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Was erwartet Sie in den
nachsten 45 Minuten

Hintergrinde zum Entstehen des Buchs ,,Sicheres
Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie” (BGl 5151)

Hierarchische Einbindung in das Vorschriften- und
Regelwerk

Inhalte (Hilfen bei der Gefahrdungsbeurteilung)
Verbindlichkeit
Verfugbarkeit
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,olcheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie”

e Start des Projektes: Februar 2006

e Ziel: Erarbeitung einer BG-Regel ,Sicheres Arbeiten in der
pharmazeutischen Industrie® (BGR 224)

e Basis: Merkblatt M 057 ,Sicherer Umgang mit Gefahrstoffen in
der pharmazeutischen Industrie”

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

e Beschluss im Grundsatzausschuss Pravention 1/2009 der
DGUV, dem Votum des BMAS zu folgen

e Beschluss hat Auswirkungen auf die komplette Reihe der
BG-Regeln ,Sicheres Arbeiten in der ...industrie”
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Hilfsmittel der BG Chemie zur Gefahrdungsbeurteilung

Basismerkblatter
A 016 ,,Gefahrdungsbeurteilung — Durchfiihrung*
A 017 ,Gefahrdungsbeurteilung — Gefahrdungskatalog*

Branchenspezifische BG-Regeln des Typs

P> Gefihrdungs- x

»,Sicheres Arbeiten in der ...-industrie“ (6) iy 2

Betriebsmittelbezogene Merkblatter, beispielsweise
T 020 ,,Ruhrwerke — Ausrustung und Betrieb mit
Gefahrdungskatalog® (12)

Arbeitshilfen - Gefahrdungsbeurteilung
(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”
fur die bedeutendsten Branchen bei der BG Chemie

Bisher erschienen:

e Laboratorien (BGR 120)

e Beschichtungsstoffe (BGR 205)

e Pyrotechnik (BGR 211)

¢ Reinigungs- und Pflegemittel (BGR 215)
e Gummiindustrie (BGR 221)

e Kunststoffindustrie (BGR 223)
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Handlungsalternativen

= Zuruckziehen der (projektierten) BG-Regeln
e Verlust von Informationen

= Mogliche Veroffentlichung in den Merkblattreihen
im Rang einer BG-Informationen

e Stellenwert nicht hoch genug
e Keine hohe Verbindlichkeit

e Keine ausgiebige Qualitatssicherung und damit nicht
zwangslaufig ,Allgemein anerkannte Regel der Technik®
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Losung: Neue Buchreihe ,,Sicheres Arbeiten*

e Werden qualitatsgesichert in einem
sozialpolitisch ausgewogenen Arbeitskreis
des Fachausschusses Chemie erarbeitet

e Durchlaufen ein Stellungnahmeverfahren wie bei einer BG-
Regel und beschreiben somit den ,,Allgemein anerkannten
Stand der Technik®

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

e Buchform in wissenschaftlichem Format
e Qualitat der verwendeten Materialien

e Design mit hohem Wiedererkennungswert
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Neue Buchreihe ,,Sicheres Arbeiten®

e Sicheres Arbeiten in Laboratorien (12/2008)

e Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (6/2009)

| DS | 8| 0 | | et et | | 00 |
Sicheres Arbeiten in Sicheres Arbeiten in der
Laboratorien pharmazeutischen Industrie

Grundlagen und Handlungshilfen
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Buchreihe ,,Sicheres Arbeiten”

Bereits erschienen:
e Laboratorien (BGI/GUV-I 850-0)
e Pharmazeutische Industrie (BGl 5151)

Derzeit in Erarbeitunq:

e Alle bereits existierende BG-Regeln der Reihe ,,Sicheres Arbeiten in
der ....-industrie” werden sukzessive in diese Buchreihe uberfuhrt

e Herstellen von Beschichtungsstoffen (ehemals BGR 205)

In der Planunq:

e Kosmetikindustrie (neu)

