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Aanpassing van de Europese Richtlijn 2004/37/EG betreffende de bescherming van de werknemers                    
tegen de risico’s van blootstelling aan carcinogene of mutagene agentia op het werk 

Noodzakelijke opleidingen die het competentieprofiel bepalen om dergelijke gevaarlijke producten te manipuleren

Met competentieprofiel bedoelen we 
- de kennis,
- de bekwaamheden, 
- de kwaliteiten, 
- de taken, 
- de vaardigheden,
- de verantwoordelijkheden,

die nodig zijn om deze functie uit te oefenen



“de overeenkomstig artikel 4 van deze richtlijn verkregen gegevens, en dat ze opnieuw op de hoogte worden gebracht telkens wanneer 
een belangrijke verandering op de werkplek een wijziging van die gegevens ten gevolge heeft;

— informatie over gevaarlijke chemische agentia op de werkplek, zoals de identiteit van het agens, de risico’s voor de veiligheid en de 
gezondheid, desbetreffende grenswaarden voor beroepsmatige blootstelling en andere wettelijke bepalingen;

— opleiding en informatie over passende voorzorgsmaatregelen en over maatregelen om zichzelf en de andere werknemers op de 
werkplek te beschermen;

— toegang tot elk veiligheidsinformatieblad dat door de leverancier wordt verstrekt overeenkomstig artikel 10 van Richtlijn 
88/379/EEG en artikel 27 van Richtlijn 92/32/EEG 

RICHTLIJN 98/24/EG VAN DE RAAD EU van 7 april 1998
Artikel 8

en dat deze voorlichting:

— wordt verstrekt op een wijze die past bij de uitslag van de in artikel 4 bedoelde risico-evaluatie. Dit kan
variëren van mondelinge communicatie tot individueel onderricht en opleiding, ondersteund met schriftelijke informatie, afhankelijk 
van de aard en de omvang van het risico dat is gebleken bij de in voornoemd artikel voorgeschreven evaluatie;

— steeds wordt aangepast aan gewijzigde omstandigheden.”



Artikel 11

Voorlichting en opleiding van de werknemers

1. De werkgever neemt passende maatregelen opdat de werknemers en/of hun vertegenwoordigers in de onderneming of de inrichting een 

voldoende en tevens adequate opleiding op basis van alle beschikbare gegevens krĳgen, met name in de vorm van voorlichting en instructies. 

Deze opleiding moet betrekking hebben op:

a) de mogelĳke gevaren voor de gezondheid, inclusief de bĳkomende gevaren ten gevolge van roken,

b) de voorzorgsmaatregelen om blootstelling te voorkomen, 30.4.2004 NL Publicatieblad van de Europese Unie L 158/ 65

c) de voorschriften betreffende hygiëne,

d) het dragen en het gebruiken van beschermende uitrusting en kleding,

e) de door de werknemers, meer bepaald het reddingspersoneel, te nemen maatregelen in geval van en ter voorkoming van ongevallen.

Deze opleiding moet:

– worden aangepast aan de ontwikkeling van de risico's en aan het ontstaan van nieuwe risico's, en

– indien nodig, op gezette tĳden worden herhaald

RICHTLIJN 2004/37/EG VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD van 29 april 2004



Richtlijn 12:
Het is belangrijk werknemers te beschermen die aan carcinogene of mutagene agentia worden blootgesteld 
als gevolg van de bereiding, toediening of verwijdering van gevaarlijke geneesmiddelen, met inbegrip van 
cytostatische of cytotoxische geneesmiddelen, en werkzaamheden die blootstelling aan carcinogene of 
mutagene agentia met zich brengen als gevolg van schoonmaak-, vervoers-, wasserij- en 
afvalverwerkingsactiviteiten met betrekking 31.1.2019 NL Publicatieblad van de Europese Unie L 30/113 tot
gevaarlijke geneesmiddelen of door gevaarlijke geneesmiddelen verontreinigde materialen, alsook 
werkzaamheden in de vorm van persoonlijke zorg voor patiënten die met gevaarlijke geneesmiddelen 
worden behandeld. Als eerste stap heeft de Commissie een specifieke gids inzake preventie en goede 
praktijken opgesteld, met richtsnoeren om de veiligheids- en gezondheidsrisico's op het werk in de 
gezondheidszorg, waaronder het risico in verband met blootstelling aan cytostatische of cytotoxische 
geneesmiddelen, te verminderen. Deze richtsnoeren laten mogelijke verdere wetgevingsvoorstellen of 
andere initiatieven onverlet.

