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Was erwartet Sie in den 
nächsten 45 Minuten

1. Hintergründe zum Entstehen des Buchs „Sicheres 
Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie“ (BGI 5151)

2. Hierarchische Einbindung in das Vorschriften- und 
Regelwerk

3. Inhalte (Hilfen bei der Gefährdungsbeurteilung)

4. Verbindlichkeit

5. Verfügbarkeit
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„Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie“

� Start des Projektes: Februar 2006 

� Ziel:  Erarbeitung einer BG-Regel „Sicheres Arbeiten in der 
pharmazeutischen Industrie“ (BGR 224)

� Basis: Merkblatt M 057 „Sicherer Umgang mit Gefahrstoffen in 
der pharmazeutischen Industrie“

Mai 2008: Brief des Bundesministers für 
Arbeit und Soziales (BMAS) mit der 
Forderung nach Alternativen zur BGR 224

� Beschluss im Grundsatzausschuss Prävention I/2009 der 
DGUV, dem Votum des BMAS zu folgen

� Beschluss hat Auswirkungen auf die komplette Reihe der 
BG-Regeln „Sicheres Arbeiten in der ...industrie“
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Hilfsmittel der BG Chemie zur Gefährdungsbeurteilung

� Basismerkblätter 
A 016 „Gefährdungsbeurteilung – Durchführung“
A 017 „Gefährdungsbeurteilung – Gefährdungskatalog“

� Branchenspezifische BG-Regeln des Typs 
„Sicheres Arbeiten in der ...-industrie“ (6)

� Betriebsmittelbezogene Merkblätter, beispielsweise 
T 020 „Rührwerke – Ausrüstung und Betrieb mit 
Gefährdungskatalog“ (12)

� Arbeitshilfen - Gefährdungsbeurteilung 
(Ordner, Downloadcenter mit 
GefDok „light“, Checklisten und Formulare, 
Kompendium Arbeitsschutz mit GefDok 32)
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Reihe BG-Regeln „Sicheres Arbeiten in der ...industrie“
für die bedeutendsten Branchen bei der BG Chemie

Bisher erschienen:

� Laboratorien (BGR 120)

� Beschichtungsstoffe (BGR 205) 

� Pyrotechnik (BGR 211)

� Reinigungs- und Pflegemittel (BGR 215) 

� Gummiindustrie (BGR 221) 

� Kunststoffindustrie (BGR 223)
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Handlungsalternativen

Zurückziehen der (projektierten) BG-Regeln

� Verlust von Informationen

Mögliche Veröffentlichung in den Merkblattreihen 
im Rang einer BG-Informationen

� Stellenwert nicht hoch genug

� Keine hohe Verbindlichkeit

� Keine ausgiebige Qualitätssicherung und damit nicht 

zwangsläufig „Allgemein anerkannte Regel der Technik“
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Lösung: Neue Buchreihe „Sicheres Arbeiten“

� Werden qualitätsgesichert in einem
sozialpolitisch ausgewogenen Arbeitskreis 
des Fachausschusses Chemie erarbeitet 

� Durchlaufen ein Stellungnahmeverfahren wie bei einer BG-
Regel und beschreiben somit den „Allgemein anerkannten 
Stand der Technik“

� Haben formal den Rang einer Informationsschrift, heben sich 
aber optische von „normalen“ BG-Informationen ab durch

� Buchform in wissenschaftlichem Format

� Qualität der verwendeten Materialien

� Design mit hohem Wiedererkennungswert
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Neue Buchreihe „Sicheres Arbeiten“

� Sicheres Arbeiten in Laboratorien (12/2008)

� Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (6/2009) 
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Buchreihe „Sicheres Arbeiten“

Bereits erschienen:

� Laboratorien (BGI/GUV-I 850-0) 

� Pharmazeutische Industrie (BGI 5151)

Derzeit in Erarbeitung:

� Alle bereits existierende BG-Regeln der Reihe „Sicheres Arbeiten in 
der ....-industrie“ werden sukzessive in diese Buchreihe überführt

� Herstellen von Beschichtungsstoffen (ehemals BGR 205)

In der Planung:

� Kosmetikindustrie (neu)

� Gaseindustrie (neu)
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Ziele bei der Erarbeitung der BGI 5151

� Soll dem Unternehmer Hilfestellung bei der Durchführung 
seiner Gefährdungsbeurteilung bieten

� Orientiert sich an der bewährten Systematik von  Merkblatt 
A 017 „Gefährdungsbeurteilung - Gefährdungskatalog“

� Beschreibt den Stand der Technik in Form von beispielhaften 
Schutzmaßnahmen

� Hat Kompendiumscharakter und beleuchtet Sicherheitsaspekte 
der pharmazeutischen Industrie nicht nur „scheibchenweise“

���� Gefährdungen/Belastungen

���� Beispiele für Schutzmaßnahmen
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Ziele bei der Erarbeitung der BGI 5151

