1-1

1 Gefahrstoffmanagement in der Apotheke

1.1 Der Ordner

Der Umgang mit Gefahrstoffen in Rezeptur und Labor
gehort zum Apothekenalltag. Nach Gefahrstoffverord-
nung und Arbeitsschutzgesetz ist auch in Apotheken
der Schutz der Mitarbeiter durch ein System von Ge-
fahrenermittlung, Information und Arbeitsschutzan-
weisungen sicherzustellen.

Dariiber hinaus miissen gesetzliche Regelungen beim
Verkehr mit Gefahrstoffen beachtet und angewen-
det werden - z.B. beim Erwerb, der Abgabe oder der
Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe. So liegt es nahe,
die wesentlichen gefahrstoffrechtlichen Informationen
und Dokumente an einem Ort zu biindeln, um stets
dariiber verfiigen zu kénnen und die Einhaltung bzw.
Anpassung der jeweils geltenden Gesetzesvorgaben zu
ermoglichen.

Mit seinem praxisorientierten Aufbau, genauen Hand-
lungsanleitungen und verwendungsfertigen Formula-
ren und Vordrucken bildet dieser Ordner die Grund-
lage
zur Ubersichtlichen Einordnung und Aufbewah-
rung der gefahrstoffrelevanten Daten und Doku-
mente an einem Platz,
fiir den sicheren Umgang mit Gefahrstoffen in der
Apotheke,
fiir die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben,
zur schnellen Information zu rechtlichen Fragen
mit Kommentierung der wichtigsten Passagen,
fiir die vorschriftsméflige Dokumentation,
fiir die Belehrung der Mitarbeiter und Information
der Kunden und zur Erfillung der Arbeitsschutz-
bedingungen.

1.2  Systematisches Gefahrstoff-Handling

Gefahrstoffverzeichnis

Die Grundlage fiir den Umgang mit Gefahrstoffen in
der Apotheke bildet das betriebsinterne Gefahrstoft-
verzeichnis. Daher ist zunédchst dessen Aktualitat und
Vollstandigkeit zu priifen bzw. ein neues Verzeichnis
anzulegen.

Sicherheitsdatenbladtter

Die Informationsbasis fir das Gefahrstoffverzeichnis
sind aktuelle Sicherheitsdatenblatter der Hersteller, die
in diesem Ordner abgelegt werden konnen.

Kennzeichnung

Mithilfe des Gefahrstoffverzeichnisses kann die ord-
nungsgemifle Kennzeichnung der Vorrats- und Abga-
begefifle in der Apotheke vorgenommen bzw. kontrol-
liert werden.
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Abgabe

Bei der Abgabe von Gefahrstoffen und der Kennzeich-
nung der Abgabegefifie miissen die entsprechenden
Rechtsvorschriften eingehalten und die gefahrstoffab-
héngige Dokumentation beachtet werden.

Lagerung

Auch fiir die Lagerung von Ausgangsstoffen und Rea-
genzien in der Apotheke sind die geltenden Rechtsvor-
schriften anzuwenden.

Gefahrdungsbeurteilung

Vor Beginn aller Tétigkeiten mit Gefahrstoffen muss
der Arbeitgeber Gefihrdungsbeurteilungen und ein
Explosionsschutzdokument erstellen und dokumen-
tieren.

Betriebsanweisungen

Von diesen Gefiahrdungsbeurteilungen sind Betriebs-
anweisungen - geeigneterweise in Form von Grup-
penbetriebsanweisungen- abzuleiten und in der Apo-
theke frei zuganglich auszulegen.

Unterweisungen

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter miissen an-
hand der Gefihrdungsbeurteilungen, des Explo-
sionsschutzdokuments, der Betriebsanweisungen
und der Sicherheitsdatenblatter iiber Gefahren und
jeweils anzuwendende Schutzmafinahmen beim
Umgang mit Gefahrstoffen vor Betriebseintritt und
danach mindestens einmal jéhrlich informiert wer-
den (Unterweisungen). Alle Tatigkeiten (Rezeptur,
Labortdtigkeiten, Ab- und Umfiillen etc.) diirfen nur
unter Einhaltung der Schutzmafinahmen durchge-
fithrt werden.

Zu all diesen Punkten finden sich Anleitungen, Er-
lauterungen, Arbeitsmaterialien und Formulare di-
rekt in dem entsprechenden Kapitel.

Zu beachten ist, dass die in diesem Ordner gemachten
Vorschlage u. U. fur Apotheken, die iiber das iibliche
Maf3 hinaus mit Gefahrstoffen umgehen, nicht ausrei-
chen. So miissen z.B. bei der Zytostatikaherstellung
aufgrund der erhohten gesundheitlichen Gefahrdung
durch onkologische Arzneistoffe weitere Schutzmaf3-
nahmen in Betracht gezogen werden.

Die Apothekenleitung muss jeweils priifen, ob die ge-

gebenen Umstidnde in der Apotheke die Beachtung
weiterer oder anderer Regelungen erfordern.
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1.3  Rechtliche Grundlagen

Fiir eingehendere Recherche oder hier nicht aufgefiihr-
te Details konnen die Originaltexte der Gesetze heran-
gezogen werden (» Kap. 9 Aktuelles). Die wichtigsten
apothekenrelevanten Vorschriften sind in folgenden
Gesetzen, Verordnungen und Regeln zu finden:
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
Arbeitsmedizinische-Vorsorge-Verordnung
(ArbMedVV)
Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)
Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV)
Biostoffverordnung (BioStoftV)
Chemikaliengesetz (ChemG)
Chemikalienverbotsverordnung (ChemVerbotsV)
Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)
Grundstoffiiberwachungsgesetz (GUG)
Jugendschutzgesetz (JuSchG)
Mutterschutzgesetz (MuSchG)
Richtlinien der EG (RL/Jahreszahl/Nr/EG bzw.
EWG)
Sprengstoffgesetz (SprengG)
Technische Regeln zum Umgang mit Gefahrstof-
fen (TRGS) und fur Betriebssicherheit (TRBS)
Unfallverhiitungsvorschriften der Berufsgenossen-
schaften (BGV), der Unfallkassen (GUV-V) und
der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
(DGUYV)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP-Verord-
nung)
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verord-
nung)

Auch die nachstehend genannten Gesetzen, Verord-
nungen und Vorschriften betreffen teilweise den Um-
gang mit geféhrlichen Stoffen in der Apotheke:
Apothekengesetz (ApoG)
Arzneimittelgesetz (AMG)
Betriebsverfassungsgesetz (BetrVG)
Produktsicherheitsgesetz (ProdSG)
Kosmetik-Verordnung (KosmetikV')
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Lebensmittelrecht

Pflanzenschutzgesetz (PfISchG)

Vorschriften iiber das Transportwesen, gefahrliche
Giiter

Vorschriften zur Abfallbeseitigung, Sondermiill
Giftinformationsverordnung (ChemGiftlnfoV)
Chemikalien-Ozonschichtverordnung
(ChemOzonSchichtV)

1.4  Gefahrstoffmanagement - Ubersicht

1.4.1 Gefahrstoffdurchlauf in der Apotheke

Fiir den schnellen Uberblick, welche Arbeitsprozesse
bei Gefahrstoffen in der Apotheke zu beachten sind, ist
anschlieflend das Schema ,,Gefahrstoffdurchlauf in der
Apotheke® abgebildet.

