. Gemischs sowie die Gefahrenpiktogramm(e) (CLP-Verordnung) bzw.
Gefahrensymbol(e) und Gefahrenbezeichnung(en) (RL 67/548/EWG bzw. RL 1999/45/
EG) der jeweiligen Hauptgefahr(en) durch

® die physikalisch-chemischen,
® die gesundheitsgefihrdenden und
# die umweltgefahrlichen Wirkungen

des Stoffs oder Gemischs anzugeben.
Ist bei vereinfachter Kennzeichnung die Aussagekraft der Gefahrenpiktogramme zu
unspezifisch, um die Gefahr zu beschreiben, kann es erforderlich sein, den Gefahrenhin-
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weis, ggf. in geeigneter Weise verkiirzt, oder andere Kurzinformationen (z.B. Bezeich-
nung der Gefahrenklasse) zu ergénzen. Bei der Gestaltung dieser ,,anderen Kurzinforma-
tionen“ gibt es einen breiten individuellen Gestaltungsspielraum von verbalen Hinweisen
bis hin zu optischen Signalen. Das BAK-Farbcodesystem (»Kap. 11.2) ist ein Beispiel fiir
das Anbringen geeigneter Kurzinformationen als optischer Arbeitsschutzhinweis.

Bei Gemischen ist die zusdtzliche Angabe der Gefahr(en) auslésenden Komponente(n)
in Abhéngigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung sinnvoll.

Wird bei der Gefahrdungsbeurteilung mehr als eine Hauptgefahr je Art der Gefahr
(physikalisch-chemische Gefahren, Gesundheits- oder Umweltgefahren) ermittelt, kann
eine Reduzierung der Gefahrenpiktogramme erfolgen. Es wird folgende Rangfolge vorge-
schlagen:

® Physikalisch-chemische Gefahren: GHS01 > GHS02 > GHS03 > GHS04
# Gesundheitsgefahren: GHS06 und/oder GHS05 > GHS08 > GHS07
® Umweltgefahren: GHS09 > GHS07

Eine Orientierung, ob aufgrund der in der Apothekenrezeptur und im Labor vorhande-
nen Gefahrstoffmengen die vereinfachte Kennzeichnung angewendet werden kann, lie-
fern die Angaben zu den labortypischen Handgebrauchsmengen, wie sie in TRGS 526
(Laboratorien) formuliert sind. Diese TRGS aus dem Jahre 2008 ist noch nicht an das
»neue” Recht angepasst und verwendet daher noch die ,,alten“ Gefahreneinstufungen.

Labortypische Handgebrauchsmengen
Angaben zu labortypischen Handgebrauchsmengen nach TRGS 526 (Laboratorien):

Fliissigkeiten maximal 2,51
Sehr giftige Fliissigkeiten maximal 0,11
Giftige Fliissigkeiten maximal 0,51
Fliissigkeiten mit CMR-Eigenschaften maximal 0,51
Feststoffe maximal 1 kg
Sehr giftige Feststoffe maximal 0,1 kg
Giftige Feststoffe maximal 0,5 kg
Feststoffe mit CMR-Eigenschaften maximal 0,5 kg

Damit diirften die mengenmafligen Voraussetzungen fiir die vereinfachte Kennzeichnung
tir die weitaus meisten Stand- und Vorratsgefdfle in den typischen Apothekenlabors und
Rezepturen erfiillt sein; weitere Aspekte wie z. B. die Qualifikation des Personals werden
bei den Gefdhrdungsbeurteilungen » Kap. 14.3 besprochen.

Die folgende Komplettiibersicht aus TRGS 201, erganzt um die Kennzeichnungsemp-
fehlungen der BAK, soll die gesetzlichen Kennzeichnungsanforderungen zusammenfas-
sen; auf die Empfehlungen der BAK (dargestellt in der letzten Spalte) wird im folgenden
Kapitel eingegangen (oTab. 11.1).

Die vereinfachte Mindestkennzeichnung nach TRGS 201 wiirde im ,,Minimalfall“ nur
die Bezeichnung des Stofts/Gemischs und das/die Gefahrenpiktogramm(e) enthalten.

