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WIJZIGINGEN VAN DE RICHTLIJN ‘CARCINOGENE OF MUTAGENE
AGENTIA'BETREFFENDE GEVAARLIJKE GENEESMIDDELEN EN DE
GEVOLGEN VOOR HET GEZONDHEIDSZORGSYSTEEM IN EUROPA MET ALS
DOEL ERVOOR TE ZORGEN DAT AAN DE EISEN ERVAN WORDT VOLDAAN






Wijzigingen van de richtlijn betreffende carcinogene en mutagene agentia

Het Europees Parlement heeft op 19 februari 2019
unaniem wijzigingen aan Richtlijn 2004/37/EG be-
treffende de bescherming van de werknemers te-
gen de risico's van blootstelling aan carcinogene of
mutagene agentia op het werk goedgekeurd. Deze
wijzigingen, die de Commissie ertoe verplichten de
nodige wetenschappelijke werkzaamheden te verri-
chten en te raadplegen om de opname van gevaar-
lijke geneesmiddelen te rechtvaardigen, zullen naar
verwachting in maart formeel worden goedgekeurd
door de Europese Raad.

De derde reeks wijzigingen van de CMD houdt in dat
gevaarlijke geneesmiddelen, met inbegrip van cyto-
toxische geneesmiddelen die hoofdzakelijk voor de
behandeling van kanker worden gebruikt, genotoxis-
che, kankerverwekkende of mutagene eigenscha-
ppen kunnen hebben en dat het daarom belangri-
jk is werknemers te beschermen die aan dergelijke
geneesmiddelen worden blootgesteld. Dat geldt bij
de voorbereiding, toediening of verwijdering van ge-
vaarlijke geneesmiddelen, waaronder cytotoxische
geneesmiddelen. Dat geldt ook voor werkzaamhe-
den die verband houden met het reinigen, vervoeren,
wassen of verwijderen van gevaarlijke geneesmid-
delen of met gevaarlijke geneesmiddelen besmette
materialen, en bij de persoonlijke verzorging van pa-
tiénten die met gevaarlijke geneesmiddelen worden
behandeld. De wijzigingen bevestigen voorts dat de

Commissie, rekening houdend met de ontwikkelin-
gen op het gebied van de wetenschappelijke kennis
en na passend overleg, zal beoordelen of er wijzigin-
gen moeten worden aangebracht in

de Richtlijn om uiterlijk tegen het einde van het
tweede kwartaal van 2020 een lijst van gevaarlijke
geneesmiddelen, waaronder cytotoxische genees-
middelen, erin op te nemen.

Het European Biosafety Network (EBN of Europees
Netwerk voor Bioveiligheid) is ervan overtuigd dat
het wetenschappelijke bewijs en de raadpleging
van werkgevers, werknemers en gezondheidszor-
gprofessionals in de loop van het komende jaar, de
verwachte actie van de Europese Commissie om een
lijst van gevaarlijke geneesmiddelen op te nemen bij
de publicatie van haar verslag en wetgevingsvoors-
tel voor de vierde reeks wijzigingen van de CMD in
2020 zal rechtvaardigen en bevestigen. Het EBN
verwacht dat de Commissie en het Parlement een
beperkt aantal specifieke, gevaarlijke geneesmid-
delen, waaronder cytotoxische geneesmiddelen, zal
voorstellen voor opname in de CMD.

De lidstaten en de gezondheidszorgsystemen in Eu-
ropa moeten dus goed voorbereid zijn om de nieuwe
eisen van de CMD om te zetten en eraan te voldoen
zodat een adequaat beheer van deze gevaarlijke ge-
neesmiddelen nu en in de toekomst mogelijk is.
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Wijzigingen van de richtlijn inzake carcinogene of mutagene agentia

Eisen van de richtlijn betreffende carcinogene of mutagene agentia en de
toepassing ervan om blootstelling aan gevaarlijke geneesmiddelen, waa-
ronder cytotoxische geneesmiddelen, in de Europese gezondheidszorg te

voorkomen

B Huidcontact

yNei'C Ikl Beoordeling van de risico's

De werkgever moet het risico van blootstelling aan
carcinogene of mutagene agentia beoordelen en
beheren. Deze beoordeling moet op gezette tijden
worden herhaald en de verkregen gegevens zullen
aan de verantwoordelijke instanties worden mee-
gedeeld wanneer die daarom vragen. De aard, de
mate en de duur van blootstelling aan gevaarlijke
geneesmiddelen zullen worden bepaald om het risi-
co te kunnen beoordelen. Blootstelling aan gevaar-
lijke geneesmiddelen kan op verschillende manieren
gebeuren: door inademen, huidcontact, inslikken of
injectie. Bijgevolg moeten er procedures voor biolo-
gische en opperviaktemonitoring geimplementeerd
worden om het risiconiveau te beoordelen.

