Gefdhrdungsbeurteilungen Rezepturherstellung 47

2.3 Gefahrdungsbeurteilungen Rezepturherstellung

Fiir jede gefahrliche Titigkeit in der Apotheke, wie z. B. die Rezepturher-
stellung mit Gefahrstoffen, ist eine Gefdhrdungsbeurteilung zu erstellen.
(Weitere Gefihrdungsbeurteilungen » Kap. 2.4)

Gefahrdungen sind u. a. nach folgenden Gesichtspunkten zu beurteilen:
# Gefihrliche Eigenschaften der Stoffe und Gemische,

® Informationen des Herstellers (z. B. Sicherheitsdatenblatt),

®  Artder Exposition mit méglicher inhalativer, dermaler oder physika-
lisch-chemischer Gefahrdung bzw. Gefihrdung fiir die Augen,
Ausmaf der Exposition durch Gefahrstoffmengen und Zeitdauer,
Moglichkeiten der Substitution,

Schutzmafinahmen, Arbeitsbedingungen und Verfahren,
Arbeitsplatzgrenzwerte und biologische Grenzwerte,

Wirksamkeit der Schutzmafinahmen,

Ermittlungsergebnisse iiber die Einhaltung der Arbeitsplatzgrenz-
werte,

® Erkenntnisse aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen.

Mit Beurteilung dieser Parameter hat der Apothekenleiter oder der von
ihm Beauftragte alle notwendigen Schutzmafinahmen festzulegen. Wird
die Titigkeit entsprechend einem Standard der BAK ausgefiihrt, sind in
der Regel die dort festgelegten Schutzmafinahmen ausreichend und kén-
nen in die Gefihrdungsbeurteilung ibernommen werden. Hierbei wird
grundsitzlich unterschieden, ob diese Titigkeit mit einem Nicht-CMR-
Stoff Kat. 1A od. 1B oder einem CMR-Stoff Kat. 1A od. 1B erfolgt. Fiir jede
Gefiahrdungsbeurteilung mit einem Nicht-CMR-Stoff Kat. 1A od. 1B und
mit einem CMR-Stoff Kat. 1A od. 1B existiert ein eigener BAK-Standard.
Die Rezepturstandards beschreiben unter dem Aspekt des Arbeitsschut-
zes ,gute Herstellungspraxis“ die wichtigsten Tétigkeiten mit ihren
potenziellen Gefdhrdungen und die sich daraus ergebenden erforderli-
chen Schutzmafinahmen. Sie ersetzen jedoch nicht spezielle Herstel-
lungsanweisungen, wie z. B. NRF-Vorschriften.

Wird eine Rezeptur in der Apotheke nach dem entsprechenden Rezep-
turstandard hergestellt, kann sich der Apothekenleiter bei der Gefahr-
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dungsbeurteilung dieser Tatigkeit auf den BAK-Standard beziehen und
dessen Schutzmafinahmen tibernehmen.

Der Apothekenleiter muss jedoch dariiber hinaus immer die individuelle
Situation in der Apotheke beriicksichtigen. Liegen Abweichungen von
dem Standard vor, z. B. aufgrund hherer Exposition, miissen ggf. weitere
Mafinahmen zum Schutz der Mitarbeiter getroffen werden.

2.3.1 Zustandigkeiten

Der Apothekenleiter hat als Arbeitgeber nach §6 GefStoftV in einer
Gefahrdungsbeurteilung festzustellen, ob Beschiftigte Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen ausiiben oder ob bei Titigkeiten Gefahrstoffe entstehen
oder freigesetzt werden konnen.

Er ist nach § 7 GefStoftV als Arbeitgeber verpflichtet, eine Gefahrdungs-
beurteilung vorzunehmen und Schutzmafinahmen festzulegen, um seine
Mitarbeiter bei Tétigkeiten mit Gefahrstoffen zu schiitzen.

Zustdndig fiir die Gefahrdungsbeurteilungen sind:

® derApothekenleiter und ggf.

® der von ihm mittels entsprechender Pflichteniibertragung Beauf-
tragte

Zustandigkeit bedeutet, eine Gefahrdungsbeurteilung abschlieflend zu
unterschreiben und damit fiir deren Folgen zu haften.

Das eigentliche Erstellen und Fortschreiben der Gefahrdungsbeurteilun-
gen wird in der Apothekenpraxis allerdings oftmals eher Aufgabe einer
PTA sein.

2.3.2 Pflichteniibertragung

® Der Apothekenleiter kann eine Pflichtentibertragung gem. §9 Abs.2
OWIG auf eine beauftragte Person vornehmen.

® Der so Beauftragte muss eine fachkundige Person nach §6 Abs.9
GefStoffV sein. Dies soll fiir Gefdhrdungsbeurteilungen grundsétzlich
ein Apotheker/in sein.
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Der Beauftragte muss iiber die rechtlichen Konsequenzen der Pflich-
teniibertragung, wie die personliche Haftung, informiert werden. Der
Beauftragte handelt im Rahmen der tibertragenen Aufgabenbereiche
eigenverantwortlich. Der Beauftragte ist - neben dem Apothekenlei-
ter — personlich fiir die ordnungsgeméfle Erledigung der betroffenen
Tatigkeiten verantwortlich und kann bei Versidumnissen nach
§9 Abs.2 Satz2 OWIG von den Ordnungsbehdrden in Anspruch
genommen werden.

Der Apothekenleiter bleibt dafiir verantwortlich, dass er alle erforder-
lichen organisatorischen Mafinahmen zur ordnungsgeméfSen Erledi-
gung der Pflichten ergreift und den Beauftragten in ausreichendem
Mafe iiberwacht.

Die Pflichteniibertragung einschlief3lich einer Auflistung der iibertra-
genen Arbeiten sollte schriftlich dokumentiert und vom Apotheken-
leiter und vom Beauftragten unterschrieben werden.

Beachte

@ Der durch Pflichteniibertragung verantwortliche Beauftragte, muss
die Gefahrdungsbeurteilung zusatzlich zum Apothekenleiter unter-
zeichnen.

W Der Apothekenleiter muss jede Gefahrdungsbeurteilung personlich
unterzeichnen, auch wenn nicht er, sondern sein Beauftragter diese
erstellt haben sollte.

2.3.3 Involvierte Mitarbeiter
Grundsitzlich konnen in einer Apotheke mit Gefahrstoffen folgende
Mitarbeiter in Kontakt kommen:

Pharmazeutisches Personal wie Apotheker, Apothekerassistenten,
pharmazeutische Assistenten, pharmazeutisch-technische Assisten-
ten (PTA), Pharmazieingenieure und Auszubildende fiir diese Berufe,
Pharmazeutisch kaufménnische Angestellte (PKA),
Reinigungspersonal und

ggf. Sonstige.

Gefahrstoffe in der Apotheke
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3 Abgabe von gefahrlichen Chemikalien

Fiir die Abgabe von gefihrlichen Chemikalien hat es sich bewéhrt — ana-
log dem QMS, besser noch als integraler Bestandteil Thres Apotheken-
QMS - eine bestimmte Checkliste ,,abzuarbeiten®. So stellen Sie sicher,
keinen relevanten Punkt zu iibersehen und kénnen ggf. im Schadensfall
Thre korrekte Arbeitsweise belegen.

Ahnlich dem ,,Plan-Do-Check-Act* des PDCA-Zyklus ist es vom Ablauf
her sinnvoll, die Abgabe nach dem Schema ,,Check-Do-Info-Doku“ wie
folgt zu strukturieren:

1. Ihr Check umfasst zundchst den Verwendungszweck, Abgabeverbote,
die Moglichkeit einer illegalen Drogen- bzw. Sprengstoffsynthese
und ob ggf. der Erwerber erwachsen ist.

2. Dann folgt Ihr Tun, also Ihr Do, indem Sie nach Uberpriifung einen
kindergesicherten Verschluss bzw. eine Tastmarke fiir Sehbehinderte
anbringen. AnschlieBend beschriften Sie das Abgabegefd mit
Inhalt, Fiillmenge, der EG-Info, den Gefahren-Infos mit Gefahren-
und Sicherheitshinweisen (unter Beachtung der Kleinmengenrege-
lung) und der Anschrift der Apotheke.

3. Als Info kdnnen Sie zur miindlichen Unterrichtung, der Mitgabe einer
schriftlichen Gebrauchsanweisung oder des SDB bei Erstabgabe ver-
pflichtet sein.

L. SchlieRlich kldren Sie, ob eine Doku mit Feststellen der Identitat,
eine Doku im Abgabebuch, ein Empfangsschein oder eine Endver-
bleibserkldrung (EVE) erforderlich ist.

Um IThnen ein solch komplexes Abgabeprocedere wesentlich zu erleich-
tern, finden Sie in Teil B dieses Kitteltaschenbuches fiir zahlreiche apo-
thekeniibliche Gefahrstoffe Tabellen zur Gefahrstoffabgabe.