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

e Soll dem Unternehmer Hilfestellung bei der Durchfuhrung
seiner Gefahrdungsbeurteilung bieten

e Orientiert sich an der bewahrten Systematik von Merkblatt
A 017 ,,Gefahrdungsbeurteilung - Gefahrdungskatalog“

e Beschreibt den Stand der Technik in Form von beispielhaften
SchutzmaBnahmen

= Gefahrdungen/Belastungen
- Beispiele fur SchutzmaBnahmen

e Hat Kompendiumscharakter und beleuchtet Sicherheitsaspekte
der pharmazeutischen Industrie nicht nur ,,scheibchenweise
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Ziele bei der Erarbeitung der BGI 5151 A

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

e Beschreibt ein SchutzmaBnahmenkonzept fur
pharmazeutische Wirkstoffe, das im staatlich
Technischen Regelwerk nicht geregelt ist

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

Unfallverhitungs-
vorschriften

BG-Regeln

BG-Informationen
(Merkblatter)

BG-Grundsatze
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Vorschriften und Vorschriften und

Regelwerk - BGen Regelwerk - Staat
Gesetze

Unfallverhltungs- Verordnungen

vorschriften

BG-Regeln Technische Regeln

BG-Informationen
(Merkblatter)

BG-Grundsatze
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Vorschriften und Vorschriften und
Regelwerk - BGen Regelwerk - Staat

h Gesetze

&= Verordnungen

Unfallverhltungs-
vorschriften

BG-Regeln

BG-Informationen
(Merkblatter)

BG-Grundsatze

{mmm Technische Regeln

1 418
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Vorschriften und Vorschriften und

Regelwerk - BGen Regelwerk - Staat
h Gesetze

Unfallverhiitungs- EEE) <@ Verordnungen

vorschriften (== Technische Regeln

BG-Regel )

BG-Informationen ‘

(Merkblatter) »vermutungswirkung

BG-Grundsatze -
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Vorschriften- und Vorschriften und
Regelwerk - BGen Regelwerk - Staat

h Gesetze

Unfallverhitungs- ‘ - Verordnungen
vorschriften {Z=3 Technische Regeln

BG-Regel )

BG-Informationen ~ HEE)
(Merkblatter)

BG-Grundsatze -
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,Slicheres Arbeiten in der pharma-
zeutischen Industrie” (BGl 5151)

Sicheres Arbeiten in der

Abschnitt 1 Anwendungsbereich

Abschnitt 2 Begriffsbestimmung

Abschnitt 3 Arbeitsbereiche und Tatigkeiten
Abschnitt 4 Rechtliche Grundlagen des Arbeitsschutzes
Abschnitt 5 Bereitstellen und Betreiben von Maschinen
Abschnitt 6 Gefahrstoffe und Wirkstoffe

Abschnitt 7 Gefahrdungskatalog — Ubergreifende MaBnahmen

Sieben Anhange sowie Literatur- und Stichwortverzeichnis
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Abschnitt 3: Arbeitsbereiche und Tatigkeiten

herstellung von Gulenlk/ Konfektionierun Service
Wirkstoffen Formgebung 8
Bereitstellen von Roh- Bereitstellen von Hilfs- . o
e ofen il Witk etofron Arbeiten an Abfulllinien  Instandhalten
Arbeiten an Reaktions- Arbeiten an Mischern Arbeiten an Material ein- und
behaltern und Siebmaschinen Verpackungslinien ausschleusen
Arb%|ten = !Quhr— Arbeiten an Trocknern Bereitstellen von
behaltern, Dissolvern . . :

und Granuliermaschinen Prozessmedien

und Filteranlagen

Arbeiten an Sterilisa-

Arbeiten an Zentrifugen Inprozesskontrolle

toren
Arbeiten an Trocknern Arbeiten an Kapselab-
und Muhlen fullmaschinen

Arbeiten an Tablettier-
maschinen

Arbeiten an Dragier-
maschinen

Arbeiten an Sortier-
maschinen
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Abschnitt 4: Rechtliche Grundlagen des Arbeitsschutzes \

Gefahrstelle sichern,
Mangel abstellen
oder melden

iberwachen Delegation | Weisung

Gefahrstelle sichern,
Mangel abstellen
oder melden

Weisung

uberwachen

Lk

Mitarbeiter

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick)
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Abschnitt 5: Bereitstellen und Betreiben von Maschinen

