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Das Europäische Parlament beschloss am 19. Fe-
bruar 2019 einstimmig die „Änderung der Richtlinie 
2004/37/EG über den Schutz der Arbeitnehmer ge-
gen Gefährdung durch Karzinogene oder Mutagene 
bei der Arbeit“. Die Zustimmung des Rats der Euro-
päischen Union zu dieser Änderung, die die Kommis-
sion zu Konsultierungen und zur Durchführung der 
erforderlichen wissenschaftlichen Untersuchungen 
zur Rechtfertigung des Einschlusses von gefährli-
chen Arzneimitteln verpflichtet, wird für März 2019 
erwartet.

Diese dritte Änderung an der Richtlinie über Karzi-
nogene und Mutagene (Carcinogens and Mutagens 
Directive, CMD) bestätigt, dass gefährliche Arzneimi-
ttel, einschließlich zytotoxischer Arzneimittel, die vor 
allem für die Krebstherapie eingesetzt werden, gen-
toxische, karzinogene oder mutagene Eigenschaften 
aufweisen können. Deswegen ist es wichtig, Arbeit-
nehmer zu schützen, die solchen Stoffen ausgesetzt 
sind, die bei der Zubereitung, Verabreichung oder 
Beseitigung von gefährlichen Arzneimitteln, eins-
chließlich zytotoxischer Arzneimittel, oder bei Täti-
gkeiten entstehen, in deren Fall bei der Reinigung, 
beim Transport, bei Waschvorgängen oder bei der 
Entsorgung von gefährlichen Arzneimitteln oder von 
mit gefährlichen Arzneimitteln kontaminierten Mate-
rialien sowie im Zusammenhang mit der Pflege von 
mit gefährlichen Arzneimitteln behandelten Patien-
ten eine Exposition besteht. Die Änderungen bestä-

tigen auch, dass die Kommission spätestens bis Ende 
des zweiten Quartals 2020 unter Berücksichtigung 
der neuesten Entwicklungen der wissenschaftlichen 
Kenntnisse und nach angemessener Anhörung prü-
fen soll, ob eine Liste mit gefährlichen Arzneimitteln, 
einschließlich zytotoxischer Arzneimittel, in die Ri-
chtlinie aufzunehmen ist.

Das europäische Netzwerk für Biosicherheit (Eu-
ropean Biosafety Network, EBN) ist zuversichtlich, 
dass die wissenschaftlichen Kenntnisse und die 
Konsultierung von Arbeitgebern, Arbeitnehmern 
und Angehörigen der Gesundheitsberufe im Laufe 
der nächsten 12 Monate die von der Europäischen 
Kommission angedachte Aufnahme einer Liste mit 
gefährlichen Arzneimitteln rechtfertigen und bestä-
tigen werden, sodass im Jahr 2020 ein entsprechen-
der Bericht sowie Vorschlag für die vierte Änderung 
der CMD veröffentlicht wird. Das EBN erwartet, dass 
Kommission und Parlament eine bestimmte Anzahl 
einzelner gefährlicher Arzneimittel, einschließlich 
zytotoxischer Arzneimittel, zur Aufnahme in die 
CMD vorschlagen werden.

Somit müssen die Mitgliedsstaaten und das euro-
päische Gesundheitswesen darauf vorbereitet sein, 
die neuen Anforderungen der CMD zum Umgang 
mit diesen gefährlichen Arzneimitteln heute und in 
der Zukunft zu übernehmen und zu erfüllen.

Änderungen an der Richtlinie über Kardiogene und Mutagene
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Änderungen an der Richtlinie über Kardiogene und Mutagene

	         Bewertung der Gefahren

Der Arbeitgeber hat das Risiko einer Exposition ge-
genüber Karzinogenen oder Mutagenen zu bewer-
ten und entsprechende Maßnahmen festzulegen. 
Diese Bewertung muss in regelmäßigen Abständen 
wiederholt werden. Die Daten sind auf Aufforderung 
der zuständigen Behörde zu übermitteln. Für die 
Risikobewertung müssen die Art, das Ausmaß und 
die Dauer der Exposition gegenüber gefährlichen 
Arzneimitteln bestimmt werden. Die Exposition ge-
genüber gefährlichen Arzneimitteln kann durch Ei-
natmen, Hautkontakt, Verschlucken oder Injektion 
erfolgen. Somit müssen für die Risikobewertung 
Verfahren zum biologischen Monitoring und zur 
Oberflächenüberwachung etabliert sein.

	         Verringerung und Ersatz

Der Arbeitgeber hat die Verwendung von Karzi-
nogenen oder Mutagenen zu verringern, indem sie 
durch nicht oder weniger gefährliche Substanzen 
ersetzt werden. Bei der berufsbedingten Exposition 

gegenüber gefährlichen Arzneimitteln, einschließlich 
zytotoxischer Arzneimittel zur Krebsbehandlung, ist 
ein solcher Ersatz üblicherweise keine Option.

	          
	       Vermeidung oder Verringerung einer 
Exposition

Wenn die Substitution eines gefährlichen Arzneimi-
ttels nicht möglich ist, wie es bei den meisten ge-
fährlichen, zytotoxischen Arzneimitteln der Fall ist, 
so hat der Arbeitgeber dafür zu sorgen, dass die 
Herstellung und die Verwendung des Karzinogens 
oder Mutagens in einem geschlossenen System 
stattfinden. 

Bei der berufsbedingten Exposition gegenüber 
gefährlichen Arzneimitteln im Gesundheitswesen 
ist der Einsatz geschlossener Systeme technisch 
möglich. Sterilräume zur Zubereitung gefährlicher 
Arzneimittel, die es üblicherweise in Krankenhau-
sapotheken gibt, müssen entweder mit einer bio-
logischen Sicherheitswerkbank (BSC) oder mit 

1. CSTD: Das Institut für Arbeitssicherheit der USA (National Institute for Occupational Safety and Health, NIOSH) definiert 
ein CSTD als ein Medikamententransfersystem, das die Übertragung von Verunreinigungen aus der Umgebung in das Sys-
tem und das Entweichen von gefährlichen Substanzen oder Dämpfen aus dem System mechanisch unmöglich macht. Die 
internationale Pharmazeutenvereinigung ISOPP (International Society of Pharmacy Practitioners) fasst diese Definition so 
zusammen: Das System muss lecksicher und luftdicht sein.

Anforderungen der Richtlinie über Karzinogene und Mutagene und ihre 
Umsetzung zur Vermeidung der Exposition gegenüber gefährlichen 
Arzneimitteln, einschließlich zytotoxischer Arzneimittel, im europäischen 
Gesundheitswesen

Einatmen Hautkontakt Verschlucken
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einem aseptischen Isolator (AI) sowie einem 
geschlossenen Medikamententransfersystem 
(closed system drug transfer device, CSTD) aus-
gestattet sein.1 Zur Verabreichung gefährlicher 
Arzneimittel, die meistens durch das Pflegeper-
sonal auf den Krankenhausstationen vorgenom-
men wird, müssen CSTD eingesetzt werden. Die 
Zubereitung gefährlicher Arzneimittel und das 
Anstechen der Medikamentenbeutel sollen in der 
Krankenhausapotheke und nicht auf den Statio-
nen erfolgen.

Die Exposition darf die in Anhang III der Richt-
linie aufgeführten Grenzwerte für Karzinogene 
nicht überschreiten. Da aber keine zuverlässi-
gen Schwellenwerte für die Exposition gegenü-
ber gefährlichen Arzneimitteln ermittelt wer-
den können, ist es schwierig, solche Grenzwerte 
aufzustellen. Deswegen sollte der Kontakt mit 
gentoxischen Karzinogenen gemäß dem ALA-
RA-Prinzip (As Low As Reasonably Achievable 
= so gering wie mit vertretbaren Maßnahmen 
möglich) in allen Konzentrationen vermieden 
werden. Und dies ist auch der Grund, warum ge-
fährliche Arzneimittel in die Liste der definierten 
Stoffe, Gemische und Verfahren in Anhang I der 
CMD aufgenommen und nicht nur in Anhang III 
erwähnt werden sollten.

Die meisten europäischen Studien zur Oberflä-
chenüberwachung von gefährlichen Arzneimitte-
ln (z. B. in Deutschland und Spanien) gehen von 

0,1 ng/cm2 als Schwellenwert aus. In einer nieder-
ländischen Studie wurden Urinproben von medi-
zinischen Fachkräften, die in Einrichtungen mit 
einem Kontaminationsgrad von <0,1 ng/cm2 arbei-
teten, negativ auf Cyclophosphamid (eines der am 
häufigsten verwendeten, karzinogenen gefährli-
chen Arzneimittel) getestet.