Dort finden Sie einerseits die chemische Bezeichnung, Identifikations-
Nr., Gefahrenklasse und -kategorie, Piktogramm, Signalwort, H-, ggf.
EUH- und P-Sitze, Hinweise zum Mitarbeiterschutz, die Lagerung unter
Verschluss, die Kennzeichnung der Standgefifle nach dem BAK-Farb-
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konzept, ggf. Hinweise auf die Notwendigkeit eines Explosionsschutz-
dokumentes, ggf. Arbeitsverbote fiir Schwangere bzw. Stillende sowie
ggf. Hinweise fiir Rezepturen und schlieSlich auf AMK-Meldungen.

Im Teil B ,Tabellen zu Abgabe und Rezepturen® finden Sie fiir jeden auf-
gefiihrten Gefahrstoff Informationen zu allen Punkten der Checkliste,
die in der o'Tab. 3.1 kursiv gedruckt sind.

O Tab. 3.1 Ubersicht iiber die Abgabe von gefahrlichen Chemikalien

Zu iiberpriifen ist... Aktion, Kennzeichnung » Kap.

1. Check

Verwendungszweck nachfragen »Kap.3.1.1

plausibel?

Abgabeverbote priifen »Kap.3.1.2

Illegale Drogensynthese?  nachfragen »Kap.3.1.3

(GUG-Kategorie)

Illegale Sprengstoff- nachfragen »Kap.3.1.4

synthese?

Erwerber 218 Jahre? nachfragen, ggf. Personal- »Kap.3.1.5
ausweis

2. Do

Kindergesicherter ggf. aufbringen »Kap.3.2.1

Verschluss?

Tastmarke fiir Seh- ggf. aufbringen »Kap.3.2.2

behinderte?

Was ist drin? chemische Bezeichnung »Kap.3.2.3
Stoff/Gemisch

Wieviel ist drin? Fiillmenge und Konzentra-  »Kap.3.2.4
tion (Gew.- oder Vol.-%)

Identifikationsnummer? EG-Kennzeichnung, -Nr. » Kap.3.2.5
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O Tab. 3.1 Ubersicht iiber die Abgabe von gefidhrlichen Chemikalien

(Fortsetzung)

Zu iiberpriifen ist... Aktion, Kennzeichnung » Kap.

Gefahren-Info? Piktogramm, Signalwort »Kap.3.3.6

Gefahrenhinweise? H-Satze, »Kap.3.2.7

- wenn Kleinmenge ggf. reduzierte Kennzeich- »Kap.3.7/
<125ml? nung »Kap. 3.8

Sicherheitshinweise? P-Satze, »Kap.3.2.8

- wenn Kleinmenge ggf. reduzierte Kennzeich- »Kap.3.7/
<125ml? nung »Kap. 3.8

Wo erworben? Name, Anschrift, Telefon- »Kap.3.2.9

nummer der Apotheke

3. Info

Miindliche ggf. durchfiihren »Kap.3.3.1

Unterrichtung?

Gebrauchsanweisung? ggf. bei Privat-Abgabe »Kap.3.3.2

Abgabe Stoff/Gemische

SDB bei Erstabgabe? bei Gewerbe-Erstabgabe »Kap.3.3.3

L. Doku

Identitdit feststellen fiir ggf. nachfragen, Personal- »Kap.3.4.1

Dokumentation? ausweis

Dokumentation im ggf. eintragen »Kap.3.4.2

Abgabebuch?

Empfangsschein? ggf. ausfiillen »Kap.3.4.3

Endverbleibserkldrung GUG Kat 1+2 »Kap.3.4.4

(EVE)? (GUG Kat. 1+2)

Gefahrstoffe in der Apotheke
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2 Beispiele mit Abbildungen fiir die Kennzeichnung und Abgabe von
jeweils 500 ml Methanol:

® an Privatals Treibstoff fiir Modellflugzeuge (o Tab. 3.2 und 0 Abb. 3.1);
® an Gewerbe (OTab.3.3 und 0 Abb. 3.2).

O Tab. 3.2 Beispiel fiir die Kennzeichnung und Abgabe von 500 ml
Methanol an Privat

Check

Ist der Verwendungszweck plausibel? J

Existiert ein Abgabeverbot? -
Hinweise auf eine illegale Drogensynthese? -

Hinweise auf eine illegale Sprengstoffsynthese? =

Mindestalter 18 Jahre?

Do

Kindergesicherter Verschluss erforderlich? ¥

Tastmarke fiir Sehbehinderte erforderlich?

Info

Miindliche Unterrichtung vorgeschrieben?

I

Schriftliche Gebrauchsanweisung mitgeben?

Sicherheitsdatenblatt mitgeben (bei Erstabgabe an Gewerbe) -

Doku

Identitat feststellen fiir Doku?