Sicherheitstechnisches Zusammenwirken von Maschinen

Hohe
sicherheitstechnische
Verknlpfung

Gesamtheit von
Maschinen
(stark verkettete
Maschinen)

Eine Konformitats-
erklarung fur die Gesamt-
heit

Eine Gefahrenanalyse

Geringe
sicherheitstechnische
Verknupfung

Geringfugig
verkettetet
Maschinen

Konformitatserkldrung
fur jede Maschine;
zusatzliche Gefahrdungs-
beurteilung nach dem
Zusammenbau nur fur die
Schnittstellen

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick)

Keine
sicherheitstechnische
Verknupfung

Einzelmaschinen

Konformitatserklarung
fiir jede Maschine

\
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Maschine 1

\

Trennende
Schutzeinrichtung

Steuerpult M1

Schutz-
tar
H
:
[]
[ ]
Maschine 2 H
@ -
£ L]
| | r-_.;__ Maschine 3 LI-J
_____ 1]
| i

Schaltschrank

—--—lOOOOO

Steuerpult

Steuerpult M2

£ P

Steuerpult M3

\
Beispiel fir hohe
sicherheitstechnische
Verknupfung
BWS

Beispiel fur niedrige
sicherheitstechnische

00000

Verknupfung

00000 BWS

P | ] —— e == (00000
! T

= Maschine 1 Maschine 2

L = 1L_______#
\‘Trennende -+

Schutzeinrichtung

_____ |
1
L]

Maschine 3

=]
|
|

Schaltschrank
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Wesentliche Veranderungen an Maschinen und Auswirkungen nach GPS&

.............................................. Start: Anwendung pro beabsichtigter Veranderung

................................................................. 1. Ist damit eine neue Gefahrdung oder
Risikoerhohung verbunden?

.................................................... 2. Schutzkonzept noch angemessen, vor-
handene Schutzeinrichtungen noch voll
wirksam?

......................................... 3. Sicherheit vollstandig und angemessen
durch zusatzliche fest angebrachte tren-
nende Schutzeinrichtungen erreichbar?

............................. 4. lIrreversible Verletzungen moglich?

................. 5. Unfallwahrscheinlichkeit hoch?

...... 6. Sind zusatzliche bewegliche trennende
Schutzeinrichtungen mit Verriegelung
angemessen und wirksam?

--------------------------------------------- Ergebnis: wesentliche Veranderung

v v v A4
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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 Gefahrdungsklassen

Das Pharma-Schutzkonzept far
Wirkstoffe aus M 057 wurde in leicht
abgewandelter Form Gbernommen!

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 23
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Gefahrdungsbeurteilung: Gefahr- und Wirkstoffe R

Teil 1: Vorermittlungen

Stoffe und Zubereitungen |
erfassen

Stoffbezogene Informa-
tionen ermitteln

Substitutionsprifung

Bewertung/
Einstufung

Beurteilung Arbeitsplatze/ |
Tatigkeiten
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l Teil 2: Gefahrdungsbeurteilung flr den Gefahrstom

ja AGW eingehalten? nein MaRnahmen nach
o
CMR Stoffe? P VSK?2 §§ 8 bis 11 GefStoffV
nein ja
ja <+ MaRnahmen nach
T oder T+ Stoffe? 7Y §§ 8 bis 10 GefStoffV
nein nein
Geringe - Reichen ;
Gefahrdung nach § 7 (9) H} Malnahmen nach 13 M;anl;n&er}snacfzv
GefStoffv? §§ 8 und 9? §$ 8 und 3 GefSto
nein
: Reichen :
a
] > MalBnahmen —bja MaBsngh]rchl:nf;l\E;ch
nach § 8? § £

v

Physikalische oder chemische Eigenschaften,

z. B. Brand- und Explosionsgefahren

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 25
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Teil 3: Gefahrdungsbeurteilung flr den Wirkstom

evtl. zusatzliche
MaRnahmen nach

Bewertung/Einstufung entsprechend
§ 12 GefStoffV notwendig pharmakologischer und toxischer Eigenschaften

evtl. zusatzliche Festlegung von Einteilung in
Malnahmen OEL-Werten Gefahrdungsklassen
notwendig (gemaR Abschnitt 6.6.1) (gemaR Abschnitt 6.6.2)

v

Wirksamkeitskontrolle,
z. B. Messungen

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 26
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Festlegung von OEL-Werten (gemaB Abschnitt 6.6.1)