RICHTLIJN (EU) 2019/130 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD van 16 januari 2019 tot 
wijziging van Richtlijn 2004/37/EG betreffende de bescherming van de werknemers tegen de 
risico's van blootstelling aan carcinogene of mutagene agentia op het werk



(6) Gevaarlijke geneesmiddelen, met inbegrip van cytotoxische geneesmiddelen die voornamelijk worden gebruikt voor
de behandeling van kanker, kunnen genotoxische, carcinogene of mutagene eigenschappen hebben. Het is daarom
belangrijk werknemers te beschermen die worden blootgesteld aan zulke geneesmiddelen als gevolg van werk dat
de volgende activiteiten omvat: de bereiding, toediening of verwijdering van gevaarlijke — waaronder cytotoxische
— geneesmiddelen; dienstverlening op het gebied van reiniging, vervoer, wasserij of afvalverwijdering van gevaarlijke 
geneesmiddelen of van hiermee verontreinigd materiaal; of de persoonlijke verzorging van patiënten die met
gevaarlijke geneesmiddelen worden behandeld. Gevaarlijke geneesmiddelen, met inbegrip van cytotoxische 
geneesmiddelen, zijn onderworpen aan Uniemaatregelen houdende minimumvoorschriften voor de bescherming van de
gezondheid en de veiligheid van werknemers, zoals met name neergelegd in Richtlijn 98/24/EG van de Raad (6).
Gevaarlijke geneesmiddelen die stoffen bevatten die tevens kankerverwekkend of mutageen zijn, zijn onderworpen
aan Richtlijn 2004/37/EG. De Commissie moet bepalen wat het geschiktste instrument is om de arbeidsveiligheid
van werknemers die worden blootgesteld aan gevaarlijke - waaronder cytotoxische - geneesmiddelen, te waarborgen.
Hierbij mag de toegang tot de beste beschikbare behandelingen voor patiënten niet in gevaar worden
gebracht.

RICHTLIJN (EU) 2019/983 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 5 juni 2019 tot wijziging van Richtlijn 2004/37/EG betreffende de bescherming van 
de werknemers tegen de risico's van blootstelling aan carcinogene of mutagene 
agentia op het werk

Uiterlijk 30 juni 2020 onderzoekt de Commissie, in het licht van de laatste wetenschappelijke ontwikkelingen en na
het nodige overleg met relevante belanghebbenden, met name zorgpersoneel en gezondheidswerkers, of deze richtlijn
moet worden gewijzigd opdat ook gevaarlijke geneesmiddelen, met inbegrip van cytotoxische geneesmiddelen, onder
het toepassingsgebied ervan vallen, dan wel teneinde een geschikter rechtsinstrument voor te stellen om de arbeidsveiligheid van de 
werknemers die aan deze geneesmiddelen worden blootgesteld, te waarborgen. Op grond daarvan
komt de Commissie in voorkomend geval, en na overleg met de sociale partners, met een wetgevingsvoorstel



Richtlijn 10

Werknemers moeten voldoende en naar behoren worden opgeleid indien zij worden of 

kunnen worden blootgesteld aan carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia,

waaronder carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia in bepaalde gevaarlijke

geneesmiddelen. De opleiding die op grond van artikel 11 van Richtlijn 2004/37/EG door

de werkgever moet worden verstrekt, moet worden aangepast opdat hierin rekening kan

worden gehouden met nieuwe of veranderde risico’s, met name wanneer werknemers

aan nieuwe carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia of aan een aantal

verschillende carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia worden blootgesteld,

waaronder carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia in gevaarlijke

geneesmiddelen, of wanneer de werkomstandigheden veranderen

RICHTLIJN (EU) 2022/ Amendement 75/rev VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD



artikel 11 paragraaf twee wordt als volgt gewijzigd:

“Deze opleiding wordt:
– aangepast opdat hierin rekening kan worden gehouden met nieuwe of veranderde risico’s, met 
name wanneer werknemers aan nieuwe carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia of aan 
een aantal verschillende carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia worden of kunnen 
worden blootgesteld, waaronder carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia in gevaarlijke 
geneesmiddelen, of wanneer de werkomstandigheden veranderen;

– op gezette tĳden gegeven aan alle werknemers in de gezondheidszorg die worden blootgesteld 
aan carcinogene, mutagene of reprotoxische agentia, met name wanneer nieuwe gevaarlijke 
geneesmiddelen die dergelijke agentia bevatten, worden gebruikt;

– indien nodig, op gezette tĳden in andere omgevingen herhaald.”