An dieser Stelle konnten Sie auch Thre QMS-Doku-
mentation beziiglich der Zustandigkeiten im Gefahr-
stoffbereich einfiigen.

1.4.2 Dokument zur Pflichteniibertragung

Falls in Threr Apotheke gefahrstoffrechtliche Aufgaben
gemifl §6 Gefahrstoffverordnung und §9 Ordnungs-
widrigkeitengesetz an eine Mitarbeiterin oder einen
Mitarbeiter tibertragen werden (» Kap. 7.1 Gefihr-
dungsbeurteilungen) muss dies schriftlich festgehalten
werden.

1.4.3 Erinnerungs- und Bearbeitungsmerkblatt
Das Erinnerungs- und Bearbeitungsmerkblatt gibt ITh-
nen Auskunft und gleichzeitig den Nachweis, dass Thr
apothekeneigenes Gefahrstoffmanagement auf dem
aktuellen Stand ist. Hier konnen Sie vermerken, bis zu
welchem Zeitpunkt die jeweiligen Aufgaben zu erfiillen
sind und wann sie durchgefiihrt wurden.

Formulare

Formulare fiir das Dokument zur Pflichteniibertra-
gung und Erinnerungs- und Bearbeitungsmerkblatt
finden Sie am Ende dieses Kap. 1.

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken



Dokument zur Pflichteniibertragung

(gem. § 6 GefStoffV und § 9 OWiG)

Fiir die in

Name der Apotheke

Ort

werden folgende Pflichten des Apothekenleiters auf einen Beauftragten libertragen:

(Zutreffendes bitte ankreuzen)

[0 Erstellung der Gefdadhrdungsbeurteilungen und die Wirksamkeitskontrolle gem. § 6 GefStoffV
[J Erstellung des Explosionsschutzdokumentes gem. § 6 BetrSichV

[J Erstellung der Betriebsanweisungen gem. § 14 GefStoffv

0 Durchfiihrung der miindlichen Mitarbeiterunterweisungen gem. § 14 GefStoffV

[0 mit den obigen Punkten verbundene Informationsermittiung.

Weitere:
O
O

Die erstellten Dokumente werden vom Beauftragten
und dem Apothekenleiter gemeinsam unterzeichnet.
Der Beauftragte ist fachkundig gem. § 6 GefStoffVv
und bearbeitet die ihm ibertragenen Aufgaben in
eigener Verantwortung mit verbindlicher Wirkung
fiir die Apotheke. IThm ist bekannt, dass er hiermit
auch in die personliche Haftung tritt.

Der Apothekenleiter gewdhrt dem Beauftragten

alle fiir die libertragenen Aufgaben notwendigen
Entscheidungsspielraume und Vollmachten. Er hat

, den

den Beauftragten ausreichend iiber die rechtlichen
Konsequenzen informiert (§ 9 OWiG). Der Bezug der
rechtlichen Vorschriften auf den Apothekenleiter
entldsst diesen nicht vollstdndig aus der Haftung,
er hat den Beauftragten korrekt auszuwdhlen und
dessen Arbeit zu iiberwachen.

Sowohl dem Apothekenleiter als auch dem Beauf-
tragten sind die gesetzlichen Grundlagen, insbeson-
dere § 6 Gefahrstoffverordnung und § 9 Gesetz iiber
Ordnungswidrigkeiten bekannt.

Ort

Datum

Name des Beauftragten

Unterschrift

Name des Apothekenleiters

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken
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2 Gefahrstoffrecht

Im Jahr 2003 wurde von den Vereinten Nationen (UN)
ein neues System zur Einstufung und Kennzeichnung
von Chemikalien eingefiihrt: Globally harmonized sys-
tem of classification and labelling of chemicals, GHS
genannt. Das Ziel dieses Systems ist eine weltweit ver-
einheitlichte Einstufung und Kennzeichnung von ge-
fahrlichen Stoffen und Gemischen. Mit der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP-VO = classification, labelling
and packaging of substances and mixtures, 20.01.2009)
ist die Umsetzung von GHS, d.h. die neue Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung, in den Mitgliedsstaa-
ten der Européischen Union rechtsverbindlich.

Ebenso wurde 2007 das Chemikalienrecht in der EU
durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-
VO =registration, evaluation, authorization and re-
striction of chemicals, 01.06.2007) novelliert. REACH
steht fiir ,Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe”. Die REACH-Ver-
ordnung wurde erlassen, um den Schutz der menschli-
chen Gesundheit und der Umwelt vor den Risiken, die
durch Chemikalien entstehen kénnen, zu verbessern
und das Chemikalienrecht in der EU zu vereinfachen.

2.1 Einstufung

In der Richtlinie 67/548/EWG (aufgehoben am
01.06.2015 durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008),
Anhang I befand sich die sogenannte EG-Stoffliste,
in der alle bereits einheitlich eingestuften (d.h. har-
monisierten) Stoffe der EG aufgefiithrt waren. Diese
Liste wurde in die CLP-VO aufgenommen und auch
in die neue Kennzeichnung iibertragen (Anhang VI,
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CLP-VO). Eine legal verbindliche Einstufung und
Kennzeichnung wird es in der Regel nur noch fiir
krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflan-
zungsgefahrdende sowie atemwegssensibilisierende
Stoffe geben, bei allen anderen Chemikalien ist die-
ses nun die Aufgabe des jeweiligen Herstellers. Der
Hersteller meldet seine Einstufung unter Angabe der
Bewertungsgrundlagen an die Europaische Chemi-
kalienagentur (ECHA), die diese nach Registrierung/
Zulassung des Stoffes in der Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsliste veroffentlicht. Diese eigene Beurtei-
lung bedeutet fiir den Lieferanten eine groflere Bewer-
tungsfreiheit als bisher, da er sich auf eine bestimmte
Verwendung des Gefahrstoffes beziehen kann. Das
bietet fiir den Verwender ebenfalls mehr Spielraum
fiir seine Risikoeinschdtzung und Gefihrdungsbeur-
teilung, kann aber auch zu Verwirrung aufgrund der
voneinander abweichenden Angaben in den Sicher-
heitsdatenbldttern verschiedener Hersteller fiir genau
dieselbe Chemikalie fithren

2.2 Kennzeichnung

2.2.1 Gefahrenpiktogramme

Die CLP-VO schreibt neun Gefahrenpiktogramme
vor. Die Piktogramme haben die Gestalt eines auf der
Spitze stehenden Quadrats; sie miissen ein schwarzes
Symbol auf weiflem Hintergrund in einem deutlich
sichtbaren roten Rahmen tragen. Jedes Piktogramm
hat einen Code und eine Bezeichnung; diese werden
jedoch nicht auf dem Etikett angegeben. Die Pikto-
gramme und dazu gehorigen Gefahrenklassen und
Gefahrenkategorien sind im Folgenden beschrieben.