Konzept zur Grenzwertermittlung

Wirkung

OEL
(Grenzwert)
NOEL

l

OEL: Occupational Exposure Limit
NOEL: No Observed Effect Level

\-—v—-’
Sicherheitsfaktor

Dosis

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick)

\
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Festlegung von OEL-Werten (gemaf3 Abschnitt 6.6.1) )

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

> Festzulegen von Toxikologen und Arbeitsmedizinern
e OEL (mg/m3) = NOEL (mg/Tag)/(SF x 10 (m3/Tag) )

Hohe des Sicherheitsfaktors

> Ubertragung Mensch — Tier (Faktor 1-10) -
> Variabilitat beim Menschen (Faktor 1-10) £ T
> Qualitat der Studien (Faktor 1-10) e
> Zusatzlicher Faktor fur besondere l l -

Risiken e

> Verweildauer, Bioverfiigbarkeit ...

> Der OEL-Wert entspricht der Definition des Arbeitsplatzgrenzwertes
(AGW) und wird in mg/m3 bzw. pg/m3 angegeben

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 28
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Einteilung in
Gefahrdungsklassen
(gemafB Abschnitt 6.6.2
aufgrund pharmakologischer
und toxikologischer
Wirkungen)

» sehr hohe pharmakologische und toxische Wirkung G4
» hohe pharmakologische und toxische Wirkung G3b
> mittlere pharmakologische und toxische Wirkung G3a
> geringe pharmakologische und toxische Wirkung G2
> sehr geringe pharmakologische und toxische Wirkung G1

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 29
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Pharmazeutische Gefahrdungsklassen

Gefahr-

dungs-
klasse

G1

G2

Sehr geringe pharmakologische und toxische Wirkung
> Keine Hinweise auf Wirkungen auf die Reproduktionsfahig-

keit (wie Fruchtbarkeitsstorungen, Storungen der embryo-
nalen Entwicklung)
und

Keine Hinweise auf storende Wirkungen auf die Organ-
funktionen (z. B. auf Leber, Kreislauf, ZNS, Niere etc.)
und

Keine Hinweise auf genetische Veranderungen (Zelltei-
lungszyklus, DNA-Adukte).

Geringe pharmakologische und toxische Wirkung

>

Hinweise auf schwache und reversible Storung der
Fruchtbarkeit in hohen Dosierungen (weit oberhalb der
therapeutischen Dosierung bzw. in hohen Dosierungen im
Tierversuch),

oder

Hinweise auf schwache und reversible Veranderung der
Organfunktionen (z. B. auf Leber, Kreislauf, ZNS, Niere etc.)
bzw. auf Veranderungen in hohen Dosierungen (weit
oberhalb der therapeutischen Dosierung bzw. in hohen
Dosierungen im Tierversuch)

und

keine Hinweise auf genetische Veranderungen (Zelltei-
lungszyklus, DNA-Adukte).

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick)

= 1000 pg/m?

Arbeitsplatzgrenz-
werte (z. B. der
LAllgemeine Staub-
grenzwert") diirfen
nicht tberschritten
werden

100 bis < 1000
pg/m?

\
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Pharmazeutische Gefahrdungsklassen

G 3a Mittlere pharmakologische und toxische Wirkung 10 bis < 100 pg/m?

> Anhaltspunkte auf reversible Storungen der Reprodukti-
onsfahigkeit (wie Fruchtbarkeitsstorungen, Verzégerungen
der embryonalen Entwicklung®) in mittleren Dosierungen
(deutlich oberhalb der therapeutischen Dosierung bzw.
mittlere Dosierung im Tierversuch)
oder

> Anhaltspunkte auf reversible Storungen der Organfunkti-
onen (z. B. auf Leber, Kreislauf, ZNS, Niere etc.) bzw. auf Ver-
anderungen in mittleren Dosierungen (deutlich oberhalb
der therapeutischen Dosierung bzw. mittlere Dosierung im
Tierversuch)
und

> keine Anhaltspunkte auf genetische Veranderungen (Zell-
teilungszyklus, DNA-Adukte).

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 31
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Abschnitt 7: Gefahrdungskatalog — Ubergreifende MaBnahmen

B  Gefahrdungen/Belastungen
=>» Beispiele fur Schutzmallnahmen

> Gefahrdungen durch organisatorische Faktoren,
> Gefahrdungen durch Arbeitsplatzgestaltung,

> Gefahrdungen durch ergonomische Faktoren,

> mechanische Gefahrdungen,

> elektrische Gefahrdungen,

> Gefahrdungen durch Stoffe,

> Gefahrdungen durch Brande/Explosionen,

> biologische Gefahrdungen,

> Gefahrdungen durch spezielle physikalische Einwirkungen,
> psychische Belastungsfaktoren,

> sonstige Gefahrdungs- und Belastungsfaktoren.

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 32
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2 Gefihrdung durch
Arbeitsplatzgestal-

E‘Z.S Behilter und
enge Raume

DZ.B Sturz auf der DZAAbsturz

Ebene, Ausrut-

DZ.lArbeitsréiume DZ.Z Verkehrswege

iy [12.6 Arbeiten am schen, Stolpern,
Wasser Emhlktmctkeny
ehltreten

3 Gefihrdung . l:‘3.1 Schwere DB.Z Einseitig belas- DB.B Beleuchtung D3‘4 Klima |:|3‘5 Informations-
durch ergonomische kérperliche Arbeit tende korperliche aufnahme
Faktoren Arbeit

I:‘ 3.6 Wahrnehmungs- I:‘ 3.7 Erschwerte Hand- I:‘ 3.8 Steharbeitsplatze I:‘ 3.9 Bildschirm-
umfang habbarkeit von arbeitsplatze
Arbeitsmitteln

5 Elektrische
Gefahrdung

[ 5.2 Gefahrliche
Korperstrome

5.1 Grundsatze 5.3 Lichtbsgen

Ge"fahrdung dl{rCh I:l7.1 Brandgefahr durch[llz Gefahren durch l:l7.3 Thermische l:l7.4 Physikalische l:l7.5 Explosivstoffe
Brénde/Explosionen Feststoffe, Fliissig- explosionsfahige Explosionen Explosionen (Sprengstoffe)
keiten, Gase Atmosphare (durchgehende (z. B. durch heiRe
I:‘7.6 Sonstige explosions- Reaktionen) Metallschmelzen
gefahrliche Stoffe und Wasser)
(z. B. Peroxide)

Psychische Belas- [ 103 (jper/ 102 Handlungs:  []10.3 sozialbedin-  []10.4 Arbeitszeit- ~ []10.5 Alkohol-
tungsfaktoren Unterforderung spielraum, gungen regelungen und Drogen-
Verantwortung missbrauch

Feingliederung orientiert
sich am Schema von
Merkblatt A 017
,Gefahrdungsbeurteilung -
Gefahrdungskatalog*

Seite 33
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Abschnitt 7.4 ,,Mechanische Gefahrdungen*

\

Am Beispiel typischer Maschinen aus der pharmazeutischen Industrie

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick)
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Palettierer

m Gefahrdungen

« Mechanische Gefahrdungen
.Zugang zum Gefahrenbereich
« Verutschte Ladungen

« Hochhaltung schwerer Maschinenteile und Lasten

=) SchutzmaBnahmen

* DIN EN 415-4 ,Sicherheit von Verpackungsmaschinen - Palettierer”
» Merkblatt T 008 ,Maschinen® (BGl 5049)

« Checkliste T 008-x zu Palettierern in der Planung

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick) Seite 35
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Industrieroboter

——
—
—

——

!

