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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Verwendung der Standards zur Gefahrdungsbeurteilung fir die Prifung der Ausgangs-
stoffe in der Apotheke

Die Laborstandards beschreiben die unter dem Blickwinkel des Arbeitsschutzes ,gute Arbeits-
praxis“ bei der Prufung der Ausgangsstoffe und die, entsprechend der potenziell auftretenden
Gefahrdung, erforderlichen SchutzmalRnahmen. Die Standards wurden anhand der verschie-
denen Prufmethoden in den Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen (DAC,
Band 3) entwickelt.

Im Apothekenlabor wird ahnlich wie in der Apothekenrezeptur unterschieden zwischen:

B Stoffen, die nicht zu den CMR-Stoffen der Kategorie 1A oder 1B gehéren
B CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B

Dementsprechend stehen zwei Laborstandards zur Verfiigung.

Wird in der Apotheke nach den Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen
gepruft, kbnnen die Laborstandards fur die Durchfuhrung der Gefahrdungsbeurteilung verwen-
det werden. Der Arbeitgeber kann sich bei der Gefahrdungsbeurteilung auf den Standard be-
ziehen und die Schutzmafinahmen Ubernehmen. Er muss jedoch dartiber hinaus immer die
individuelle Situation in der Apotheke bertcksichtigen.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Farbkonzept

Gemal 8§ 8 Abs. 2 Nr. 2 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) hat der Arbeitgeber sicherzustel-
len, dass gefahrliche Stoffe und Gemische innerbetrieblich mit einer Kennzeichnung versehen
sind, die vorzugsweise der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung) entspricht.

Durch die Regelungen der TRGS 201, Nr. 4.4.1 besteht die Mdglichkeit der vereinfachten
Kennzeichnung fir StandgeféalRe in der Apotheke, wenn dies die Gefahrdungsbeurteilung zu-
lasst und wenn eine entsprechende Betriebsanweisung, die nach GefStoffV verpflichtend ist,
vorliegt, sowie eine zugehdrige Unterweisung der Beschéftigten erfolgt. Die Standgefafie sind
danach mindestens mit dem Piktogramm und dem Signalwort zu kennzeichnen.

Bei der Einstufung und Kennzeichnung der Gefahrstoffe nach CLP-Verordnung lassen sich
jedoch insbesondere aus den Gefahrenhinweisen (H-Satze) die erforderlichen Arbeitsschutz-
mafl3nahmen ableiten. Es empfiehlt sich, bei der vereinfachten Kennzeichnung zusatzlich die
H-Satze zu Gesundheitsgefahren [H-Satze, die mit der Ziffer 3 beginnen (H3XX), und einige
sogenannte ,Left overs**] an den Standgefal3en anzubringen. Um die erforderlichen Arbeits-
schutzmalRnahmen bei Tatigkeiten mit gefahrlichen Stoffen schnell zu tberblicken, kénnen die
entsprechenden H-Satze nach dem folgenden Konzept (siehe nachste Seite) farbig markiert
oder farbige Punkte auf die GefalRe geklebt werden.

1. Tatigkeiten mit Stoffen, die nicht zu den CMR-Stoffen der Kategorie 1A bzw. 1B gehdren
Sind H-Satze keiner Farbe zugeordnet, gelten die allgemeinen Schutzmalinahmen des jewei-
ligen Standards. Die Tatigkeitsverbote sind zu beachten. Sind dartber hinaus H-Satze vor-
handen, die gelb, orange oder hellblau markiert sind, sind folgende zusétzliche personliche
SchutzmalRnahmen (PSA) zu ergreifen:

Farbe Potenzielle Gefahr PSA
gelb Gefahr durch Hautkontakt | Schutzhandschuhe
orange Gefahr durch Einatmen Atemschutz
hellblau Gefahr fUr die Augen Schutzbrille

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

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

Farbe Potenzielle Gefahr PSA
Schutzhandschuhe
Gefahr durch Kontakt Atemschutz
Schutzbrille

Die zusatzlichen SchutzmalBnahmen (PSA) sind wahrend des gesamten Herstellungs-vor-
gangs zu ergreifen.

*|_eft overs” sind Gefahrenhinweise, die im eigentlichen GHS-System nicht abgebildet werden, aber von den européischen Staaten beibehalten
wurden und als EUH bezeichnet werden.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

3. Farbige Kennzeichnung der Gefahrenhinweise (H-Satze)

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

H340 | Kann genetische Defekte verursachen.

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

H350 | Kann Krebs erzeugen.