@
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O Tab. 3.2 Beispiel fiir die Kennzeichnung und Abgabe von 500 ml
Methanol an Privat (Fortsetzung)

Doku im Abgabebuch?
)

Empfangsschein notwendig? v

Endverbleibserklarung (EVE) notwendig?
(GUG Kat. 1+2)

Methanol Chem. Bezeichn.
Treibstoff fiir Modellflugzeuge Stoff/Gemisch
500 ml .
Fiillmenge

EG-Nummer: 200- 659 6
Identifikations-
nummer
Gefahr Piktogramm(e)

Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar. Giftig L .
bei Einatmen. Giftig bei Hautkontakt. Giftig bei Signalwort
Verschlucken. Schadigt Organe.

Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder

Kennzeichnungsetikett bereithalten. Darf nicht

in die Hande von Kindern gelangen. Von Hitze/

Funken/offener Flamme/heiBen Oberfldchen

fernhalten. Nicht rauchen.

Behdlter dicht verschlossen halten. Schutzhand- ¢———— P-Sdtze
schuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichts-

schutz tragen. BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit

viel Wasser und Seife waschen. BEI EXPOSITION:

SOFORT GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt

H-Satze

anrufen. Inhalt und Behdlter zugelassenem Name der
Entsorger oder der kommunalen Sammelstelle Apotheke
zufiihren.

Anschrift der

Sternen Apotheke Apotheke
Apotheker Dr. U. Ranus
Milchstr. 13, 13579 Mondhausen

Telefonnummer
Tel.-Nr. 012345/6789 der Apotheke

Gefahrstoffe in der Apotheke
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o Abb. 3.1 Beispiel fiir die Kenn-
zeichnung bei Abgabe von 500 ml
Methanol an Privat: Ausfiihrliches Eti-
kett siehe @Tab 3.2

Beachte

Bei Mengen von <125 ml kdnnte H225 ,,Flam. Lig. 2" mit seinen P-Sat-
zen entfallen (» Kap. 3.7).



Teil B
Tabellen zu Abgabe und
Rezepturen
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4 Tabellen zu Abgabe und Rezepturen

4.1 Struktur und Aufbau der Abgabetabellen

Begriff

Chemische
Bezeichnung

Identifika-
tions-Nr.

Gefahren-
klasse,
-kategorie

Piktogramm
Signalwort

Menge

H-/EUH-Satze

P-Satze

an Privat

1) Fett

Erklarung

Nat. National iibliche chemische
Bezeichnung des Gefahrstoffs

Syn. Ggf. Synonymbezeichnung(en)

Index Index-Nummer It. EG-CLP-VO
Anhang Vi

EG/ EG-Nummer bzw.

EINECS EINECS-Nummer

CAS CAS-Nummer It. Chemical Abs-
tracts Service

Einstufung nach der EG-CLP-VO

Gefahrensymbol ,,GHS01" bis ,,GHS09"
+Achtung" oder ,,Gefahr"

Sonderreglung fiir <125 ml. Ubrige
Mengen >125ml.

Hazard statements nach dem BAK-
Farbkonzept gekennzeichnet (Gefahren-
hinweise)

Precautionary statements (Sicherheits-
hinweise)

Bei Abgabe an Privat immer aufzu-
bringende P-Sdtze.

P-Satze-Vorauswahl, z.B. It. SDB
(Sicherheitsdatenblatt)

» Kap.

» Kap.

»Kap.

»Kap.
»Kap.

»Kap.

» Kap.

» Kap.

»Kap.

1.2

1.3

1.4.1
1.4.2

3.7

1.4.3

1.4.4

3.2.8
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Begriff

2 Unter-
strichen

u. Verschluss

BAK/Ex

Schw./Still.

AMK-
Meldung

Erklarung » Kap.

Kann bei Abgabe an Gewerbe wenn »Kap.3.7.2
<125 ml entfallen.

Mitarbeiterschutz
Lagerung unter Verschluss. »Kap.2.3.8

SchutzmaRnahmen der Mitarbeiter nach »Kap.2.5.1
dem BAK-Farbkonzept.

Handschuhe Schutzhandschuhe
Atemschutz Atemschutz (Maske)

Brille Schutzbrille

Explosi =
ExDoc xplosionsschutz
dokument

Beschadftigungsverbote fiir Schwangere
bzw. Stillende.

Rezepturen

Abgabeverbote fiir bedenkliche Stoffe
nach der Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker.

Weitere Hinweise.

Weitere Informationen zur Abgabe finden Sie auf meinem Poster:
.Gefahrstoffabgabe in Apotheken nach GHS", Deutscher Apotheker Ver-
lag, Stuttgart 2013 (siehe Literaturverzeichnis).

Abgabetabellen



154 Struktur und Aufbau der Abgabetabellen

Check

Do

Gefahrstoffabgabe an:

Privat
Gewerbe

Symbol

v
[
8\

1,2,3
oder
noch
keine

¢

{le

>

Abgabe an privaten Endverbraucher
Abgabe an eine Firma, Praxis etc.
Erklarung

Nachfragen, ob Verwendungszweck
plausibel.

Es existiert ein Abgabeverbot.

Nachfragen, ob Hinweise auf eine
illegale Drogensynthese bestehen.

Angabe der GUG-Kategorie.

Nachfragen, ob Hinweise auf eine
illegale Sprengstoffsynthese beste-
hen.

Erwerber muss das Mindestalter von
18 Jahre haben.

Ein Kindergesicherter Verschluss ist
erforderlich.

Eine Tastmarke fiir Sehbehinderte ist
erforderlich.

» Kap.

»Kap.3.1.1

» Kap.3.1.2

»Kap.3.1.3

»Kap.3.1.3

»Kap.3.1.4

»Kap.3.1.5

»Kap.3.2.1

»Kap.3.2.2
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Info

Doku

Symbol

\=

J

v
o
@

) ©) @

m
=
m

Erklarung

Eine miindliche Unterrichtung ist
vorgeschrieben.

Eine miindliche Unterrichtung wird
empfohlen.

Bei Abgabe an eine Privatperson
muss eine schriftliche Gebrauchs-
anweisung mitgegeben werden.

Bei Erstabgabe an ein Gewerbe
muss ein Sicherheitsdatenblatt
mitgeben werden.

Die Identitdt muss fiir die Doku-
mentation festgestellt werden.

Eine Dokumentation im Abgabebuch
ist vorgeschrieben.

Ein Empfangsschein ist vorgeschrie-
ben.

Eine Endverbleibserklarung (EVE)
muss ausgefiillt werden.

Weitere Hinweise.

» Kap.

»Kap.3.3.1

»Kap.3.3.1

»Kap.3.3.2

»Kap.3.3.3

»Kap.3.4.1

»Kap.3.4.2

» Kap.3.4.3

»Kap.3.4.4

Abgabetabellen
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Aceton
Chemische Nat. Aceton
Bezeichnung Syn. Acetone, Propan-2-on
Identifika- Index 606-001-00-8
tions-Nr. EG/EINECS 200-662-2
CAS 67-64-1
Gefahren- Flam. Liq. 2 STOT SE 3 (narkotisch)
klasse, Eye Irrit. 2
-kategorie
Piktogramm g %507
Signalwort Gefahr
Menge <125ml >125ml
H-/EUH-Satze H336, EUH066 H225, H319, H336, EUH066
p-Sitzel)?) P261, P271, P210, P233, P240, P241, P242,

an Privat

u. Verschluss
BAK/Ex

Schw./still.

AMK-Meldung

P304+P340, P312, P243, P261, P26L4, P271, P280,
PLO3+P233, PLO5, P303+P361+P353, P304+P340,
P501 P305+P351+P338, P312,
P337+P313, P370+P378,
PLO3+P233, P403+P235, PLOS,
P501

Immer P101, P102 und P501
Mitarbeiterschutz

Hand- Atem- .
schuhe schutz Brille
Rezepturen

1) Fett = P-Sitze-Vorauswahl, z. B. It. SDB.
2) Unterstrichen = Kann bei Abgabe an Gewerbe (wenn <125 ml) entfallen.
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Check

Do

Info

Doku

Gefahrstoffabgabe an:

Ist der Verwendungszweck plausibel?

Existiert ein Abgabeverbot?
Bestehen Hinweise auf eine illegale
Drogensynthese?

Ggf. GUG-Kategorie?

Bestehen Hinweise auf eine illegale Spreng-
stoffsynthese?

Mindestalter 18 Jahre?
Kindergesicherter Verschluss erforderlich?

Tastmarke fiir Sehbehinderte erforderlich?

Miindliche Unterrichtung vorgeschrieben oder
empfohlen?

Schriftliche Gebrauchsanweisung erforderlich?
Erstabgabe an Gewerbe? Sicherheitsdatenblatt

mitgeben!

Muss die Identitdt fiir Doku festgestellt
werden?

Ist eine Doku im Abgabebuch vorgeschrieben?
Ist ein Empfangsschein vorgeschrieben?

Muss eine Endverbleibserklarung (EVE)
ausgefiillt werden?

Ggf. Ausfuhrgrenzmengen beachten

Privat Gewerbe

v

v

Abgabetabellen