U
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Industrieroboter

m Gefahrdungen
« Mechanische Gefahrdungen

« Bewegungsbereich Roboter
 Gespeicherte Energie im Bereich der Antriebskomponenten

 Verschiedene Betriebsarten (z. B. flr das Einrichten, Automatik)

=) SchutzmaBnahmen
« DIN EN 10218 ,Industrieroboter — Sicherheitsanforderungen®

* Merkblatt T 008 ,,Maschinen® (BGl 5049)
« Checkliste T 008 i flr Industrieroboter kurz vor der Drucklegung

Seite 37
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Not-Halt-
Einrichtungen

Zugriff in den Gefah-
renbereich durch fest
eingebautes Gitter
verhindert

\
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Mischer

B Gefahrdungen

Eas

* Bewegungsbereich der Mischelemente
* Hochhaltung schwerer
 Steuerung der Ein@itung gefahrbringender Bewegungen

« Stillsetzen im Notfall

==) SchutzmaBnahmen _ | |
« Keine harmonisierte europaische Norrﬁ
* Anforderungen gemaB Anhang | der EG Maschinenrichtlinie

- Merkblatt T 008 ,Maschinen® (BGI.5049)

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick)

\
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Rundlaufer-Tablettiermaschinen A
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Rundlaufer-Tablettiermaschinen A

B Gefahrdungen
- Bewegungsbereich des Rotors
+ Ausbau des Rotors und der Matrizen

« Steuerung der Einleitung gefahrbringender Bewegungen

) SchutzmaBnahmen

» Keine harmomskerte europaische Norm
 Anforderungen gfmaB Anhang | der EG Maschinenrichtlinie
« Merkblatt T 008 ,Maschinen® (BGI 5049)
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Rundlaufer-Tablettiermaschinen A

F N
Ry : I - [

=) Schutz

@aﬂnahﬁnen
e Abschnitt 7.6 G

ahrdungen durch Stoffe -

[

f
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Abschnitt 7.6: Ubergreifende SchutzmaBnahmen fiir Gefahrstoffe

Schutz-

maBnahme
» Abzug mit horizontaler
jugun,
» Alarmierung bel Ausfall
technischer Funktionen
» Lokale Absaugung
({Punktabsaugung)

» Arbeltsanweisungen
» Arbeitsmedizinische

» Abzug méglichst mit
Laminar-Flow-Down oder
Laminar-Cross-Flow

» Abluftfilter: mindestens
Feinstaubfilter

» Alarmierung bei Ausfall
technischer Funktionen

» Kontrolllerte lokale
Absaugung

» Arbeltsanweisungen
» Arbeitsmedizinische

>

2 R TR

w

Abluftfilter: mindestens Feinstaub-
filter, besser Hochleistungs-Schweb-
stofffilter (HEPA-Filter)

Abzug mit Laminar-Flow-Down

oder Laminar-Cross-Flow
Alarmierung bei Ausfall technischer
Funktionen

Alle Oberflichen gut reinigbar
Bereiche mit kontrolliertem Luftdruc|
Druckkaskaden Giber Schl

» Abluftfilter: HEPA-Filter

» Abzug mit Laminar-Flow-Down oder Laminar-
Cross-Flow

» Alarmierung bei Ausfall technischer Funktionen und
Parameter

» Alle Oberflachen sehr gut reinigbar

» Arbeiten méglichst unter Unterdruck

» Bereiche mit kontrolliertem Luftdruck

» Dichtigkeitstests

» Druckkaskaden dber Schl

{wenn erforderlich)

geschlossenes System vorteilhaft
hohe Raumluftwechselrate

Kabine mit gerichteter Luftstrimung
(Laminar-Flow)

Maschinenraume moglichst abge-
trennt vom Herstellbereich
FPartikelfilter geschlossen und konta-
minationsarm wechselbar
Zytostatika- oder Sicherheitswerk-
bank

Arbeltsanweisungen
Abgetrennte Arbeitsbereiche

Vorsorgeunt: hungen

(bei Bedarf)

» Arbeitsplatzmessungen
{wenn erforderlich)

» Betriebsanweisung

» Sichtkontrolle, sicher-
heitsrelevante Priifungen
und Funktionspriifungen

> Unterweisung

» Augenschutz
(schutzbrille)

» Betriebsiibliche Schutz-
bzw. Arbeitskleidung

» Schutzhandschuhe
(bei Bedarf)