GHS 01 (explodierende Bombe)

e

Organische Peroxide, Typen A, B

Instabile explosive Stoffe und Gemische
Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff der Unterklassen 1.1, 1.2, 1.3, 1.4
Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Typen A, B

GHS 02 (Flamme)

renkategorien 1, 2, 3

Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1

Entziindbare Aerosole, Gefahrenkategorien 1, 2

Entziindbare Fliissigkeiten, Gefahrenkategorien 1, 2, 3

Entziindbare Feststoffe, Gefahrenkategorien 1, 2

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Typen B, C, D, E, F

pyrophore Fliissigkeiten, Gefahrenkategorie 1

pyrophore Feststoffe, Gefahrenkategorie 1

Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische, Gefahrenkategorien 1, 2

Stoffe und Gemische, die bei Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln, Gefah-

Organische Peroxide, Typen B, C, D, E, F

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken
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GHS 03 (Flamme iiber einem Kreis)

Oxidierende Gase, Gefahrenkategorie 1
Oxidierende Fliissigkeiten, Gefahrenkategorien 1, 2, 3
Oxidierende Feststoffe, Gefahrenkategorien 1, 2, 3

GHS 04 (Gasflasche)

Gase unter Druck
verdichtete Gase
verfliissigte Gase
tiefgekiihlt verfliissigte Gase
geldste Gase

GHS 05 (Atzwirkung)

Auf Metalle korrosiv wirkend, Gefahrenkategorie 1
Hautdtzend, Gefahrenkategorien 1A, 1B, 1C
Schwere Augenschddigung, Gefahrenkategorie 1

GHS 06 (Totenkopf mit gekreuzten Knochen)

Akute Toxizitdt (oral, dermal, inhalativ), Gefahrenkategorien 1, 2, 3

GHS 07 (Ausrufezeichen)

Akute Toxizitat (oral, dermal, inhalativ), Gefahrenkategorie &4

Reizung der Haut, Gefahrenkategorie 2

Augenreizung, Gefahrenkategorie 2

Sensibilisierung der Haut, Gefahrenkategorie 1 und Unterkategorien 1A und 1B
Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition), Gefahrenkategorie 3 (Atemwegsrei-
zung oder betdubende Wirkung)

Die Ozonschicht schdadigend

GHS 08 (Gesundheitsgefahr)

Sensibilisierung der Atemwege, Gefahrenkategorie 1 und Unterkategorien 1A und 1B
Keimzellmutagenitdt, Gefahrenkategorien 1A, 1 B, 2

Karzinogenitdt, Gefahrenkategorien 1A, 1B, 2

Reproduktionstoxizitdt, Gefahrenkategorien 1A, 1B, 2

Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition), Gefahrenkategorien 1, 2
Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition), Gefahrenkategorien 1, 2
Aspirationsgefahr, Gefahrenkategorie 1

® L e

GHS 09 (Umwelt)

Gewassergefahrdend
akut gewdssergefahrdend der Kategorie 1
chronisch gewdssergefahrdend der Kategorien 1, 2

©
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L Kennzeichnung von Abgabe- und VorratsgefdRen

Die gesetzlichen Vorschriften fiir die Kennzeichnung
und Verpackung von Gefahrstoffen sind in der Ver-
ordnung (EG) 1272/2008 (CLP-VO) und in der Ge-
fahrstoffverordnung zu finden.

4.1 Aligemeine Anforderungen

Bei der Etikettierung von Abgabe- und Vorratsgefifien
ist grundsitzlich Folgendes zu beachten:
deutlich lesbar in ausreichend grof3er Schrift
in deutscher Sprache verfasst (bei Vorratsgefifien
in Apotheken ist lateinisch erlaubt)
unverwischbar
dauerhaft haltbar auf dem Behiltnis angebracht
mit der gesamten Flidche auf dem Behéltnis haftend;
u. U. ist ein mit dem Gefaf3 fest verbundenes Schild
zu erstellen

Die Mindestgrofien fiir Etiketten sind:

bis = 3 Liter Inhalt: 52 x 74 mm
>3 bis <50 Liter Inhalt: 74 x 105 mm
> 50 Liter bis <500 Liter Inhalt: 105 x 148 mm
> 500 Liter Inhalt: 148 x 210 mm

Die Gefahrenpiktogramme miissen mindestens 1 cm?
grof3 sein, bzw. mindestens 1/15 der Gesamtetiketten-
grofie einnehmen.

k.2 Kennzeichnung von AbgabegefaRen

Bei der Kennzeichnung von Abgabegefifien muss zu-
néichst unterschieden werden, zu welchem Zweck der
jeweilige Stoff verwendet werden soll. Ein Rezeptur-
arzneimittel wird nach ApBetrO gekennzeichnet, eine
Chemikalie nach CLP-VO. So konnen z.B. Isopropa-
nol und Ethanol sowohl zur Hautdesinfektion, d. h. als
Arzneimittel als auch zur Desinfektion von Gegen-
stinden verwendet werden. Die Kennzeichnung ist
entsprechend unterschiedlich.

Ausnahme: Die ApBetrO §14 (1) 8 verlangt fiir Re-
zepturarzneimittel ,,soweit erforderlich, Hinweise auf
besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewah-
rung oder fiir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige Vorsichtsmafinahmen,
um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden®. Um dieser
Forderung nachzukommen, sind Rezepturarzneimittel
mit gefdhrlichen physikalischen oder umweltgeféhrli-
chen Eigenschaften hinsichtlich dieser Eigenschaften
zusétzlich nach CLP-VO mindestens mit den Gefah-
renhinweisen zu kennzeichnen.

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken

Das Etikett des Abgabegefifies eines Gefahrstoffs muss

folgende Angaben enthalten:
Bezeichnung des Stoffs, des Handelsprodukts oder
des Gemisches mit genauer Angabe des gefihr-
lichen Bestandteils (z.B. auch des Stereoisomers,
wenn dies fiir die gefdhrlichen Eigenschaften von
Bedeutung ist)
Menge des Gefahrstoffs, bei Gemischen mit der ge-
nauen Angabe in Gewichtsprozent,
EG-Nummer(n) oder die Index- oder
CAS-Nummer(n),
Gefahrenpiktogrammo(e), tastbarer Gefahrenhin-
weis, wenn gefordert (aTab. 4.1)
Signalwort
Hinweise auf besondere Gefahren (H- und EUH-
Satze) in ausgeschriebenem Wortlaut (» Kap. 2.3)
passende Sicherheitshinweise (P-Sitze) in ausge-
schriebenem Wortlaut (» Kap. 2.3)
ggf. die P-Satze P101 und P102, sowie P501 oder
P502 (wenn vorgeschrieben), ebenfalls in ausge-
schriebenem Wortlaut (» Kap.2.3)
bei Stoffen, die sich spontan zersetzen oder poly-
merisieren der Hinweis ,,Achtung! nicht stabili-
siert” (z. B. bei technischem Wasserstoffperoxid)
evtl. zusatzlich vorgeschriebene Angaben z. B. ,Nur
fiir gewerbliche Anwender® oder ,,Achtung! Noch
nicht vollstandig gepriifter Stoff!",
Name, Adresse und Telefonnummer der abgeben-
den Apotheke.
Alle notwendigen Angaben kénnen Sie z. B. den Si-
cherheitsdatenblittern entnehmen. Weitere Infor-
mationsquellen sind in » Kap. 4.4 angegeben.