Da diese Art der Kennzeichnung hinsichtlich einer konkreten Gefahrenbeschreibung
sehr allgemein gehalten ist (z.B. steht das Piktogramm GHS08 ,Gesundheitsgefahr® fiir
sieben unterschiedliche Gefahrenkategorien), empfiehlt die Bundesapothekerkammer in
Abstimmung mit der BGW als brancheneinheitlichen Standard die zusitzliche Angabe
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o Tab.11.1 Vergleichende Ubersicht zur Kennzeichnung nach EG-CLP-Verordnung beim
Inverkehrbringen und bei Tatigkeiten nach TRGS 201 und BAK-Empfehlungen

Kennzeichnungselemente nach Beim Inver- Bei Tatigkeiten
CLP-Verordnung kehrbringen
vollstindig  vereinfacht BAK
vereinfacht

Name, Anschrift und Telefon- ja nein nein nein
nummer des Herstellers, Impor-
teurs oder Lieferanten

Nennmenge des Stoffs/Gemischs jal nein nein nein
Produktidentifikatoren bei Stoffen

® Stoffname ja ja? ja? ja?
= Identifikationsnummer ja nein nein nein
Produktidentifikatoren bei Gemischen

» Handelsname oder ja ja? ja? ja?
-bezeichnung

® Identitat bestimmter ja empfohlen empfohlen empfohlen
Inhaltsstoffe

Gefahrenpiktogramm(e) 3 ja ja ja ja
Signalwort ja ja nein ja
Gefahrenhinweise ja ja nein H-Satz-
Code
Sicherheitshinweise ja ja nein nein
Ergdnzende Informationen, z. B. ja ja nein Farbcode
zusdtzliche Hinweise wie EUH-
Satze

1) bei Abgabe an Endverbraucher
2 auch betriebsinterne Bezeichnung méglich
3) ggf. gemidR Rangfolgeregelungen bei mehreren Piktogrammen

des Signalworts und des H-Satz-Codes (z.B. H360Df) sowie die Kennzeichnung der
Standgefife mit einem Farbcode als Hinweis auf die zu ergreifenden Arbeitsschutzmafi-
nahmen. Dies soll im folgenden Kapitel erlautert werden.
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11.2  Farbcodesystem der BAK zur innerbetrieblichen Kennzeichnung

Die vereinfachte Kennzeichnung der Standgeféfle mit Gefahrenpiktogramm, Signalwort
und H-Satz-Code verdeutlicht die zu erwartenden Gefahren, gibt aber in der Regel noch
keinen schnell erfassbaren Hinweis auf die zu ergreifenden Sicherheitsmafinahmen.

Mit dem Farbcodesystem der BAK (unter www.abda.de/arbeitsschutzmassnahmen.
html) soll die Kennzeichnung der Standgefifie mit einfachen Mitteln so komplettiert wer-
den, dass die in der Rezeptur und auch im Labor titige pharmazeutische Fachkraft mit
einem Blick die Arbeitsschutzmafinahmen erkennen kann.

Es werden anhand ihrer Einstufung die CMR-Stoffe der Kategorien 1A und 1B (Farb-
code ,Rot®), Stoffe mit hautschiddigenden Eigenschaften (Farbcode ,Gelb®), Stoffe mit
atemwegschadigenden Eigenschaften (Farbcode ,Orange®) und Stoffe mit Gefahrenpo-
tenzial fiir die Augen (Farbcode ,,Hellblau®) unterschieden (mTab.11.2). Mit der Kenn-
zeichnung dieser fiir den Beschiftigten relevanten Hauptgefahren wird gleichzeitig die
Basis fiir eine effektive Erstellung der Gefihrdungsbeurteilungen (»Kap. 14.3) und ande-
rer innerbetrieblicher Dokumentationen gelegt. Stoffe, die nicht in die genannten Katego-
rien fallen (z.B. Akute Toxizitét oral, alle physikalisch-chemischen und Umweltgefahren
[H200er- und H400er-Reihe]), erhalten keine zusétzliche Farbmarkierung.

Die farbliche Markierung erfolgt mit selbstklebenden farbigen Etiketten (z. B. Punkte)
oder mithilfe abwischfester Textmarker auf den Etiketten. Die folgenden 2 Beispiele sol-
len das exemplarisch verdeutlichen.

11.2.1 Beispiel 1: Ausgangsstoff Dexamethason, mikronisiert; nach
EG-CLP-Verordnung gekennzeichnet

Der Wirkstoff Dexamethason wird nach aktuellen Quellen (Schulz, A. Horath-Gefahr-

stoffverzeichnis. 9. Aufl., Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 2013) in die Gefahren-

kategorien Repr. 1A mit H360Df und STOT RE 1 eingestuft. Dies fiihrt nach BAK-Farb-

codesystem zur Kennzeichnung ,,rot®

Gekennzeichnet mit H340, H350 oder H360?

|

CMR-Stoff Kat. 1A oder 1B

\

— H360Df Kann das Kind im Mutterleib
schddigen. Kann vermutlich die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
@ H372 Schddigt die Organe bei langerer
und wiederholter Exposition.
| GEFAHR .

H360Df H372

Geeignete Schutzhandschuhe,

Atemschutz, Schutzbrille