H350i | Kann bei Einatmen Krebs erzeugen.

“ H351 | Kann vermutlich Krebs erzeugen (durch Hautkontakt/durch Einatmen).
H360* | Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.

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

H362 | Kann Sauglinge uber die Muttermilch schadigen.

gelb orange

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

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

T orange H372 | Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition (durch Hautkontakt/durch Einat-
men).

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

Einatmen).
*Bei den H-Satzen H360 und H361 sind folgende Abstufungen maglich:

H360F Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

H361d Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen.

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

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

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

H361fd Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Erganzende Gefahrenmerkmale (EUH-Satze)

orange EUHO029 | Entwickelt bei Beriihrung mit Wasser giftige Gase.
orange EUHO31 | Entwickelt bei der Beriihrung mit Séure giftige Gase.
orange EUHO032 | Entwickelt bei der Beriihrung mit Séure sehr giftige Gase.
&b EUHO066 | Wiederholter Kontakt kann zu spréder oder rissiger Haut fiihren.
d=lklay EUHO70 | Giftig bei Bertihrung mit den Augen.
orange EUHO71 | Wirkt atzend auf die Atemwege.

BAK A
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Allgemeine MalRBhahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz

Information und Kennzeichnung

[0 Die Gefahrstoffe werden nach Gefahrstoffrecht eindeutig gekennzeichnet (Ausgangsstoffe entspr. ApBetrO).

O Gefahrstoffe werden in geeigneten, dicht schlieRenden GefaRen aufbewahrt. Gefahrstoffe werden nicht in sol-
chen Behéltern aufbewahrt, durch deren Form oder Bezeichnung der Inhalt mit Lebensmitteln verwechselt wer-
den kann.

O Die Gefahrstoffe (Ausgangsstoffe, Chemikalien, Reagenzien) werden ordnungsgemaf und Uibersichtlich geord-

net aufbewahrt.

Stoffe und Gemische, die als akut toxisch Kategorie 1, 2 oder 3, spezifisch zielorgantoxisch Kategorie 1, krebs-

erzeugend Kategorie 1A oder 1B oder keimzellmutagen Kategorie 1A oder 1B eingestuft sind, werden unter

Verschluss aufbewahrt.

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

Die Sicherheitsdatenblatter der Gefahrstoffe stehen zur Einsicht zur Verfugung.

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

Die Arbeitnehmer werden uber die Gefahren und SchutzmafBhahmen anhand der Betriebsanweisung mind.

einmal jahrlich unterrichtet.

a

oooo

Arbeitsplatz

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

O Eine ausreichende Liiftung im Arbeitsbereich ist moglich.

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

O Der Arbeitsplatz wird unverziglich nach der Tatigkeit mit geeigneten Methoden, z. B. tensidhaltiger Reinigungs-
a

a

I6sung, und moglichst ohne Staubbelastung gereinigt.
Waschgelegenheiten mit Einmalhandtiichern, Hautreinigungsmitteln, Desinfektionsmitteln, Hautschutz- und
Hautpflegemitteln sind vorhanden. Der Hautschutzplan wird an allen Waschgelegenheiten ausgehéngt und
wahrend der Unterweisung erlautert.

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

Arbeitsverfahren

O Die standardisierten Pruf- und Herstellungsverfahren, z. B. des Ph. Eur., des DAC/NRF, werden eingehalten.
O Die Leitlinien der Bundesapothekerkammer zu Qualitatssicherung werden eingehalten.

O Wenn mdglich, werden Stammverreibungen bzw. Stammkonzentrate verwendet.

Arbeitsorganisation

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

O Atzende Fliissigkeiten werden nicht iber Augenhohe gelagert.

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

O Tatigkeiten mit Gefahrstoffen werden nur von fachkundigen oder besonders unterwiesenen Personen ausge-
fuhrt.

[0 Beschaftigungsbeschrankungen nach MuSchG und JArbSchG werden beachtet.

O Unterbrechungen und Stérungen des Arbeitsprozesses werden weitgehend ausgeschlossen.

O Der Arbeitsplatz wird méglichst wahrend der Tatigkeit nicht verlassen. Plétzliches Offnen von Tiren und Fens-
tern wird vermieden.

O Unterschiedliche Téatigkeiten mit verschiedenen gefahrlichen Stoffen werden rdumlich oder zeitlich getrennt
durchgefiihrt. Dies bedeutet, dass bei der Prifung von Ausgangsstoffen im Labor nicht gleichzeitig eine Her-
stellung durchgefihrt wird.