L4.2.1 Besonderheiten

4.2.1.1 P-Satze

In der CLP-Verordnung sind jedem H-Satz bestimm-
te Sicherheitshinweise (P-Sétze) zugeordnet (CLP-VO
Anhang I, Teil 2 bis 5). Je nach Verwendungszweck
und Menge des Gefahrstoffes sollen, wenn méglich,
nicht mehr als sechs P-Sitze auf einem Etikett angege-
ben werden. In der Auswahl ist die Apotheke frei, da-
bei ist zu beriicksichtigen, dass ein Sicherheitshinweis
zur Entsorgung (P501 oder P502) immer angegeben
werden muss, falls fiir den Stoff vorgeschrieben. Die
vom Hersteller ausgewéhlten P-Sétze sind im Sicher-
heitsdatenblatt angegeben. Zusitzlich miissen die all-
gemeinen Sicherheitshinweise wie P101 (Ist drztlicher
Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungs-
etikett bereithalten.), P102 (Darf nicht in die Han-
de von Kindern gelangen.) und P103 (Vor Gebrauch
Kennzeichnungsetikett lesen.) bei der Abgabe an pri-
vate Endverbraucher angegeben werden, wenn zutref-
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fend. Die Bundesapothekerkammer empfiehlt zumin-
dest P101 und P102 auf dem Etikett zu vermerken.

Bei der Abgabe von Gefahrstoffen an berufsméfiige
Verwender entfillt die Angabe der P-Sétze P101, P102,
P103 und P501 oder P502. Hier ist das aktuelle Sicher-
heitsdatenblatt mitzugeben.

4.2.1.2 Tastbarer Gefahrenhinweis und
kindergesicherter Verschluss

Bei der Abgabe an die breite Offentlichkeit sind laut
CLP-VO, Anhang II, die Etiketten von Stoffen und
Gemischen bestimmter Gefahrenklassen und -kate-
gorien mit einem tastbaren Gefahrenhinweis auszu-
statten und die Gefifle mit einem kindergesicherten
Verschluss (mTab.4.1) zu versehen.

Tab. k.1 Tastbarer Gefahrenhinweis und kindergesicherter
Verschluss

Gefahrenklasse | Pikto- H- tastbarer | kinderge-
und —-kategorie | gramm | Satz Gefahren- | sicherter
hinweis Verschluss
Entz. Gas 1, 2 @ H220 |ja
- | H221
Entz. FI. 1, 2 H224 | ja
H225
Entz. Fest. 1, 2 @ H228 |ja
Asp. 1 @‘ H304 |ja ja
Akut. Tox. 1, 2 H300 | ja ja
H310
H330
Akut Tox. 3 H301 | ja ja
H311
H331
Akut Tox. 4 H302 | ja
H312
H332
Hautdtz. 1 / H314 |ja ja
)
Sens. Atemw. 1 H334 | ja
Mutag. 2 H341 |ja

L. Akt.Ifg. 2017

Kennzeichnung von Abgabe- und VorratsgefaBen

Tab. 4.1 Tastbarer Gefahrenhinweis und kindergesicherter
Verschluss

Gefahrenklasse | Pikto- H- tastbarer | kinderge-

und -kategorie | gramm | Satz Gefahren- | sicherter
hinweis Verschluss

Karz. 2 Q‘ H351 |ja

Repr. 2 @‘ H361 |ja

STOT einm. 1 @‘ H370 |ja ja

STOT einm. 2 @‘ H371 |]ja

STOT wdh. 1 @‘ H372 |ja ja

STOT wdh. 2 Q‘ H373 |ja

Methanol = 3 % ja

Dichlormethan ja

21%

4.2.1.3 Kennzeichnung von Verpackungen bei
einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml

Wenn die Verpackung eines Stoffes oder Gemisches
nicht mehr als 125ml enthailt, dirfen auf dem Etikett
in Abhingigkeit von der jeweiligen Gefahrenklasse
und -kategorie die H- und/oder P- Sitze und zum Teil
auch das Gefahrenpiktogramm weggelassen werden
(o Tab. 4.2).

L.2.2 Beispiel-Kennzeichnung Salzsaure 36 %
Anhand der nachfolgenden oTab. 4.3 wird die Vorge-
hensweise beim Etikettieren dargestellt. Die Tabelle
zeigt die Einstufung von Salzsiure 36 % nach CLP-VO
mit den zugehorigen P-Sétzen.

Zu Salzsdure 36 % gehdren also:
Zwei Gefahrenklassen und -kategorien: Atzwir-
kung auf die Haut Kategorie 1B und spezifische
Zielorgantoxizitit, einmalige Exposition Katego-
rie 3, atemwegsreizend.
Das Signalwort: Gefahr (,Achtung® entfillt hier
wegen geringerer Prioritét)

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken
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Empfangsbestatigung (nach § 9 ChemVerbotsV)

Frau/Herr

StralBe
Hausnummer

PLZ, Wohnort

hat am folgenden Gefahrstoff erworben:

Bezeichnung

Menge

Verwendungszweck

Der/Die Kdufer/in wurde iiber die mit dem Gebrauch verbundenen Gefahren, notwendige VorsichtsmaR-
nahmen bei bestimmungsgemaRer Verwendung und fiir den Fall des unvorhergesehenen Verschiittens oder
Freisetzens, sowie iiber die ordnungsgemalie Entsorgung unterrichtet.

Der/Die Kdufer/in bestatigt, den Gefahrstoff nur fiir den angegebenen Zweck zu verwenden.

Der/Die Kdufer/in bestatigt, das 18. Lebensjahr vollendet zu haben.