In all den Fällen, in denen ein Karzinogen oder Muta-
gen verwendet wird, hat der Arbeitgeber die folgen-
den Maßnahmen anzuwenden:
•	 Begrenzung der Karzinogen- oder Mutagenmengen 
	 am Arbeitsplatz.
•	 Begrenzung der Zahl der exponierten Arbeitnehmer 
	 auf das geringstmögliche Maß.
•	 Gestaltung der Arbeitsverfahren, sodass die 
	 Freisetzung von Substanzen möglichst gering ist.
•	 Abführung der Karzinogene oder Mutagene an  
	 der Quelle unter Berücksichtigung von 
	 Umweltschutzaspekten.
•	 Anwendung geeigneter Messverfahren (insbe 



	 sondere zur frühzeitigen Ermittlung anormaler  
	 Expositionen infolge eines unvorhersehbaren  
	 Ereignisses oder eines Unfalls).
•	 Anwendung geeigneter Arbeitsverfahren 
	 und -methoden.
•	 Individuelle Schutzmaßnahmen, wo kollektive  
	 Schutzmaßnahmen nicht ausreichen.
•	 Erforderliche Hygienemaßnahmen, insbesondere 
	 die regelmäßige Reinigung der Böden, Wände  
	 und anderer Oberflächen. In Bezug auf gefährliche  
	 Arzneimittel bedeutet dies, dass eine regelmäßige 
	 Überwachung der Oberflächenkontamination 
	 universell, häufiger und umfassender sein sollte  
	 und dass Dekontaminations- und Reinigungsver- 
	 fahren für alle Arbeitnehmer und Patienten im 
	 Gesundheitswesen etabliert sein müssen.
•	 Unterrichtung der Arbeitnehmer über 
	 entsprechende Probleme.
•	 Abgrenzung der Gefahrenbereiche und 
	 Anbringung von geeigneten Warn- und 
	 Sicherheitszeichen (einschließlich des Zeichens „ 
	 Rauchen verboten“).
•	 Vorkehrungen für Notfälle.
•	 Verwendung hermetisch verschließbarer und klar,  
	 eindeutig und sichtbar gekennzeichneter Behälter  
	 für Lagerung, Handhabung, Beförderung und 
	 Abfallentsorgung.
	          

	 Unterrichtung der zuständigen Behörde

Arbeitgeber müssen der zuständigen Behörde 
auf Anforderung sachdienliche Informationen 
(Tätigkeiten, Mengen, Expositionen, Zahl der ex-
ponierten Arbeitnehmer, Vorbeugungsmaßnah-
men) zur Verfügung stellen und die Arbeitneh-
mer informieren, wenn eine anormale Exposition 
eingetreten ist.

	         Unvorhersehbare Exposition

Bei einer anormalen Exposition oder einem Unfall 
haben nur die für Reparaturen benötigten Arbeit-
nehmer in angemessener Schutzkleidung Zugang 
zu dem betroffenen Bereich. Die Exposition darf 
nicht von unbegrenzter Dauer sein und ist auf 
das unbedingt erforderliche Mindestmaß zu bes-
chränken.

	           Vorhersehbare Exposition 

Wenn eine vorübergehende, geplante erhöhte Ex-
position unvermeidbar ist, müssen Arbeitgeber/Fir-
menleitung nach Konsultierung der Arbeitnehmer 
und/oder ihrer Vertreter Maßnahmen festlegen, um 
die Exposition zu minimieren, angemessenen Schutz 
zu gewähren und den Zugang zu dem Bereich zu 
beschränken.
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	 Zugang zu den Gefahrenbereichen 

Wenn ein Risiko für die Arbeitnehmer erkennbar ist, 
werden solche Bereiche nur den Arbeitnehmern zu-
gänglich gemacht, die sie zur Ausübung ihrer Arbeit 
oder zur Durchführung bestimmter Aufgaben betre-
ten müssen. 

	
	 Hygienemaßnahmen und individuelle 
Schutzmaßnahmen

Der Arbeitgeber muss geeignete Maßnahmen tre-
ffen, um eine angemessene Hygiene zu gewährleis-
ten (Minimierung der Gefahr einer Kontamination 
durch Karzinogene oder Mutagene).