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

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

Hygiene

O Essen, Trinken, Rauchen in den Herstellungsbereichen und im Labor sind nicht gestattet.
O Nahrungsmittel werden auBerhalb des Herstellungsbereiches und des Labors aufbewahrt.
O Bei der Herstellung und Prifung werden die Grundregeln der Hygiene eingehalten.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

O Die personliche Schutzausriistung (Kittel, Schutzbrille, geeignete Schutzhandschuhe nach MaRgabe des Si-
cherheitsdatenblattes, ggf. Staubschutzmaske, Atemschutzmaske) wird sachgerecht aufbewahrt, vor Gebrauch
gepruft und falls nétig nach Gebrauch gereinigt. Sie wird bestimmungsgemaf verwendet. Schadhafte personli-
che Schutzausriistung wird ausgebessert bzw. ausgetauscht.

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

O Verschmutzte Arbeitskleidung wird gewechselt.

Reinigung/Entsorgung

O Verunreinigungen durch auslaufende oder verschiittete Arbeitsstoffe werden unverziiglich mit geeigneten Mit-
teln beseitigt.

O Arbeitsgerate nach der Téatigkeit werden sorgsam von grober Verschmutzung (Ruckstande von Arbeitsstoffen
an den Geratschaften, Behaltern) befreit und zum Spilen geben; Hautkontakt wird vermieden.

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

O Abfalle und mit Gefahrstoffen verunreinigter Zellstoff/Papiertiicher werden in bereitgestellten Behaltern gesam-
melt und ordnungsgeman entsorgt.
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Laborstandard 1

Tatigkeiten:
®  Einwaage von Stoffen zu prifende Ausgangsstoffe
Referenzsubstanzen

Prifmittel (Herstellung der Arzneibuchreagenzien)

@  Herstellung von Lésungen/Mi-
schungen

Untersuchungslésung mit dem zu prufenden Ausgangsstoff
Referenzlésung mit der Referenzsubstanz

FlieRBmittel

Spruhreagenzien

Arzneibuchreagenzien

Filtration von Lésungen
Zugabe von Reagenzien bei Farb-
und Fallungsreaktionen

®  Diinnschichtchromatographie

@  Arbeiten mit offener Flamme B Erwarmen
(Bunsenbrenner) B Eindampfen
B Flammprobe
B Abbrennen von Losungen
® Arbeiten mit dem Wasserbad B Erwarmen
B Eindampfen

Bestimmung des Brechungsindex

Bestimmung der Schmelztempera-
tur

Bestimmung des Mischschmelz-

punktes

Arbeiten mit dem Trockenschrank

Gefahrliche Eigenschaften der Stoffe:
Die Ausgangsstoffe, Reagenzien und Chemikalien sind keine CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, d.h. nicht mit ei-
nem dieser H-Satze gekennzeichnet:

Menge der Gefahrstoffe: bis 100 g-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Gefahrdung: Entwicklung von Dampfen/Aerosolen®@@3®®® ®
Entwicklung von Stduben®@

Dermale Geféahrdung: Hautkontakt durch Spritzer/Staube®@@®@®®
Verbrennung®®
Verbrihung®®

Gefahrdung fur die Augen: Spritzer, Staube
Physikal.-chem. Geféhrdung: Entstehung einer explosionsgeféhrlichen Atmosphare®@3®®@®
Brandgefahr®

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

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Prifung:

Entsprechend der Vorschrift:

B Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen (DAC)

B Arzneibuchvorschrift

Zusétzlich bei:

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

O®Einwaage von Stoffen

Vorratsgefald des einzuwiegenden Stoffes neben der Waage vorsichtig 6ffnen

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

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefafl3es wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen
Gefald mit eingewogener Substanz verschlieRen und ggf. unter den Laborabzug stellen

Herstellung von Lésungen/Mischungen
Verwendung geeigneter Arbeitsgeréate (Spatel/Loffel/Pipette/Trichter)
Langsame und vorsichtige Zugabe der Substanzen
Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flissigkeit durch vorsichtige Arbeitsweise vermeiden
Umschiitteln oder Mischen in geschlossenen GefalRen
Eventuelle Gasbildung beachten und vorsichtig (vom Kérper weg) entliften
AuRerhalb des Abzuges Riihren nur in geschlossenen Gefal3en (Magnetrihrer); Rihrkern mit Magnetstab entneh-
men

EEEEEE® EHEE HEHBE

®Dunnschichtchromatographie

M Zur Herstellung der Untersuchungs-, Referenz- und Spriihlésung und des FlieRmittels siehe @