Unterschrift des Erwerbers

Kassenbon

Name des Abgebenden/Apothekenstempel

Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken L. Akt.lfg. 2017



Endverbleibserklarung des Erwerbers von Chemikalien

Vor- und Nachname:

Geburtsdatum:

Anschrift:

Personalausweisnummer:

bei Stoffen der Kategorie 1:

Datum der Erlaubnis

ausstellende Behorde

Hiermit bestatige ich,
B dass ich iiber 18 Jahre alt bin,

B dass ich den erworbenen Gefahrstoff

nicht weitergeben werde,
m die ordnungsgemdfRe Handhabung des Gefahrstoffes beachte und

m den Gefahrstoff nicht zur Drogen- oder Sprengstoffherstellung verwenden werde

Verwendungszweck:

Datum, Ort, Unterschrift:

Stempel-Apotheke Name/Berufsbezeichnung

Datum/Unterschrift des Abgebenden

Aufbewahrungsdauer: 5 Jahre

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken
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Arbeitsschutz

7.1 Gefdhrdungsbeurteilungen

Der Arbeitgeber darf eine Tétigkeit mit Gefahrstoffen
erst aufnehmen lassen, nachdem eine Gefihrdungs-
beurteilung vorgenommen und die erforderlichen
Schutzmafinahmen getroffen wurden. Auch Apothe-
ken miissen nach §7 Abs. 1 Gefahrstoftverordnung
vor Aufnahme der Titigkeit Gefidhrdungen fiir die
Gesundheit und Sicherheit der Beschiftigten unter
folgenden Gesichtspunkten beurteilen:
gefahrliche Eigenschaften der Stoffe oder Gemi-
sche,
Informationen des Lieferanten zum Gesundheits-
schutz und zur Sicherheit insbesondere im Sicher-
heitsdatenblatt nach § 5 GefStoffV,
Ausmaf}, Art und Dauer der Exposition unter Be-
riicksichtigung aller Expositionswege,
physikalisch-chemische Wirkungen,
Moglichkeiten einer Substitution,
Arbeitsbedingungen und Verfahren, einschliefllich
der Arbeitsmittel und der Gefahrstoffmenge,
Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) und biologische
Grenzwerte (BGW),
Wirksamkeit der ergriffenen oder zu ergreifenden
Schutzmafinahmen,
Erkenntnisse aus durchgefiihrten arbeitsmedizini-
schen Vorsorgeuntersuchungen.

Zunachst muss geklart werden, ob die Apothekenlei-
tung die Durchfithrung der Gefihrdungsbeurteilung
selbst tibernimmt oder eine fachkundige Person damit
beauftragt. In jeder Apotheke gibt es Personen (Apo-
theker, PTA), die auch auf diesem Gebiet fachkundig
sind und diese Aufgabe iibernehmen konnen. Ist das
nicht moglich, kann die Apothekenleitung auf eine
Fachkraft fiir Arbeitssicherheit und die Betriebsarz-
tin oder den Betriebsarzt zuriickgreifen (§6 Abs. 11
GefStoftV). Verantwortlich ist jedoch immer die Apo-
thekenleitung, es sei denn, eine Pflichteniibertragung
wird vorgenommen. Die Ubertragung von Pflichten
des Arbeitgebers auf Fithrungskrifte erfolgt mittels
eines Vertrags. Die Fithrungskraft muss geeignet und
mit der Pflichteniibertragung einverstanden sein (§7
ArbSchG). Der Vertrag sollte aus Beweissicherungs-
grinden schriftlich geschlossen werden. Nach der
Ubernahme der Pflichten tritt die Fiihrungskraft inso-
fern an die Stelle des Arbeitgebers. Dieser Vertrag wird
tiblicherweise als Dokument zur Pflichteniibertragung
bezeichnet.

Zu beachten ist, dass fiir die T4tigkeiten mit Desinfek-
tions- und Reinigungsmitteln ebenfalls eine Gefihr-
dungsbeurteilung erforderlich ist.

Formulare

Formulare fiir das Dokument zur Pflichteniibertra-
gung finden Sie am Ende von Kap. 1

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken
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7.1.1 SchutzmaBnahmen

Fiir den Schutz der Beschiftigten bei dem Umgang mit
Gefahrstoffen sieht die Gefahrstoffverordnung unter-
schiedliche Mafinahmen vor:

allgemeine Schutzmafinahmen (§ 8) - z. B. geeignete
Arbeitsmethoden- und Verfahren, geeignete Arbeits-
platzgestaltung, angemessene Hygienemafinahmen,
Begrenzung der Dauer und Hohe der Exposition
(» Kap. 7.6 Unterweisung der Beschiftigten)

zusitzliche Schutzmaflnahmen fiir den Umgang mit
Stoffen, die eine Gefahr fiir die Haut, fiir die Augen
oder fiir die Atemwege darstellen (§9) - z. B. Schutz-
handschuhe, Schutzbrille, Atemschutz usw.

besondere Schutzmafinahmen fiir den Umgang mit
carzinogenen, mutagenen und reproduktionsto-
xischen Stoffen (§ 10 CMR- Stoffe) — z.B. geeignete
Schutzausriistung, geeigneter Arbeitsplatz usw.

7.1.2 Standards der Bundesapothekerkammer
Die Bundesapothekerkammer (BAK) hat fiir die meis-
ten Téatigkeiten in der Apotheke passende Rezeptur-
und Laborstandards entwickelt. Entsprechend den
Anforderungen der GefStoffV gibt es fiir jede Tatigkeit
(z.B. Herstellung von halbfesten Zubereitungen in der
Fantaschale, Herstellung von Suspensionen, Priifung
von Ausgangsstoffen usw.) jeweils einen Standard fiir
Tatigkeiten mit Nicht-CMR-Substanzen und daraus
resultierenden allgemeinen Schutzmafinahmen, so-
wie zusitzlichen Schutzmafinahmen bei dermaler,
inhalativer oder die Augen betreffender Gefihrdung.
Der andere Standard ist formuliert fiir Tatigkeiten
mit CMR-Substanzen (Stoffe und Gemische mit den
H-Satzen H340 und/oder H350 und/oder H360) und
die sich daraus ergebenden besonderen Schutzmaf3-
nahmen, die iiber die Anwendung der personlichen
Schutzausriistung hinausgehen.

Insgesamt liegen also 26 Standards der BAK vor: 12
Rezepturstandards fiir Tatigkeiten mit Nicht-CMR-
Stoffen, 12 Rezepturstandards fir Titigkeiten mit
CMR-Stoffen und je ein Laborstandard fiir die Prii-
fung von Ausgangstoffen mit Nicht-CMR-Eigenschaf-
ten und mit CMR-Eigenschaften.

Besondere Schutzmafinahmen bei Titigkeiten mit
explosionsgefihrlichen, brandfordernden und ent-
ziindbaren Stoffen und Gemischen fordern sowohl
die Gefahrstoffverordnung (§11) als auch die Be-
triebssicherheitsverordnung, §9 (» Kap. 7.4 Explosi-
onsschutzdokument). Auch fiir diese Tdtigkeiten hat
die BAK einen Standard entwickelt.
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Die Standards der BAK und das betriebsinterne Ge-
fahrstoffverzeichnis dienen als Grundlagen fiir die
Erstellung Ihrer Gefihrdungsbeurteilungen.

Das in diesem Ordnersystem angewandte Verfahren
ermoglicht eine schnelle, einfache und auf Apotheken
abgestimmte Erstellung von Sammelgefahrdungsbeur-
teilungen.

4. Akt.Ifg. 2017

Arbeitsschutz

Alle bendétigten Vorlagen sind in den entsprechenden
Kapiteln griffbereit zusammengestellt.

Die Gefahrdungsbeurteilungen sind regelmaflig oder
bei maf3geblichen Verdnderungen (z.B. Verinderun-
gen der Titigkeit, neue Erkenntnisse iiber eingesetzte
Gefahrstoffe, Ergebnisse aus der arbeitsmedizinischen
Vorsorge) zu aktualisieren.