I\¢i CI:® Vermindering en vervanging

De werkgever zal het gebruik van carcinogene of
mutagene agentia verminderen door ze te vervan-
gen door een stof die niet of minder gevaarlijk is. In
het geval van beroepsmatige blootstelling aan ge-
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vaarlijke geneesmiddelen, waaronder cytotoxische
geneesmiddelen die voor de kankerbehandeling
van patiénten worden gebruikt, is deze vervanging
normaal geen optie.

YN 'G B Voorkomen of verminderen van bloots-
telling

Als het niet mogelijk is de gevaarlijke geneesmid-
delen te vervangen, wat voor de meeste gevaarlijke
cytotoxische geneesmiddelen het geval is, zorgt de
werkgever ervoor dat de productie en het gebruik
van het carcinogeen of mutageen agens plaatsvin-
den in een gesloten technologisch systeem.

Bij beroepsmatige blootstelling aan gevaarlijke
geneesmiddelen in de gezondheidszorg, is het
gebruik van gesloten systemen technisch uitvoer-
baar. Steriele ruimtes die bij de voorbereiding van
gevaarlijke geneesmiddelen worden gebruikt en
zich over het algemeen in de ziekenhuisapotheken
bevinden, moeten worden uitgerust met een biolo-
gische veiligheidskast (Biological Safety Cabinet of

1.-CSTD: Het Amerikaanse National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH, het Amerikaans instituut voor
veiligheid en gezondheid op het werk) definieert een CSTD als een geneesmiddelentransfersysteem dat mechanisch de
overdracht verhindert van contaminerende deeltjes in het systeem en het ontsnappen van gevaarlijke geneesmiddelen of
dampconcentraties uit het systeem. De International Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPR internationale
vereniging van oncologisch apothekers) vat deze definitie samen als een systeem dat in wezen lekvrij en luchtdicht is.
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BSC) of een aseptische isolator (Aseptic Isolator of
Al) en gesloten geneesmiddelentransfersystemen
(CSTD's) 1. CSTD's (closed system drug transfer
devices of gesloten geneesmiddelentransfersyste-
men) moeten worden gebruikt bij het toedienen
van gevaarlijke geneesmiddelen. Dat is veelal de
taak van de verpleegkundigen in de ziekenhuisa-
fdelingen. De voorbereiding van gevaarlijke ge-
neesmiddelen en het 'spiken’ van medische infuus-
zakken moet in de ziekenhuisapotheek gebeuren
en niet in de afdelingen.

De blootstelling zal de grenswaarde van een car-
cinogeen agens niet overschrijden, zoals bepaald
in Bijlage Il bij de Richtlijn, maar drempelwaarden
m.b.t. de blootstelling aan gevaarlijke geneesmi-
ddelen kunnen niet voorspeld worden. Het is bi-
jgevolg moeilijk grenswaarden te bepalen. Con-
tact met genotoxische carcinogene agentia moet
daarom op alle niveaus vermeden worden, ove-
reenkomstig het ALARA-principe (As Low As Re-
asonably Achievable of zo laag als redelijkerwijze
haalbaar is). Daarom moeten gevaarlijke genees-
middelen ook worden opgenomen als werkcate-
gorie in Bijlage | van de CMD, niet Bijlage Ill.

De meeste studies m.b.t. de monitoring van opper-
vlakken op gevaarlijke geneesmiddelen in Europa

(bv. in Duitsland en Spanje) stellen 0,1 ng/cm? als
drempelwaarde voor. In een Nederlands onder-
zoek bleken de urinestalen van gezondheidszor-

0,1 ng/cm?

gprofessionals die werkten in faciliteiten met bes-
mettingsniveaus van < 0,1 ng/cm? negatief te zijn
voor cyclofosfamide, een van de meest gebruikte,
gevaarlijke carcinogene geneesmiddelen.

Overal waar een carcinogeen of mutageen agens

gebruikt wordt, zal de werkgever:

e de hoeveelheden van deze carcinogene of muta
gene agentia in de werkomgeving beperken.

* het aantal blootgestelde werknemers zo laag mo
gelijk houden.

e de werkprocedures zodanig opstellen dat het vri
jkomenvanstoffentoteen minimum beperkt wordt.

e carcinogene en mutagene agentia aan de bron af
voeren, met respect voor het milieu.

e de juiste meetprocedures gebruiken (met name
voor een vroege detectie van abnormale
blootstelling bij onvoorzienbare gebeurtenissen of
incidenten).

e de gepaste werkprocedures en -methodes toe
passen.




CMD

 individuele treffen
mochten de collectieve beschermingsmaatregelen
onvoldoende blijken.

* de noodzakelijke hygiénemaatregelen treffen, in
het bijzonder het regelmatig reinigen van vloeren,
muren en andere oppervlakken. In de context van
gevaarlijke geneesmiddelen betekent dit dat de
regelmatige monitoring van oppervilakbesmetting
universeel, frequenterenuitgebreider moet worden
toegepast. De ontsmettings- en reinigingspro-
tocollen moeten bovendien voor alle werknemers
en patiénten binnen het gezondheidszorgsysteem
geimplementeerd worden.

* werknemersopdehoogtehoudenovergerelateerde
kwesties.

beschermingsmaatregelen

* risicozones afbakenen en de gepaste
waarschuwings- en veiligheidsborden gebruiken
(met inbegrip van de 'Verboden te roken’-borden).

e noodplannen opstellen.

duidelijk/zichtbaar gelabelde

verpakkingen gebruiken voor de opslag, hantering,

het transport en de afvalverwijdering.

* verzegelde en

Y Nai'GIK] Informatie ten behoeve van de bevoegde
instantie

De werkgevers verstrekken aan de bevoegde instan-
tie desgevraagd bepaalde informatie (activiteiten,
hoeveelheden, blootstellingen, aantal blootgestelde
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werknemers, preventiemaatregelen) en lichten de

werknemers in wanneer een abnormale blootstelling
heeft plaatsgevonden.

Na<'/CIWAl Onvoorziene blootstelling

Bij een abnormale blootstelling of een incident mo-
gen enkel de noodzakelijke werknemers voor de
herstelwerken de toelating krijgen in de getroffen
zone te werken en enkel met de gepaste bescher-
ming. De blootstelling mag niet permanent zijn en
moet tot een minimum worden beperkt.

Y Nail'CIK:l Te voorziene blootstelling

Als een tijdelijke, geplande hogere blootstelling on-
vermijdelijk is, raadpleegt de werkgever/het mana-
gement de werknemers/vertegenwoordigers over
de maatregelen die getroffen moeten worden om
de blootstelling tot een minimum te beperken en
zorgen ze voor de gepaste preventiemaatregelen en
een toegangscontrole.

INg{'GCIR*M Toegang tot risicozones

Als er een risico voor de werknemers bestaat, wor-
den specifieke zones enkel voor die werknemers
toegankelijk gemaakt die, omwille van hun werk of
functies, deze zones moeten betreden.
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I Na{’CIR[e] Maatregelen op het gebied van de hy-
giéne en individuele beschermingsmaatregelen

De werkgever treft de gepaste maatregelen om een
correcte hygiéne te verzekeren (waardoor het risico
op besmetting met carcinogene of mutagene agen-
tia beperkt wordt).

De voorzieningen en omstandigheden moeten gratis
aan de werknemers worden verstrekt en omvatten:
* het verbod te eten/drinken/roken in zones met een
besmettingsrisico.

terbeschikkingstelling van de gepaste bescher-
mende kleding.

terbeschikkingstelling van afzonderlijke bergruim-
tes voor werk-/beschermende kledij en voor
normale kledij.

* toegang tot geschikte en gepaste was- en
toiletfaciliteiten

beschikbaarheid van gereinigde, gecontroleerde
en onderhouden beschermende uitrusting, opges-
lagenopeendaartoeaangewezenplaats.Specifieke
protocollen voor persoonlijke beschermingsmid-
delen(PBM)zijnvereistomhetrisicoopblootstelling
tijdens elk van de verschillende hanteringsfasen
vangevaarlijke geneesmiddelentoteenminimumte
beperken. In de gezondheidszorg zou het een
absolute prioriteit moeten zijn om, waar nodig, het
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gebruik van alle vormen van PBM aan te moedigen
gezien het feit dat bv. in 25% van de Europese onco-
logie-eenheden PBM niet eens gebruikt worden.

INg{'GCINIM Voorlichting en opleiding van de werk-
nemers

De werkgever voorziet de gepaste opleiding over
mogelijke gevaren voor de gezondheid, de voor-
zorgsmaatregelen om blootstelling te voorkomen,
de voorschriften betreffende de hygiéne, bescher-
mende uitrusting en kleding en het omgaan met in-
cidenten.

In de gezondheidszorg is er nood aan meer voor-
lichting en opleiding voor patiénten en mantelzor-
gers. De mate van voorlichting en opleiding ligt bij
gezondheidszorgprofessionals veel hoger, terwijl
patiénten en mantelzorgers nochtans ook een hoog
risico op blootstelling aan gevaarlijke geneesmidde-
len lopen.