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

Auftragen der Untersuchungs- und Referenzldsung mit einer Kapillare

Fertige DC mit Zange entnehmen

Trocknung unter dem Laborabzug; ggf. im Trockenschrank

Ggf. Auswertung unter dem UV-Geréat

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

Arbeiten mit offener Flamme (Bunsenbrenner)
Bunsenbrennerflamme entsprechend der erforderlichen Temperatur einstellen
Reagenzglaser, Erlenmeyerkolben, PorzellangeféaRe mit Zange greifen; ggf. Dreiful aufstellen
Siedeverziige vermeiden (Arbeitstechnik/Siedesteine/Glasstab)
Uberhitzung leerer GefialRe vermeiden

Arbeiten mit dem Wasserbad
Wasserbad mit ausreichender Menge Wasser befillen; nicht in leerem Zustand betreiben
Wasserbad entsprechend der erforderlichen Temperatur einstellen
Deckel des erhitzten Wasserbades ggf. mit einer Zange abnehmen
Zu erwarmende bzw. einzudampfende Flissigkeit in geeignetem GefalR auf das Wasserbad stellen
Verspritzen der Flussigkeit vermeiden
Nach Beendigung Gefal} aus dem Wasserbad nehmen; Unterseite des Gefal3es abtrocknen

Bestimmung des Brechungsindex
Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Pipette)
Erforderliche Menge der Flissigkeit auf die Analysenflaiche des Refraktometers tropfen
Spritzer und Uberlaufen der Fliissigkeit durch vorsichtige Arbeitsweise vermeiden
Zellstoff bereithalten
Substanz nach der Untersuchung vom Refraktometer vorsichtig abwischen; die Messflache des Refraktometers mit
geeignetem Ldsungsmittel in ausreichender Menge nachwischen

EEEEEG® EENEEEEES® EEEE® EHEEER
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

@ Bestimmung der Schmelztemperatur/Bestimmung des Mischschmelzpunktes

B Missen ggf. Losungen hergestellt werden oder Substanzen getrocknet werden, siehe entsprechende Tatigkeiten
B Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Spatel/Loffel/Kapillare)

B Ggf. geringe Menge Substanz auf ein Uhrglas geben

B Schmelzpunktkapillare mit der Substanz fiillen

®Arbeiten im Trockenschrank

Trockenschrank auf die erforderliche Temperatur einstellen

GeféRe missen fiir die gewéhlte Temperatur geeignet sein; Uberhitzung leerer GefaRe vermeiden

Keine brennbaren oder explosionsgefahrlichen Stoffe im Trockenschrank erhitzen

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

HeilRe Gegenstande mit geeigneten Hilfsmitteln entnehmen (Zange)
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmal3nahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Beschéftigungsbeschrankung:

Ist ein Ausgangsstoff/Reagenz/Chemikalie mit einem der folgenden H-Sétze gekennzeichnet, sind Beschaftigungsver-
bote zu beachten.

Beschaftigungsverbot fir Schwangere: H361 H361d H361fd H362 H370 H300 H310 H330 H301 H311 H331 H304
Beschaftigungsverbot fir Stillende: H362

Beschéftigung Jugendlicher nur unter Beriicksichtigung des JArbSchG

Schutzmanahmen:

1. Allgemeine MaflRnahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie MalRnahmen zum Schutz gegen Brand- und
Explosionsgeféhrdung ergreifen

Substitution der Gefahrstoffe nicht moglich

Getrennte Aufbewahrungsmaglichkeiten flir Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Geschlossenen Kittel tragen

Bei Tatigkeiten @®@® unter dem Laborabzug arbeiten; Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen halten
Weitere erforderliche Schutzmaf3nahmen sind individuell entsprechend den Gefahreneigenschaften des verwen-
deten Stoffes zu ergreifen. Diesbeziigliche Informationen sind den Gefahrenhinweisen (H-Satzen) zu entnehmen.

oakwN

Geeignete Schutzhandschuhe?

H310
Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H311
Giftig bei Hautkontakt.

Gesundheitsschéadlich bei Hautkontakt.
H314
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
schwere Augenschéaden.
H315
Verursacht Hautreizungen.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H3413
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen

durch Hautkontakt.

H35183
Kann vermutlich Krebs erzeugen

durch Hautkontakt.
H361°%

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen durch Haut-
kontakt.

H370°
Schadigt die Organe dl;rch Hautkontakt.