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken



Arbeitsschutz

7.2  Gefdhrdungsbeurteilungen — Rezeptur

Folgende Vorgehensweise wird empfohlen (» auch

»Gefdhrdungsbeurteilung fiir Tétigkeiten in der Re-

zeptur — Muster®):

1. Festlegung und Auswahl der durchgefiihrten Ti-
tigkeiten in der Rezeptur
Die in der Apotheke durchgefithrten Rezepturher-
stellungen werden ermittelt, z. B. ,,Herstellung von
halbfesten Zubereitungen im Unguator/Topitec mit
Nicht-CMR-Stoffen®, Rezepturstandard 1. In der
Ubersicht der BAK iiber die vorhandenen Standards
wird der entsprechende Standard ausgewihlt, die
Nummer des Standards in die Gefdhrdungsbeurtei-
lung eingetragen und der Standard an die Gefihr-
dungsbeurteilung angeheftet. Dabei ist zu beachten,
dass fiir jede Titigkeit jeweils eine Gefihrdungsbe-
urteilung fir Ausgangsstoffe, die Nicht-CMR-Stoffe
sind und eine fiir Ausgangsstoffe, die CMR-Stoffe
sind, durchgefiihrt werden muss.

2. Auswahl der verwendeten Gefahrstoffe
Die fiir diese Tatigkeit verwendeten Gefahrstoffe
werden in die Gefahrdungsbeurteilung eingetragen.
Aus dem betriebsinternen Gefahrstoffverzeichnis
werden die entsprechenden Gefahrenpiktogramme,
Signalworter, H-Sdtze, EUH-Sétze sowie Standort
und Aktualitat des jeweiligen Sicherheitsdatenblatts
(» Kap.3 Gefahrstoffverzeichnis) in die Tabelle
tibertragen. Ist der Platz nicht ausreichend, verwen-
den Sie bitte die zusitzlichen Tabellenvordrucke
(»Anlage zur Gefdhrdungsbeurteilung Rezeptur®).

3. Schlussfolgerungen aus Arbeitsmedizinischen
Vorsorgeuntersuchungen
Sind diesbeziiglich weitergehende Vorsichtsmaf3-
nahmen oder personelle wie organisatorische Maf3-
nahmen notwendig, so miissen diese eingetragen
werden (z.B. bestehende Allergien, Erkrankungen
bei Mitarbeitern).

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken
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4. Unterschriften
Die Gefiahrdungsbeurteilung muss von der Apothe-
kenleitung und falls von einer beauftragten Person
durchgefiihrt, auch von dieser unterschrieben wer-
den (» Kap. 1.4.2 Dokument zur Pflichtentibertra-
gung).

5. Dokumentation
Die unterschriebene Gefahrdungsbeurteilung wird
im Ordner abgelegt, und alle Beschiftigten werden
iiber den Inhalt informiert (» auch Kap. 7.6 Unter-
weisung der Beschaftigten).

6. Aktualisierung und Uberpriifung der
Wirksamkeit
Der Inhalt der Gefihrdungsbeurteilungen wird
regelmaflig aktualisiert (z. B. Aufnahme neuer Ge-
fahrstoffe) und die Wirksamkeit der geforderten
Schutzmafinahmen, der personellen und organi-
satorischen MafSnahmen, sowie die Funktionsfd-
higkeit der technischen Schutzausriistung werden
regelmaflig tberprift und durch Unterschrift be-
statigt.
Die Funktion des Laborabzugs muss alle drei Jahre
durch eine befihigte Person tiberpriift werden (§7
Abs. 7 GefStoffV). Die Ergebnisse sind aufzuzeich-
nen und aufzubewahren (§ 6 Abs. 8 GefStoffV).

Hinweis

Auch die beigefiigten BAK-Standards miissen regel-
maRig auf Aktualitat tberpriift werden (Homepage
BAK-Qualitdtssicherung-Arbeitsschutz).

Formulare

Die Rezepturstandards der BAK sowie Formulare
fiir Gefihrdungsbeurteilungen fiir Tétigkeiten in der
Rezeptur und zusitzliche Tabellenvordrucke finden
Sie nachfolgend.
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Gefahrdungsbeurteilung fiir
Tatigkeiten in der Rezeptur (Muster)

(gemdR § 6 GefStoffV) Musterapotheke

Stempel der Apotheke

Gefahrdungsbeurteilung anhand Rezepturstandard Nr. N der Bundesapothekerkammer

Rezepturstandard 1 ist die Herstellung von halbfesten Zubereitungen
im Unguator/Topitec, giiltig fiir Nicht-CMR-Stoffe. Der entsprechende

Beurteilte Gefahrstoffe Standard wird an die Gefihrdungsbeurteilung angeheftet.
Gefahrstoff' Pikto- Signal- Farbkon- | H-Sdtze Sicherheitsdatenblatt ®
gramme ? wort 3 zept BAK* | EUH-Sitze ®
Clotrimazol GHSO7 Achtung | orange H302 + H332 05.07.2012, Kap. 8
Salicylsdure GHSO05, GHSO7 | Gefahr hellblau H302, H318 05.07.2012, Kap. 8
\\\

Aus dem Gefahrstoff-
verzeichnis werden
die notigen Angaben
libernommen.

Eintragung aller Nicht-CMR-
Stoffe, mit denen Salben im
Unguator/Topitec hergestellt
werden; am besten durch al-
phabetisches Bearbeiten des
Gefahrstoffverzeichnisses.

Die Stoffe kdnnen evtl. auch
in mehreren Standards vor-

kommen, z. B. Salicylsdure
unter anderem in Standard
5 — dann dort ebenfalls
auflisten.
1 Bei Gemischen gefdhrliche Inhaltsstoffe. -
27 :3 GHSIO7 g I Zusatzliche Tabellenvor- Alle genaueren Angaben dazu
3 Achtung” oder ,Gefahr". drucke sind beigefiigt. werden auf dem Rezepturstandard

4 falls gewiinscht, zutreffende Farbe einfiigen (s. Standards). gemacht und miissen fiir alle einge-

5 Codes der H-Sitze und EUH-S3tze. tragenen Stoffe zutreffend sein.

6 Datum, Angabe des Aufbewahrungsorts.

O weitere beurteilte Gefahrstoffe siehe Anlage

Die Tdtigkeit, der dabei angewendeter Mengenbereich, die gefdahrlichen Eigenschaften der Gefahrstoffe, der Arbeitsbereich, der genaue Tatigkeitsablauf und
die damit verbundenen maglichen Gefahren sowie daraus resultierende SchutzmaRnahmen entsprechen den Angaben im beiliegenden Rezepturstandard.

Substitution
Eine Substitution der genannten Gefahrstoffe durch andere, weniger gefdhrliche Stoffe ist nicht moglich, da es sich um eine drztliche Verschreibung
oder eine Arzneibuchvorschrift handelt, bzw. keine anderen geeigneten Stoffe zur Verfligung stehen.