P

Vorsorg hungen
(bei Bedarf)
» Arbeltsplatzmessungen
» Arbeits- und Beschafti-
gungsbeschrankungen
{wenn erforderlichen)
» Betriebsanweisung
» Slchtkontrolle, sicher-
heitsrelevante Prifungen

und Funktionsprifunge

v

Arbeltsmedizinische Vorsorgeunter-
suchungen (bei Bedarf)
Arbeltsplatzmessungen

Arbeits- und Beschaftigungsbe-
schrankungen (wenn erforderlich)
Betriebsanweisung

» Geschlossenes System
» Geeignete Geratedibergange
» Hohe Raumluftwechselrate

» Abluftfilter: HEPA-Filter

» Alarmierung bei Ausfall technischer Funktionen und
Parameter

» alle Oberflachen sehr gut reinigbar

» Arbeiten unter Unterdruck

Aut te Relr terne (CIP/WIP) und
Dekont jonseinric @

.Dedicated Equipment® (wenn erforderlich)
Dichtigkeitstests

Druckkaskaden iiber Schleusen

Geeignete Gerdtellberginge, insbesondere staubfreie
Andocksysteme

» Geschlossenes Systeme, 2. B. Isolator, Glove-Box,

>
>
>
3

» Maschinenriume abgetrennt vom Herstel ich

» Moglichst automatisierte Relnigungssysteme
(CIP/WIP)

» Partikelfilter geschlossen und kontaminationsarm
wechselbar

» Zytostatika- oder Sicherheitswerkbank

» Arbeitsanweisungen

» Abgetrennte Arbeitsbereiche

» Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
(bel Bedarf)

» Arbeitsplatzmessungen

» Arbeits- und Beschaftigungsbeschrankungen
{wenn erforderlich)

» Betrlebsanweisung

* (bei Vorliegen eines

Gesonderte Umkleidekabinen und > Erstellung von Ar

Duschriume erdachts auf Kontamination)
Kontaminationsfreie Abfall- und » Gesonderte Umkleldekabinen und Duschriume
Al tsorgung {ggf. .Duschvorgabe®)

» Unterweisung

» Augenschutz (Schutzbril-
le oder Korbschutzbrille)

» betriebslbliche Schutz-
bzw. Arbeitskleidung

» Partikelfiltrlerende Atem-
schutzgerate, mindes-
tens FFP2

» Schutzhandschuhe

w~

w

w

»
>

o

Maknahmen fiir Havarien und
Motfalle (z. B, Dekontaminations-
einrichtungen)

Sichtkontrolle, sicherheitsrelevante
Priifungen und Funktionspriifungen,
ggf. vor jedem Herstellprozess
Unterwelsung

Augenschutz, 2. B. Korbschutzbrille
Bei Expositionsmaglichkeit Reini-

» Kontaminationsfrele Abfall- und Abwasserentsorgung

» Malnahmen fir Havarien und Notfalle
{z.B. Dekontaminationselnrichtungen)

» Sichtkontrolle, sicherheitsrelevante Prifungen und
Funktionsprisfungen, moglichst vor jedem Herstell-
prozess

» Spezifisches Training fir das Bedienen von Einrichtun-
gen und die Verwendung von PSA

» Unterweisung

» Zugangsregelungen [auch filr Relnigungs- und
Instandhaltungspersonal)

» Bei Expositionsmaglichkeit Reinigungs- und Instand-
haltungspersonal mit geeigneter PSA ausstatten

gungs- und Instandhaltungspersonal
mit geeigneter PSA ausstatten
Partikelfiltrierende Atemschutzgera-
te, mindestens FFP3; empfohlen wer-
den belGftete Hauben oder Helme

» Fremdbeliifteter Vollschutzanzug {Isoliergerat) nach
BGR 190

» Gerateprifung vor jedem Einsatz (Funktion und
Dichtigkelt)

» Schutzhandschuhe, ggf. doppelte Ausfihrung

» Sonstige geeignete PSA, die einen Kontakt (dermal)
und eine Aufnahme (inhalativ) vollstandig und sicher

{Je nach Bedarf TH2P oder TH3P)
Schutzhandschuhe
Schutzkleldung, z. B. geelgnet rhindert