Gelbe Kategorie

Kann die Organe schadigen durch Hautkontakt.
H3723
Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Hautkontakt.
H373%
Kann die Organe schadigen bei langerer oder wie-
derholter Exposition durch Hautkontakt.

EUH066
Wiederholter Kontakt kann zu sproder und rissiger
Haut fithren.

nahere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen; Schutzhandschuhe zum mehrmaligen Gebrauch sind vor jeder Benutzung auf Beschadigung

zu prifen
2bei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug
Sist der Expositionsweg (durch Hautkontakt, durch Einatmen) im SDB nicht explizit angegeben, sind geeignete Schutzhandschuhe und Atemschutz erforderlich

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

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

Uberprifung:

Einhaltung der organisatorischen und persdnlichen SchutzmaRnahmen jahrlich Gberprifen

Funktion und Wirksamkeit der technischen Schutzmaf3nahmen, z. B. Laborabzug, regelméafiig, mind. jedes dritte Jahr,
durch eine beféhigte Person Uberprifen lassen
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Laborstandard 2

Tatigkeit:
®  Einwaage von Stoffen m zu prufende Ausgangsstoffe
B Referenzsubstanzen
B Prifmittel (Herstellung der Arzneibuchreagenzien)
®  Herstellung von Loésungen/Mischungen B Untersuchungslosung mit dem zu priifenden Ausgangsstoff
B Referenzlésung mit der Referenzsubstanz
B FlieBmittel
B Sprihreagenzien
B Arzneibuchreagenzien
Filtration von Lésungen
Zugabe von Reagenzien bei Farb- und
Fallungsreaktionen
Dunnschichtchromatographie
Arbeiten mit offener Flamme B Erwarmen
(Bunsenbrenner) B Eindampfen
B Flammprobe
B Abbrennen von Losungen
®  Arbeiten mit dem Wasserbad B Erwarmen
B Eindampfen

Bestimmung des Brechungsindex

Bestimmung der Schmelztemperatur
Bestimmung des Mischschmelzpunktes

Arbeiten mit dem Trockenschrank

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

Menge der Gefahrstoffe: bis 100 g-Bereich

Eventuelle Gefahren:

Inhalative Geféhrdung: Entwicklung von Dampfen/Aerosolen®@@@@®®®
Entwicklung von Stauben®®

Dermale Geféahrdung: Hautkontakt durch Spritzer/Staube®@@®@®®
Verbrennung®®
Verbrihung®®

Geféahrdung fir die Augen: Spritzer, Staube

Physikal.-chem. Geféahrdung: Entstehung einer explosionsgeféhrlichen Atmosphare®@@3®®@®
Brandgefahr®

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

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

Prifung:

Entsprechend der Vorschrift:

B Alternativverfahren zur Identifizierung von Ausgangsstoffen (DAC)

B Arzneibuchvorschrift

Zusétzlich bei:

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

®Einwaage von Stoffen

Vorratsgefald des einzuwiegenden Stoffes neben der Waage vorsichtig 6ffnen

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

Benutzte Arbeitsgerate auf einer geeigneten Unterlage aul3erhalb des engeren Arbeitsbereiches ablegen

Deckel des Vorratsgefalies wieder vorsichtig verschlieBen, um Staubentwicklung oder Spritzern vorzubeugen
Gefal} mit eingewogener Substanz verschlieRen und ggf. unter den Laborabzug stellen

Herstellung von Lésungen/Mischungen
Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Spatel/Loffel/Pipette/Trichter)
Langsame und vorsichtige Zugabe der Substanzen
Tropfen, Spritzer und Auslaufen der Flissigkeit durch vorsichtige Arbeitsweise vermeiden
Umschiitteln oder Mischen in geschlossenen GefalRen
Eventuelle Gasbildung beachten und vorsichtig (vom Kérper weg) entliften
AuRerhalb des Abzuges Riihren nur in geschlossenen GefalRen (Magnetrihrer); Riihrkern mit Magnetstab entneh-
men

EEEEEE® EHEE HEHBE

®Dunnschichtchromatographie

B Zur Herstellung der Untersuchungs-, Referenz- und Spriihlésung und des FlieRmittels siehe @