Exposition

Eventuell auftretende Gefahren entsprechen den Angaben auf o. g. Rezepturstandard. Das AusmaR der physikalisch-chemischen, der inhalativen
und der dermalen Exposition ist immer gering, die Tatigkeitsdauer immer kurzzeitig (< 15 min). Die dermale Exposition ist immer kleinfldchig
(Spritzer usw.).

Grenzwerte

Arbeitsplatz- und biologische Grenzwerte kdnnen bei einigen Substanzen vorhanden sein, aber Messungen sind nicht erforderlich, da mit kleinen
bis sehr kleinen Substanzmengen gearbeitet wird und die Exposition gering und kurzfristig ist. Zudem werden alle notwendigen, im anhdngenden
Standard aufgefiihrten ArbeitsschutzmaBnahmen eingehalten (z. B. Abzug, personliche Schutzausriistung usw.)

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken L. Akt.lfg. 2017
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Gefdhrdungsbeurteilung

Fiir die Gefdhrdungsbeurteilung nach dem oben genannten Rezepturstandard Nr.
Bundesapothekerkammer ergeben sich die SchutzmaRBnahmen It. Rezepturstandard.

Arbeitsschutz

1 der

Unter Beachtung aller Vorgaben des Standards der BAK, sowie der Angaben des Sicherheitsdatenblatts (insbesondere zur physikalisch-chemischen
Gefdhrdung) und bei Einhaltung aller dort geforderten SchutzmaBnahmen ist eine Gefdhrdung der Mitarbeiter nicht zu erwarten.

Schwangeren und Stillenden sind Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, die mit folgenden H-Sdtzen gekennzeichnet sind, verboten:

H340, H341, H350, H350i, H351, H360, H360D, H360FD, H360Fd, H360Df, H361, H361d, H361fd, H362, H370 und H371.

Diese Gefdhrdungsbeurteilung gilt nur bei Einhaltung aller gemachten Angaben; bei Abweichungen (z. B. Exposition von erhdhter Dauer oder AusmaRg,

groRere Stoffmengen usw.) sind angepasste Gefdhrdungsbeurteilungen zu erstellen.

Schlussfolgerungen aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen

Uber die Angaben auf dem Rezepturstandard hinausgehende VorsichtsmaRnahmen oder personelle wie organisatorische MaBnahmen

sind nicht notwendig.

hier eventuelle Einschrankungen

O Weitergehende VorsichtsmaBnahmen oder personelle wie organisatorische MaBnahmen / eintragen (z. B. bestehende Allergien)

sind notwendig

Die Gefahrdungsbeurteilung wurde durchfiihrt:

Dokument zur Pflichteniibertragung

/ » Kap. 1.4.2

Datum

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemdR § 6 GefStoffv,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemdR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

Die Wirksamkeit der geforderten Schutzmafnahmen, der personellen und organisatorischen MaRnahmen, sowie
die Funktionsfahigkeit der technischen Schutzausriistung wurden iiberpriift und bestatigt:

Datum

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemédR § 6 GefStoffv,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am

4. Akt.Ifg. 2017

Unterschrift Apothekenleiter

Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemédR § 6 GefStoffv,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)
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Gefahrdungsbeurteilung fiir Tatigkeiten im Labor

mit CMR-Gefahrstoffen

(gemdR § 6 GefStoffV)

Gefdhrdungsbeurteilung anhand des Laborstandards 2 der Bundesapothekerkammer (» Anlage).

Im Labor zu priifende Ausgangsstoffe:

Stempel der Apotheke

Ausgangsstoff '

Pikto-
gramme?

Signal-
wort 3

Farbkon-
zept BAK*

H-Satze,
EUH-Sitze ®

Sicherheitsdatenblatt ©

' Bei Gemischen geféhrliche Inhaltsstoffe.

?7.B. GHSO7.

3 Achtung" oder ,Gefahr".
“ falls gewiinscht, zutreffende Farbe einfiigen (s. Standards).
5 Codes der H-Sétze und EUH-S&tze.

© Datum, Angabe des Aufbewahrungsorts.

O weitere zu priifende Ausgangsstoffe siehe Anlage ___

Gefahrstoffmanagement fiir Apotheken
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Beurteilte Gefahrstoffe: Laborchemikalien nach den Vorschriften des DAC.

Die mit den zu beurteilenden Stoffen durchgefiihrten Tatigkeiten mit genauem Tatigkeitsablauf, dabei angewendete Mengenbereiche, gefdhrliche Eigen-
schaften der Gefahrstoffe und damit verbundene mogliche Gefahren sowie daraus resultierende SchutzmalRnahmen entsprechen den Angaben im o. g.
Laborstandard bzw. den Vorschriften des DAC.

Substitution

Eine Substitution der betreffenden Gefahrstoffe durch andere, weniger gefdhrliche Stoffe ist nicht mdglich, da es sich um eine Arzneibuchvorschrift oder eine
wissenschaftlich anerkannte, alternative Priifmethode handelt bzw. keine anderen geeigneten Stoffe zur Verfiigung stehen.

Exposition

Eventuell auftretende Gefahren entsprechen den Angaben auf o.g. Laborstandard. Das Ausmal der physikalisch-chemischen, der inhalativen und der der-
malen Exposition ist immer gering, die Tatigkeitsdauer immer kurzzeitig (< 15 min). Die dermale Exposition ist immer kleinfldchig (Spritzer usw.).
Grenzwerte

Arbeitsplatz- und biologische Grenzwerte kdnnen bei einigen Substanzen vorhanden sein, aber Messungen sind nicht erforderlich, da mit kleinen bis sehr
kleinen Substanzmengen gearbeitet wird und die Exposition gering und kurzfristig ist. Zudem werden alle notwendigen, im anhdngenden Standard aufge-
fiihrten ArbeitsschutzmaRnahmen eingehalten (z. B. Abzug, personliche Schutzausriistung usw.).

Gefdhrdungsbeurteilung

Fiir die Gefahrdungsbeurteilung auf Grundlage des oben genannten Laborstandards der Bundesapothekerkammer ergeben sich fiir alle Tatigkeiten bei
der Priifung von Ausgangsstoffen die jeweiligen SchutzmaBnahmen It. Laborstandard.

Unter Beachtung aller Vorgaben des Standards der BAK sowie der Angaben des Sicherheitsdatenblatts, (insbesondere zur physikalisch-chemischen
Gefdhrdung) und bei Einhaltung aller dort geforderten SchutzmaRnahmen ist eine Gefahrdung der Mitarbeiter nicht zu erwarten.

Schwangeren und Stillenden sind Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, die mit folgenden H-Sdtzen gekennzeichnet sind, verboten:

H340, H341, H350, H350i, H351, H360, H360D, H360FD, H360Fd, H360Df, H361, H361d, H361fd, H362, H370 und H371.

Diese Gefdhrdungsbeurteilung gilt nur bei Einhaltung aller gemachten Angaben; bei Abweichungen (z. B. Exposition von erhdhter Dauer oder AusmaRg,
groRere Stoffmengen usw.) sind angepasste Gefahrdungsbeurteilungen zu erstellen.