Die Kosten für solche Maßnahmen dürfen nicht zu-
lasten der Arbeitnehmer gehen und umfassen:
•	das Verbot, in den Bereichen mit Kontaminations-
gefahr zu essen, zu trinken und zu rauchen.
•	Bereitstellung geeigneter Schutzkleidung.
•	Vorsehen einer getrennten Aufbewahrungsmö- 
	 glichkeiten für die Arbeits- oder Schutzkleidung 
	 einerseits und die Straßenkleidung andererseits.
•	Zugang zu geeigneten und angemessenen 
	 Toiletten und Waschgelegenheiten.
•	Verfügbarkeit von gereinigter, geprüfter und  
	 gewarteter Schutzausrüstung, die an einem da-

für vorgesehenen Ort aufbewahrt wird. Es müssen 
spezielle Verfahren für die persönliche Schutzaus-
rüstung (PSA) vorhanden sein, um die Expositions-
gefahr in jeder einzelnen Phase beim Umgang mit 
gefährlichen Arzneimitteln möglichst gering zu hal-
ten. Im Gesundheitswesen sollte das Bestreben, den 
Einsatz jeglicher PSA im Bedarfsfall zu erhöhen, ab-
solute Priorität haben, da beispielsweise in 25 % der 
europäischen Onkologiezentren keine PSA verwen-
det wird.

	 Unterrichtung und Unterweisung der 
Arbeitnehmer 

Der Arbeitgeber sorgt für eine ausreichende ange-
messene Unterweisung über mögliche Gefahren für 
die Gesundheit, Maßnahmen zur Verhütung einer 
Exposition, Hygienevorschriften, Schutzausrüstung, 
Schutzkleidung und Umgang mit Zwischenfällen.

Im Gesundheitswesen besteht ein besonderer Be-
darf, die Bereitstellung von Informationen und 
Schulungen für Patienten und Betreuer zu erhöhen, 
die gegenwärtig weit hinter dem Niveau für medi-
zinisches Fachpersonal zurückliegt, obwohl hier ein 
hohes Expositionsrisiko gegenüber gefährlichen 
Arzneimitteln besteht.
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	 Unterrichtung der Arbeitnehmer

Arbeitnehmer und/oder ihre Vertreter in den Unter-
nehmen oder Betrieben müssen nachprüfen können, 
ob die Bestimmungen dieser Richtlinie Anwendung 
finden bzw. zu deren Anwendung herangezogen wer-
den können, und zwar insbesondere in Bezug auf die 
mit der Auswahl, dem Tragen und der Verwendung 
von Schutzkleidung und Schutzausrüstungen ver-
bundenen Folgen für die Sicherheit und die Gesund-
heit der Arbeitnehmer, unbeschadet der Verantwort-
lichkeiten des Arbeitgebers für die Bestimmung der 
Wirksamkeit der Schutzkleidung und der Schutzaus-
rüstungen, sowie die vom Arbeitgeber festgelegten 
Maßnahmen im Sinne des Artikels 8 Absatz 1 Unte-
rabsatz 1, unbeschadet der Verantwortlichkeiten des 
Arbeitgebers für die Festlegung dieser Maßnahmen.

Arbeitnehmer und/oder ihre Vertreter in den Unter-
nehmen oder Betrieben müssen bei einer anormalen 
Exposition so schnell wie möglich unterrichtet und 
über die Ursachen sowie über die bereits getroffe-
nen oder noch zu treffenden Gegenmaßnahmen in-
formiert werden. Der Arbeitgeber muss eine aktua-
lisierte Liste der Arbeitnehmer mit Expositionsrisiko 
führen, unter Angabe der Exposition, der sie mögli-

cherweise ausgesetzt waren. Diesen Verpflichtungen 
können Arbeitgeber nur effektiv nachkommen, wenn 
Verfahren zum biologischen Monitoring und zur 
Oberflächenüberwachung von gefährlichen Arznei-
mitteln existieren. Der Arzt, die zuständige Behörde 
sowie jede andere für die Sicherheit oder die Gesund-
heit am Arbeitsplatz verantwortliche Person muss 
Zugang zu dieser Liste haben. Jeder Arbeitnehmer 
muss Zugang zu den ihn persönlich betreffenden An-
gaben in dieser Liste haben.