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

Auftragen der Untersuchungs- und Referenzldsung mit einer Kapillare

Fertige DC mit Zange entnehmen

Trocknung unter dem Laborabzug; ggf. im Trockenschrank

Ggf. Auswertung unter dem UV-Geréat

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

Arbeiten mit offener Flamme (Bunsenbrenner)
Bunsenbrennerflamme entsprechend der erforderlichen Temperatur einstellen
Reagenzglaser, Erlenmeyerkolben, PorzellangeféaRe mit Zange greifen; ggf. Dreiful aufstellen
Siedeverziige vermeiden (Arbeitstechnik/Siedesteine/Glasstab)
Uberhitzung leerer GefialRe vermeiden

Arbeiten mit dem Wasserbad
Wasserbad mit ausreichender Menge Wasser befillen; nicht in leerem Zustand betreiben
Wasserbad entsprechend der erforderlichen Temperatur einstellen
Deckel des erhitzten Wasserbades ggf. mit einer Zange abnehmen
Zu erwarmende bzw. einzudampfende Flissigkeit in geeignetem GefalR auf das Wasserbad stellen
Verspritzen der Flussigkeit vermeiden
Nach Beendigung Gefal} aus dem Wasserbad nehmen; Unterseite des Gefal3es abtrocknen

Bestimmung des Brechungsindex
Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Pipette)
Erforderliche Menge der Flissigkeit auf die Analysenflaiche des Refraktometers tropfen
Spritzer und Uberlaufen der Fliissigkeit durch vorsichtige Arbeitsweise vermeiden
Zellstoff bereithalten
Substanz nach der Untersuchung vom Refraktometer vorsichtig abwischen; die Messflache des Refraktometers mit
geeignetem Ldsungsmittel in ausreichender Menge nachwischen

EEEEEG® EENEEEEES® EEEE® EHEEER
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B Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen

Standards fur die Prifung der Ausgangsstoffe

@ Bestimmung der Schmelztemperatur/Bestimmung des Mischschmelzpunktes

B Missen ggf. Losungen hergestellt werden oder Substanzen getrocknet werden, siehe entsprechende Tatigkeiten
B Verwendung geeigneter Arbeitsgerate (Spatel/Loffel/Kapillare)

B Ggf. geringe Menge Substanz auf ein Uhrglas geben

B Schmelzpunktkapillare mit der Substanz fiillen

®Arbeiten im Trockenschrank

Trockenschrank auf die erforderliche Temperatur einstellen

GeféRe missen fiir die gewéhlte Temperatur geeignet sein; Uberhitzung leerer GefaRe vermeiden

Keine brennbaren oder explosionsgefahrlichen Stoffe im Trockenschrank erhitzen

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

HeilRe Gegenstande mit geeigneten Hilfsmitteln entnehmen (Zange)

Beschéftigungsbeschrankung:
Schwangeren und stillenden Mittern ist die Tatigkeit mit den Stoffen verboten
Beschéaftigung Jugendlicher nur unter Berticksichtigung des JArbSchG

SchutzmaRnahmen:

1. Allgemeine MalRnahmen zur Hygiene und zum Arbeitsschutz sowie MalRnahmen zum Schutz gegen Brand- und
Explosionsgefahrdung ergreifen

Substitution der Gefahrstoffe nicht méglich

Getrennte Aufbewahrungsmaoglichkeiten flr Arbeits-/Schutzkleidung und Straf3enkleidung

Die Belastung des Einzelnen minimieren

Anzahl der Personen im Labor minimieren

Geschlossenen Kittel tragen

Bei Tatigkeiten @®@® unter dem Laborabzug arbeiten; Frontschieber so weit wie mgl. geschlossen halten
Dariiber hinaus sind folgende Schutzmanahmen erforderlich:

ONoGa~LN

*néhere Informationen sind ggf. dem Sicherheitsdatenblatt, Kapitel 8, zu entnehmen; Schutzhandschuhe zum mehrmaligen Gebrauch sind vor jeder Benutzung auf Beschadigung
zu prifen
2pei Stauben eine FFP2-Maske, bei Dampfen eine Atemschutzmaske gegen Gase und Dampfe; alternativ die Arbeit unter dem Laborabzug

Die personliche Schutzausrustung (PSA) ist wéhrend des gesamten Priifvorganges zu tragen.

9. Gefahrstoffhaltige Abfélle ordnungsgeman entsorgen
10. Entsorgung der kontaminierten Wegwerfartikel dicht verschlossen in den Hausmiill

Uberpriifung:

Einhaltung der organisatorischen und personlichen SchutzmaBnahmen jahrlich Uberprifen

Funktion und Wirksamkeit der technischen Schutzmaf3nahmen, z. B. Laborabzug, regelméafiig, mind. jedes dritte Jahr,
durch eine befahigte Person Uberpriifen lassen
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