Schlussfolgerungen aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen:

[0 Weitergehende SchutzmaRnahmen oder personelle wie organisatorische MaRnahmen sind nicht notwendig.

[0 Weitergehende SchutzmaRnahmen oder personelle wie organisatorische MaRnahmen sind notwendig:

Die Gefahrdungsbeurteilung wurde durchfiihrt:

Datum Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemé&R § 9, OWiG und fachkundig gemé&R § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

Die Wirksamkeit der geforderten Schutzmafnahmen, der personellen und organisatorischen MaRnahmen, sowie
die Funktionsfahigkeit der technischen Schutzausriistung wurden iiberpriift und bestatigt:

Datum Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)
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Explosionsschutzdokument
(gemdR § 6 GefStoffV)

Stempel der Apotheke

Anlage: Standard der Bundesapothekerkammer fiir Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefdhrlichen Stoffen mit
folgenden Kennzeichnungen:

und (ohne Piktogramm):
%‘: » Expl. 1.5 (H205) m Selbstzers. G
y m Entz. Gas 2 (H221) = Org. Perox. G

In der Apotheke werden Stoffen mit den oben genannten Eigenschaften nur
O in geringen Mengen gelagert
O nicht in geringen Mengen gelagert (eigenes Explosionsschutzdokument wird beigefiigt)

Die Lagerung erfolgt nach den geltenden Vorschriften.
In der Apotheke vorhandene Gefahrstoffe mit brand- und explosionsgefdhrlichen Eigenschaften:

Gefahr- Pikto- Gefahrenklasse | Signalwort* H-Sdtze Menge im Menge Sicherheits-
stoff’ gramme? -kategorie 3 EUH-S&tze ® Arbeitsbereich ¢ | Lager® datenblatt”

1 = Bei Gemischen gefahrliche Inhaltsstoffe.

2 =7z, B. GHSO1.

3 =7z.B. Entz. FI. 2.

4= Achtung" oder ,Gefahr".

5 = Codes der H-Sdtze und EUH-Sdtze.

6 = ungefdhre Mengen, z.B. iibliche Bestellmenge bzw. StandgefaRgroRe. Angabe des Arbeitsbereichs (Labor, Rezeptur).
7 = Datum, Angabe des Aufbewahrungsortes.

[0 weitere beurteilte Gefahrstoffe siehe Anlage
Es werden nur notwendige Tatigkeiten mit Stoffenmit den oben genannten Eigenschaften durchgefiihrt,wenn ein Austausch gegen
weniger gefdhrliche Substanzen nicht moglich ist, weil es sich um Arzneibuchvorschriften, bzw. wissenschaftlich anerkannte alter-

native Priifmethoden handelt und kein geeigneter Austauschstoff zu Verfiigung steht.

Arbeitsbereiche und ihre Liiftungseinrichtungen sind:

O Lagerraum O technische Liiftung:
O natiirliche Liftung:
O Rezeptur O technische Liiftung:
O natiirliche Liftung:
O Labor O technische Liiftung:
O natiirliche Liftung:
O Weitere: O (eigenes Explosionsschutzdokument wird beigefiigt)

Tatigkeiten mit Stoffen mit oben genannten Stoffeigenschaften werden ausschlieRlich im Abzug und nur in Ausnahmefallen im sehr
gut beliifteten Labor oder im Freien durchgefiihrt.
Die Tatigkeiten werden mit einer mdéglichst geringen Stoffmenge ausgefiihrt und ihre Dauer wird so kurz wie moglich gehalten.
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Tatigkeiten, die nach dem BAK-Standard fiir Tatigkeiten mit brand- und explosionsgefdhrlichen Stoffen ausgefiihrt werden, sind:

O Lagerung O Transport O Umfiillen O Abfiillen

O Einwiegen O Rezepturherstellung

O Analytische Nachweisreaktionen

O  weitere: (eigenes Explosionsschutzdokument wird beigefiigt)

Der Transport von Stoffen mit oben genannten Eigenschaften durch die Apotheke wird vermieden und nur mit ausreichender Vorsicht vorgenommen.

Elektrostatische Entladungen und magliche Ziindquellen werden weitestgehend vermieden. Dies kénnen sein: Funken von elektrischen Gerédten (Kiihl-
schrank, Durchlauferhitzer, etc.) oder Licht, offene Flammen oder weitere:
Wenn es zur Bildung explosionsfahiger Atmosphdren kommen kann, so miissen alle Ziindquellen einschlieRlich elektrostatischer Entladungen ausge-
schlossen werden.

N

oneneinteilung

O Es kdnnen keine ziindfdahigen Atmosphdren entstehen, da ausschlieRlich unter dem Abzug gearbeitet wird, daher ist keine Zoneneinteilung not-
wendig.

O Es kénnen zeitweise bis dauernd ziindfahige Atmosphéaren bestehen (z. B. in und um einen Sicherheitsschrank oder bei Tatigkeiten, die nicht
unter dem Abzug durchgefiihrt werden usw.), daher ist eine Zoneneinteilung erforderlich:

O Zone 0: Arbeitsbereich:

O Zone1: Arbeitsbereich:

O Zone 2: Arbeitsbereich:

SchutzmafRnahmen

O Weitergehende SchutzmaRnahmen oder personelle, bauliche sowie organisatorische MaBnahmen sind nicht notwendig.
O Weitergehende SchutzmaBnahmen oder personelle, bauliche sowie organisatorische MaBnahmen sind notwendig:

Die Wahrscheinlichkeit einer explosionsfahigen Atmosphdre und ihrer Entziindung und damit eine Gefdhrdung der Mitarbeiter ist aufgrund der Ar-
beitsorganisation, der eingesetzten Substanzen und Substanzmengen, der kurzen Tatigkeitsdauer und bei Beachtung aller Vorgaben des Standards der
BAK sowie der Angaben der Sicherheitsdatenbldtter und bei Einhaltung aller dort geforderten SchutzmaRBnahmen weitestgehend auszuschlieRen.

Dieses Explosionsschutzdokument gilt nur bei Einhaltung aller gemachten Angaben, bei Abweichungen (z. B. Exposition von erhéhter Dauer oder
AusmaB, gréRere Stoffmengen, abweichende Liiftung usw.) sind angepasste Explosionsschutzdokumente zu erstellen.

Die Gefdhrdungsbeurteilung wurde durchfiihrt:

Datum Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gem&R § 9, OWiG und fachkundig gemé&R § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemé&R § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

Die Wirksamkeit der geforderten SchutzmaBnahmen, der personellen und organisatorischen MaBnahmen, sowie
die Funktionsfahigkeit der technischen Schutzausriistung wurden iiberpriift und bestatigt:

Datum Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemdR § 6 GefStoffv,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemaR § 6 GefStoffV,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)

aktualisiert am Unterschrift Apothekenleiter Unterschrift des durchfiihrenden Beauftragten
(gemdR § 9, OWiG und fachkundig gemdR § 6 GefStoffv,
Nachweis der Pflichteniibertragung liegt vor)
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