� Wird unter Einbindung der betrieblichen Praktiker 
erarbeitet und bei Bedarf an den fortentwickelten 
Stand der Technik und die geänderte Rechtslage 
angepasst

� Beschreibt ein Schutzmaßnahmenkonzept für 
pharmazeutische Wirkstoffe, das im staatlich 
Technischen Regelwerk nicht geregelt ist

� Macht damit die Erarbeitung einer staatlichen 
Technische Regel eher nicht notwendig
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Vorschriften- und 
Regelwerk - BGen

Unfallverhütungs-

vorschriften

BG-Regeln

BG-Informationen

(Merkblätter)

BG-Grundsätze
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„Sicheres Arbeiten in der pharma-
zeutischen Industrie“ (BGI 5151)

Abschnitt 1 Anwendungsbereich

Abschnitt 2 Begriffsbestimmung

Abschnitt 3 Arbeitsbereiche und Tätigkeiten

Abschnitt 4 Rechtliche Grundlagen des Arbeitsschutzes   

Abschnitt 5 Bereitstellen und Betreiben von Maschinen

Abschnitt 6 Gefahrstoffe und Wirkstoffe

Abschnitt 7 Gefährdungskatalog – Übergreifende Maßnahmen

Sieben Anhänge sowie Literatur- und Stichwortverzeichnis
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Abschnitt 3: Arbeitsbereiche und Tätigkeiten
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Abschnitt 4: Rechtliche Grundlagen des Arbeitsschutzes
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Abschnitt 5: Bereitstellen und Betreiben von Maschinen
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Beispiel für hohe 
sicherheitstechnische 
Verknüpfung

Beispiel für niedrige 
sicherheitstechnische 
Verknüpfung
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Wesentliche Veränderungen an Maschinen und Auswirkungen nach GPSG
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Abschnitt 6: Gefahrstoffe und Wirkstoffe

hier: 

� Arzneimittel (und Hilfsstoffe bei der 
Herstellung ) als Gefahrstoffe

• Schutzkonzept der GefStoffV

� Arzneimittel als Wirkstoffe

• Bestimmung von OEL-Werten

• Einteilung in Gefährdungsklassen

Das Pharma-Schutzkonzept für 
Wirkstoffe aus M 057 wurde in leicht 
abgewandelter Form übernommen!
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Teil 1: Vorermittlungen

Gefährdungsbeurteilung: Gefahr- und Wirkstoffe
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Teil 2: Gefährdungsbeurteilung für den Gefahrstoff
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Teil 3: Gefährdungsbeurteilung für den Wirkstoff
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Festlegung von OEL-Werten (gemäß Abschnitt 6.6.1)
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Festlegung von OEL-Werten (gemäß Abschnitt 6.6.1)

� Der OEL-Wert ist das um den Sicherheitsfaktor (SF) reduzierte
"No Observed Effect Level" (NOEL)

� Festzulegen von Toxikologen und Arbeitsmedizinern

� OEL (mg/m3) =  NOEL (mg/Tag) / ( SF x 10 (m3/Tag) )

Höhe des Sicherheitsfaktors

� Übertragung Mensch – Tier (Faktor 1-10)

� Variabilität beim Menschen (Faktor 1-10)

� Qualität der Studien (Faktor 1-10)

� Zusätzlicher Faktor für besondere
Risiken

� Verweildauer, Bioverfügbarkeit ...

� Der OEL-Wert entspricht der Definition des Arbeitsplatzgrenzwertes 
(AGW) und wird in mg/m3 bzw. µg/m3 angegeben
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Einteilung in 
Gefährdungsklassen
(gemäß Abschnitt 6.6.2
aufgrund pharmakologischer
und toxikologischer
Wirkungen)

� sehr hohe pharmakologische und toxische Wirkung G 4
� hohe pharmakologische und toxische Wirkung G 3 b
� mittlere pharmakologische und toxische Wirkung G 3 a
� geringe pharmakologische und toxische Wirkung G 2
� sehr geringe pharmakologische und toxische Wirkung G 1
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Pharmazeutische Gefährdungsklassen

G 1

G 2

Eigenschaften                     OE-Band
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Pharmazeutische Gefährdungsklassen

G 3a

G 3b

G 4

Eigenschaften                     OE-Band
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Abschnitt 7: Gefährdungskatalog – Übergreifende Maßnahmen

> Gefährdungen durch organisatorische Faktoren,

> Gefährdungen durch Arbeitsplatzgestaltung,

> Gefährdungen durch ergonomische Faktoren,

> mechanische Gefährdungen,

> elektrische Gefährdungen,

> Gefährdungen durch Stoffe,

> Gefährdungen durch Brände/Explosionen,

> biologische Gefährdungen,

> Gefährdungen durch spezielle physikalische Einwirkungen,

> psychische Belastungsfaktoren,

> sonstige Gefährdungs- und Belastungsfaktoren.
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Feingliederung orientiert 
sich am Schema von 
Merkblatt A 017 
„Gefährdungsbeurteilung -
Gefährdungskatalog“
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Abschnitt 7.4 „Mechanische Gefährdungen“
Am Beispiel typischer Maschinen aus der pharmazeutischen Industrie
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Palettierer