Chemikalien — Einmaleschztzanzug
mit Kapuze

Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie (Dr. Gliick)

» Vollschutzanzug nass reinigbar und dekonta-
minierbar

Contai t

» Hohe Raumluftwechselrate

» Hoher Automatisierungsgrad

» Maschinenrdume abgetrennt vom Herstellbereich

» Maglichst kein offenes manuelles Handling

» Partikelfilter geschlossen und kentaminationsfrei
wechselbar

» Transfersysteme zum Ein- und Ausschleusen von
Materialen und Stoffen

» Arbeitsanweisungen

» Abgetrennte Arbeitsbereiche

» Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen (bei Be-
darf, ggf. auch fiir Reinigungs- und Instandhaltungs-
personal; dabei auch die Maglichkeit eines Biomonito-
rings bewerten)

» Arbeitsplatzmessun

» Arbeits- und Beschaftigungsbeschrankungen
(wenn erforderlich)

» Betriebsanweisung

» Erstellung von , Arzthinweisen® (bel Vorliegen eines
Verdachts auf Kontamination)

» Gesonderte Umkleldekabinen und Duschraume

{ggf. .Duschvorgabe®)

Kontaminationsfreie Abfall- und Abwasserentsorgung

» MaPnahmen fiir Havarien und Notfille (z.B. Dekonta-

minationseinrichtungen)

Sichtkentrolle, sicherheitsrelevante Priifungen und

Funktionsprufungen, maglichst im Prozess integriert

Spezifisches Training flir das Bedlenen von Einrichtun-

gen und die Verwendung von PSA

Unterweisung

Zugangsregelungen (auch fiir Reinigungs- und

Instandhaltungspersonal )

w

w

w

v o

w

Bei Expositionsmaglichkeit Reinigungs- und Instand-
haltungspersonal mit geeigneter PSA ausstatten
Fremdbeliifteter Vollschutzanzug (Isoliergerat) nach
BGR 190

Gerateprifung vor jedem Einsatz (Funktion und
Dichtigkeit)

Schutzhandschuhe, ggf. doppelte Ausfihrung
Sonstige geeignete PSA, die einen Kontakt (dermal)
und eine Aufnahme (inhalativ) vollstandig und sicher
verhindert

Vollschutzanzug nass reinigbar und dekonta-
minierbar

w

w

w

w

w
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Anhange A

Anhang 1 Allgemeine Angaben in Kaufvertragen von Maschinen
Anhang 2 Allgemeine Checkliste fur die Erstinbetriebnahme

Anhang 3 Beispiele fur UN-Nummern pharmazeutischer
Wirkstoffe

Anhang 4 Sicherheitsabstande nach DIN EN 349 und
DIN EN 13857

Anhang 5 Checklisten Explosionsschutzbeurteilung
Anhang 6 Beispiel fur eine Konformitatserklarung

Anhang 7 Beispiel fur eine Herstellererklarung
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e ,Sicheres Arbeiten in der pharmazeutischen Industrie®
entspricht der abgestimmten Meinung der Fachleute und
beschreibt den allgemein anerkannten Stand der Technik.

e Von einer BG-Information kann abgewichen werden. Sie
beschreibt den Stand der Technik aber andere Losungen
sind moglich, wenn Sicherheit und Gesundheitsschutz in
gleicher Weise gewahrleistet sind.
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e Der Unternehmer kann bei Beachtung des ,,aligemein
anerkannten Standes der Technik“ davon ausgehen,
dass er die in Unfallverhutungsvorschriften geforderten
Schutzziele erreicht.

e Die gelisteten Gefahrdungen erheben keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit. Die BGl 5151 entbindet den
Unternehmer insofern nicht von seiner Sorgfaltspflicht,
gegebenenfalls weitere vorhandene Gefahrdungen und
Belastungen zu ermitteln, zu beurteilen und dies-
bezugliche passende SchutzmaBnahmen zu ergreifen.
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Kann von Mitgliedsbetrieben in einer limitierten Stuckzahl
kostenlos als Buch bezogen werden unter:

Daruber hinausgehende Exemplare sind kostenpflichtig

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

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

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