INg{'CIMPA Voorlichting van de werknemers

Werknemers en/of hun vertegenwoordigers in de
onderneming of de inrichting kunnen controleren
dat deze Richtlijn wordt toegepast of kunnen bij
de toepassing ervan betrokken worden. Dat geldt
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met name voor de veiligheid en gezondheid van
de werknemers bij het kiezen, het dragen en het
gebruiken van beschermende kleding en uitrus-
ting, onverminderd de verantwoordelijkheid van de
werkgever om de doeltreffendheid van de bescher-
mende kleding en uitrusting te bepalen; en de door
de werkgever vastgestelde maatregelen waarnaar
wordt verwezen in de eerste subparagraaf van Ar-
tikel 8 (1) m.b.t. de te voorziene blootstelling, on-
verminderd de verantwoordelijkheid van de werk-
gever deze maatregelen vast te leggen.

Werknemers en/of hun vertegenwoordigers in de
onderneming of de inrichting moeten zo snel moge-
lijk op de hoogte worden gebracht van een abnor-
male blootstelling, en ingelicht worden over de oor-
zaken ervan en over de getroffen of nog te treffen
maatregelen om de situatie recht te zetten. De wer-
kgever moet een bijgewerkte lijst bijhouden van de
werknemers met een risico op blootstelling met ver-
melding van de blootstelling die ze reeds ondergaan
hebben. Deze verplichtingen kunnen enkel doeltre-
ffend geimplementeerd worden als werkgevers bio-
logische en oppervliakmonitoringprotocollen voor
gevaarlijke geneesmiddelen uitgerold hebben. De
arts, bevoegde instantie en elke andere persoon die

een verantwoordelijkheid draagt voor de veiligheid
en gezondheid op het werk moet inzage krijgen in
deze lijst. Elke werknemer moet inzage krijgen in de
gegevens van de lijst die hem/haar persoonlijk aan-

belangen.

I {'CIhkl Raadpleging en medezeggenschap van
de werknemers

De werkgevers verstrekken aan de bevoegde instan-
tie desgevraagd bepaalde informatie (activiteiten,
hoeveelheden, blootstellingen, aantal blootgestelde
werknemers, preventiemaatregelen) en lichten de
werknemers in bij abnormale blootstelling.

INai G Medische controle

De lidstaten voeren voor de blootstelling en op re-
gelmatige tijdstippen daarna medische controles van
risicowerknemers uit, die ook na het einde van de
blootstelling verdergezet kunnen worden. Werkne-
mers van de Europese gezondheidszorg ondergaan
gemiddeld slechts in zo'n 60% van de apotheken en
oncologie-eenheden regelmatig een medische con-
trole. Dat cijfer moet omhoog om een universele toe-
passing ervan te garanderen.
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Als er blootstelling zou kunnen zijn, kan worden
geéist dat andere werknemers die op soortgelijke
wijze zijn blootgesteld een medische controle on-
dergaan en wordt het risico opnieuw beoordeeld. Er
worden persoonlijke medische dossiers bijgehouden
van een medische controle.

De dokter of instantie stelt alle mogelijke bescher-
mende en preventieve maatregelen voor en werkne-
mers krijgen inzage in de resultaten van de medische
controle. Aan de werknemers moeten informatie en
advies worden verschaft over elke medische controle
waaraan zij na beéindiging van de blootstelling kun-
nen worden onderworpen. Werknemers krijgen inza-
ge in de resultaten van de medische controle die hun
aanbelangen. De betrokken werknemers of de wer-
kgever kunnen om een herziening van de resultaten
van de medische controle vragen. Alle gevallen van
beroepskankers worden aan de verantwoordelijke
instantie gemeld.

YN {I’CIB I Bijhouden van dossiers

Werkgevers houden een bijgewerkte lijst van bloot-
gestelde werknemers bij en verlenen de daartoe
bevoegde personen (dokter, instanties, werkne-
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mers en vertegenwoordigers) specifieke inzage in
de gegevens in kwestie. De dossiers worden mins-
tens 40 jaar na de beéindiging van de blootstelling
bewaard en aan de instanties overgemaakt als de
onderneming ophoudt te bestaan.

INai'/CIB[- ¥ Grenswaarden

Zoals vermeld in verband met Artikel 5 kunnen
drempelwaarden m.b.t. de blootstelling aan gevaar-
lijke geneesmiddelen niet voorspeld worden. Het is
bijgevolg moeilijk grenswaarden te bepalen. Contact
met genotoxische carcinogene agentia moet daa-
rom op alle niveaus vermeden worden, overeenkom-
stig het ALARA-principe (As Low As Reasonably
Achievable of zo laag als redelijkerwijze haalbaar is).
Daarom moeten gevaarlijke geneesmiddelen ook
worden opgenomen als werkcategorie in Bijlage |
van de CMD, niet Bijlage Il

De meeste studies m.b.t. de monitoring van opper-
vlakken op gevaarlijke geneesmiddelen in Europa
(bv. in Duitsland en Spanje) stellen 0,1 ng/cm? als
drempelwaarde voor.

In een Nederlands onderzoek bleken de urinestalen
van gezondheidszorgprofessionals die werkten in
faciliteiten met besmettingsniveaus.
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