Gefährdungen

• Mechanische Gefährdungen

• Zugang zum Gefahrenbereich

• Verutschte Ladungen

• Hochhaltung schwerer Maschinenteile und Lasten

Schutzmaßnahmen

• DIN EN 415-4 „Sicherheit von Verpackungsmaschinen - Palettierer“

• Merkblatt T 008 „Maschinen“ (BGI 5049)

• Checkliste T 008-x zu Palettierern in der Planung



Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Glück) Seite 36

Industrieroboter
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Industrieroboter

Gefährdungen 

• Mechanische Gefährdungen

• Bewegungsbereich Roboter

• Gespeicherte Energie im Bereich der Antriebskomponenten

• Verschiedene Betriebsarten (z. B. für das Einrichten, Automatik)

Schutzmaßnahmen

• DIN EN 10218 „Industrieroboter – Sicherheitsanforderungen“

• Merkblatt T 008 „Maschinen“ (BGI 5049)

• Checkliste T 008 i für Industrieroboter kurz vor der Drucklegung
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Mischer
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Mischer

Gefährdungen 

• Bewegungsbereich der Mischelemente

• Hochhaltung schwerer Deckel

• Steuerung der Einleitung gefahrbringender Bewegungen

• Stillsetzen im Notfall

Schutzmaßnahmen

• Keine harmonisierte europäische Norm

• Anforderungen gemäß Anhang I der EG Maschinenrichtlinie 

• Merkblatt T 008 „Maschinen“ (BGI 5049)
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Rundläufer-Tablettiermaschinen
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Rundläufer-Tablettiermaschinen
Gefährdungen

• Bewegungsbereich des Rotors

• Ausbau des Rotors und der Matrizen

• Steuerung der Einleitung gefahrbringender Bewegungen

Schutzmaßnahmen

• Keine harmonisierte europäische Norm

• Anforderungen gemäß Anhang I der EG Maschinenrichtlinie 

• Merkblatt T 008 „Maschinen“ (BGI 5049)
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Rundläufer-Tablettiermaschinen

Staub

Schutzmaßnahmen

• Abschnitt 7.6 Gefährdungen durch Stoffe
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Abschnitt 7.6: Übergreifende Schutzmaßnahmen für Gefahrstoffe

T

O

P

G1 G2 G3a G3b G4
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Anhänge

Anhang 1  Allgemeine Angaben in Kaufverträgen von Maschinen

Anhang 2  Allgemeine Checkliste für die Erstinbetriebnahme

Anhang 3  Beispiele für UN-Nummern pharmazeutischer
Wirkstoffe 

Anhang 4  Sicherheitsabstände nach DIN EN 349 und 
DIN EN  13857

Anhang 5  Checklisten Explosionsschutzbeurteilung

Anhang 6  Beispiel für eine Konformitätserklärung  

Anhang 7  Beispiel für eine Herstellererklärung
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Verbindlichkeit der BGI 5151

� „Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie“
entspricht der abgestimmten Meinung der Fachleute und  
beschreibt den allgemein anerkannten Stand der Technik.

� Von einer BG-Information kann abgewichen werden. Sie 
beschreibt den Stand der Technik aber andere Lösungen 
sind möglich, wenn Sicherheit und Gesundheitsschutz in 
gleicher Weise gewährleistet sind.
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Verbindlichkeit der BGI 5151

� Der Unternehmer kann bei Beachtung des „allgemein 
anerkannten Standes der Technik“ davon ausgehen, 
dass er die in Unfallverhütungsvorschriften geforderten 
Schutzziele erreicht.   

� Die gelisteten Gefährdungen erheben keinen Anspruch 
auf Vollständigkeit. Die BGI 5151 entbindet den 
Unternehmer insofern nicht von seiner Sorgfaltspflicht,  
gegebenenfalls weitere vorhandene Gefährdungen und 
Belastungen zu ermitteln, zu beurteilen und dies-
bezügliche passende Schutzmaßnahmen zu ergreifen. 



Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Glück) Seite 47

Verfügbarkeit der BGI 5151

� Kann von Mitgliedsbetrieben in einer limitierten Stückzahl 
kostenlos als Buch bezogen werden unter: 

www.bgchemie.de/medienshop
Darüber hinausgehende Exemplare sind kostenpflichtig

� Steht als elektronische Datei - komfortabel aber 
kostenpflichtig - im Internet auf dem Kompendium 
Arbeitsschutz zur Verfügung unter:

www.kompendium-as.de

� Das Kompendium Arbeitsschutz ist beim Jedermannverlag, 
Heidelberg auch als DVD erhältlich.

� Formulare und Muster aus den Anhängen der BGI 5151 
werden demnächst im Downloadcenter der BG Chemie in 
editierbarer Form herunterzuladen sein unter: 

www.bgchemie.de/downloadcenter