		  Anhörung und Mitwirkung der Arbeit-
nehmer 

Arbeitgeber müssen der zuständigen Behörde auf 
Anforderung sachdienliche Informationen (Tätigkei-
ten, Mengen, Expositionen, Zahl der exponierten 
Arbeitnehmer, Vorbeugungsmaßnahmen) zur Ver-
fügung stellen und die Arbeitnehmer informieren, 
wenn eine anormale Exposition eingetreten ist.	
 

	 Gesundheitsüberwachung

Die Mitgliedsstaaten führen geeignete Maßnahmen 
zur Gesundheitsüberwachung gefährdeter Arbeit-
nehmer vor der Exposition sowie später in regel-
mäßigen Abständen und gegebenenfalls auch nach 
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Beendigung der Exposition durch. Im europäischen 
Gesundheitswesen werden durchschnittlich in etwa 
60 % der Apotheken und onkologischen Zentren re-
gelmäßig medizinische Untersuchungen der Arbeit-
nehmer durchgeführt. Die Gesundheitsüberwachung 
muss verstärkt werden, damit sie flächendeckend 
stattfindet.

Weist ein Arbeitnehmer eine Anomalie auf, die wahr-
scheinlich auf eine Exposition zurückzuführen ist, 
kann eine Überwachung der Gesundheit anderer ex-
ponierter Arbeitnehmer erforderlich sein und es muss 
eine neuerliche Bewertung des Expositionsrisikos er-
folgen. Wenn eine Gesundheitsüberwachung erfolgt, 
wird eine persönliche Gesundheitsakte angelegt.

Der Arzt oder die Behörde schlägt Schutz- oder Vor-
beugungsmaßnahmen vor und die Arbeitnehmer ha-
ben Zugang zu den Ergebnissen der Gesundheitsü-
berwachung. Den Arbeitnehmern sind Auskünfte und 
Ratschläge über jede Maßnahme zur Überwachung 
ihres Gesundheitszustandes zu erteilen, die nach 
Abschluss der Exposition erfolgen kann. Arbeitneh-
mer haben Zugang zu den Ergebnissen der sie betre-
ffenden Gesundheitsüberwachung. Der betreffende 
Arbeitnehmer oder der Arbeitgeber kann eine Über-
prüfung der Ergebnisse der Gesundheitsüberwa-
chung beantragen. Alle Krebserkrankungen, die als 
Folge einer Exposition am Arbeitsplatz festgestellt 
wurden, sind der zuständigen Behörde zu melden.

		
		  Aufbewahrung der Unterlagen

Arbeitgeber führen eine aktuelle Liste der expo-
nierten Arbeitnehmer und gewähren autorisierten 

Personen (Ärzte, Behörden, Arbeitnehmer und 
Arbeitnehmervertreter) gezielten Zugang zu den 
Daten. Die Unterlagen sind nach Ende der Exposi-
tion mindestens vierzig Jahre lang aufzubewahren. 
Stellt das Unternehmen seine Tätigkeit ein, so sind 
diese Unterlagen der zuständigen Behörde zur Ver-
fügung zu stellen.

	
	 Grenzwerte 

Wie bereits in Artikel 5 erwähnt, können keine zuver-
lässigen Schwellenwerte für die Exposition gegenü-
ber gefährlichen Arzneimitteln ermittelt werden und 
es ist schwierig, solche Grenzwerte aufzustellen. 
Deswegen sollte der Kontakt mit gentoxischen Kar-
zinogenen gemäß dem ALARA-Prinzip (As Low As 
Reasonably Achievable = so gering wie mit vertret-
baren Maßnahmen möglich) in allen Konzentratio-
nen vermieden werden. Und dies ist auch der Grund, 
warum gefährliche Arzneimittel in die Liste der defi-
nierten Stoffe, Gemische und Verfahren in Anhang I 
der CMD aufgenommen und nicht nur in Anhang III 
erwähnt werden sollten.
 
Die meisten europäischen Studien zur Oberflä-
chenüberwachung von gefährlichen Arzneimitteln 
(z. B. in Deutschland und Spanien) gehen von 0,1 ng/
cm2 als Schwellenwert aus.
In einer niederländischen Studie wurden Urinproben 
von medizinischen Fachkräften, die in Einrichtungen 
mit einem Kontaminationsgrad von <0,1 ng/cm2 ar-
beiteten, negativ auf Cyclophosphamid (eines der 
am häufigsten verwendeten, karzinogenen gefährli-
chen Arzneimittel) getestet.
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