Hoge Raad voor Preventie en Bescherming op het Werk

Bij gebruik van een kankerverwekkend mutageen of reprotoxisch agens worden steeds de volgende maatregelen in acht genomen:

• beperking van de hoeveelheden van het agens op het werk;
• beperking van het aantal werknemers dat wordt of kan worden blootgesteld;
• een zodanige opzet van de arbeidsprocédés en de technische maatregelen, dat het vrijkomen van agentia op het werk wordt vermeden

of tot een minimum beperkt;
• passende verwijdering van de agentia aan de bron;
• plaatselijke afzuiging of algemene ventilatie;
• gebruik van meetmethoden in het bijzonder voor de vroegtijdige opsporing van abnormale blootstellingen ten gevolge van een 

onvoorzien voorval of een ongeval;
• toepassing van geschikte arbeidsprocédés en -methoden;
• collectieve beschermingsmaatregelen en/of, wanneer de blootstelling niet met andere middelen kan worden vermeden, persoonlijke 

beschermingsmiddelen;
• hygiënische maatregelen, met name het regelmatig reinigen van vloeren, muren en andere oppervlakken;
• voorlichting en opleiding van de werknemers;
• de afbakening van de gevarenzones, en het gebruik in deze zones van waarschuwings- en veiligheidssignalen;
• het treffen van voorzieningen voor noodgevallen die tot abnormaal hoge blootstellingen kunnen leiden;
• middelen voor risicovrij opslaan, hanteren en vervoeren van de agentia;
• middelen voor het veilig verzamelen, opslaan en verwijderen van afvalstoffen;

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
Werkgelegenheid, Arbeid en Sociaal Overleg



Opleiding en informatie

De werknemers en de leden van het comité krijgen een opleiding in de vorm van voorlichting en instructies. Deze opleiding moet betrekking 
hebben op:

• de mogelijke gevaren voor de gezondheid, hierin begrepen de bijkomende gevaren ten gevolge van roken;
• de voorzorgsmaatregelen om blootstelling te voorkomen;
• de hygiënische voorschriften;
• het dragen en het gebruik van beschermende kleding en persoonlijke beschermingsmiddelen;
• de door de werknemers, meer bepaald het reddingspersoneel, te nemen maatregelen in geval van en ter voorkoming van ongevallen.

Iedere werknemer ontvangt een individuele nota waarin alle inlichtingen en instructies zijn opgenomen.

Zolang de werknemers in de risicozones tewerkgesteld blijven, dienen zij minstens éénmaal per jaar een opleiding en een exemplaar van de 
individuele nota te krijgen. De opleiding moet worden vernieuwd wanneer nieuwe risico's ontstaan en moet worden aangepast aan de
ontwikkeling van de risico's.

De werknemers worden geïnformeerd welke installaties en bijbehorende recipiënten kankerverwekkende of mutagene agentia bevatten. Alle 
recipiënten, verpakkingen en installaties die dergelijke agentia bevatten worden duidelijk leesbaar gekenmerkt en er worden duidelijk 
zichtbare gevaarsignalen aangebracht.
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*Goedgekeurd door de Federale Raad voor Verpleegkunde tijdens de vergadering van 4 juli 2017

Verpleegkundige     
medische beeldvorming

een opleiding in het hoger 
onderwijs van minstens 180 
ECTS studiepunten

een erkenning en een visum 
van technoloog medische 
beeldvorming. 

Verplichte bijscholing van 
ten minste 15 uren per jaar

&



• Verplichte opleiding voor alle zorgverstrekkers ECTS gecertificeerd
• Uniforme opleiding
• Product gespecifieerd
• Discipline gespecifieerd

• Mede georganiseerd door de onderwijsinstellingen

• In samenspraak met de verschillende gespecialiseerde beroepsverenigingen

• Uiteraard via evidence based principes

Toepassing van de EU richtlijnen voor de verpleegkundigen



• Certificaat van opleiding in analogie van Het Federaal Agentschap voor Nucleaire Controle (FANC) 

• Valorisatie van deze extra competentie: - zorgverstrekker via het IFIC systeem
- zorginstelling of zorgnetwerk via opleidingsbudget en accreditatie

• Compensatie van de bezettingsgraad op de werkvloer voor de collegae in opleiding (instelling breed bv. mobiele equipe)

• Jaarlijkse/tweejaarlijkse bij/nascholing



Praktische uitwerking is niet eenvoudig

• Onderwijs Vlaams, Waals, Brussels en Duitstalige gewest,
• Integratie in het portfolio en de registratie FOD,
• Nomenclatuur voor de verpleegkundig technische aktes,
• Overtuiging van de noodzaak naar de zorgverstrekkers,
• Overtuiging van de noodzaak naar de zorginstellingen en netwerken,
• Inhoudelijkheid van elke opleiding,
• ………………

Bedenkingen en overwegingen:




