
 

ZUSAMMENFASSUNG 
Formalin und Formaldehyd im Gesundheitswesen: 

Berufliche Risiken, regulatorische Pflichten und Lösungen im geschlossenen System 

 

Formalin, die flüssige Form von Formaldehyd zur Konservierung von Gewebeproben, ist nach wie vor 

unverzichtbar für die diagnostische Pathologie. Es handelt sich zugleich um eine flüchtige, toxische 

Substanz, die nach EU- und britischem Recht als krebserzeugender Stoff der Kategorie 1B eingestuft 

ist. Aufgrund seiner unübertroffenen Eigenschaften als Gewebefixativ wird Formalin auf absehbare 

Zeit weiterhin im Gesundheitswesen eingesetzt werden. Seine gefährlichen Eigenschaften begründen 

jedoch eindeutige rechtliche Pflichten für jeden Arbeitgeber, dessen Personal damit umgeht. 

 

Das vorliegende Whitepaper untersucht die Datenlage zur Formaldehydexposition im 

Gesundheitswesen sowie deren Auswirkungen auf den Arbeitsschutz und die regulatorische 

Compliance. Die Erkenntnisse zeichnen ein einheitliches Bild, einen klaren Rechtsrahmen und eine 

bewährte Lösung. 

Die arbeitsmedizinische Datenlage 

Beschäftigte im Gesundheitswesen, die regelmäßig mit Formalin umgehen – darunter OP-

Pflegekräfte, Pathologietechniker und Laborpersonal – sind routinemäßig Formaldehyddämpfen in 

Konzentrationen ausgesetzt, die nachweisbare Schäden verursachen. Zu den berichteten Symptomen 

zählen Augen- und Atemwegsreizungen, Kopfschmerzen, allergische Rhinitis, Asthma und 

Kontaktdermatitis (ATSDR, 2010).  Diese Symptome treten bei exponierten Beschäftigten signifikant 

häufiger auf als in der Allgemeinbevölkerung. Bei höheren oder lang anhaltenden Expositionen wird 

die Einstufung von Formaldehyd als krebserzeugend durch epidemiologische Daten gestützt, die eine 

berufliche Exposition mit Krebserkrankungen der oberen Atemwege in Verbindung bringen (Fan et al., 

2025). Entscheidend ist, dass nachteilige Wirkungen selbst dann beobachtet werden, wenn die 

gemessenen Expositionen innerhalb der regulatorischen Grenzwerte liegen – was die Annahme 

infrage stellt, die Einhaltung von Schwellenwerten sei mit einem wirksamen Schutz gleichzusetzen. 

Die regulatorische und rechtliche Lage 

 

Das europäische und britische Recht 

verankert eine Schutzhierarchie, die der 

Beseitigung der Exposition an der Quelle 

Vorrang einräumt. Die EU-Richtlinie über 

Karzinogene, Mutagene und 

reproduktionstoxische Stoffe (CMRD) in 

der 2022 aktualisierten Fassung schreibt 

den Einsatz geschlossener Systeme zum 

Schutz der Beschäftigten vor karzinogenen 

Stoffen ausdrücklich vor, sofern dies 



 

technisch durchführbar ist. Die britischen Control of Substances Hazardous to Health (COSHH) 

Regulations begründen entsprechende Pflichten. Persönliche Schutzausrüstung und Lüftung sind zwar 

als ergänzende Maßnahmen sinnvoll, stehen jedoch am unteren Ende der Schutzhierarchie und 

können die Beseitigung an der Quelle nicht ersetzen. Die Einführung der Probenhandhabung im 

geschlossenen System ist nicht lediglich empfehlenswert; sie entwickelt sich rasch zu dem 

Versorgungsstandard, dessen Einhaltung von Arbeitgebern rechtlich gefordert wird. 

Die Datenlage zu Maßnahmen im geschlossenen System 

Probenbehälter im geschlossenen System erfüllen die regulatorischen Anforderungen der EU und des 

Vereinigten Königreichs, indem sie das Formalin einkapseln und die Freisetzung von Dämpfen 

während der Handhabung verhindern. Daten aus einem zwanzigjährigen Überwachungsprogramm am 

Universitätsklinikum Careggi in Florenz belegen, dass die Einführung geschlossener Systeme die 

Formaldehydkonzentrationen in der Raumluft um über 90 % senken kann, wodurch aus 

arbeitsmedizinischer Sicht praktisch vernachlässigbare Expositionswerte erreicht werden (Dugheri et 

al., 2020). Wichtig ist, dass diese Reduktionen ohne Beeinträchtigung der diagnostischen Qualität oder 

der Arbeitsabläufe erzielt werden. 

Die Wahl des richtigen geschlossenen Systems 

Nicht alle Behälter geschlossener Systeme sind gleichwertig. Die wirksamste Bauweise nutzt Behälter, 

in denen das Formalin in einem versiegelten Reservoir im Deckel gespeichert und erst freigegeben 

wird, nachdem die Probe im Inneren des Behälters fixiert wurde. Dieser einstufige Druck-Freigabe-

Mechanismus verhindert die Freisetzung von Dämpfen sowohl bei der Probenentnahme als auch bei 

der Routinehandhabung, eliminiert das Risiko einer suboptimalen Fixierungsleistung, das bei mit 

Kochsalzlösung vorbefüllten Alternativen besteht, und erfordert keine spezielle Schulung. Eine gültige 

CE-Kennzeichnung gemäß IVDR (EU 2017/746), eine robuste Dichtungsintegrität, eine an das 

Probenvolumen angepasste Auswahl von Behältergrößen sowie eine praxisgerechte Zugänglichkeit 

für die Laborverarbeitung sollten allesamt Bestandteil jeder Beschaffungs- und 

Implementierungsbewertung sein. 

Schlussfolgerung 

Für Gesundheitseinrichtungen, die noch offene Behälter verwenden, hat die Verfügbarkeit bewährter 

Alternativen im geschlossenen System erhebliche Auswirkungen auf die Compliance. Es geht nicht 

mehr um die Frage, ob die Probenhandhabung im geschlossenen System erforderlich ist, sondern 

darum, wie schnell sie umgesetzt werden kann. Das anhaltende Festhalten an offenen Behältern, an 

Lüftungslösungen und an unzureichender PSA lässt sich – sowohl aus Sicht des Arbeitsschutzes als 

auch der regulatorischen Compliance – immer schwerer rechtfertigen. Gesundheitseinrichtungen, die 

die Einführung verzögern, setzen ihr Personal vermeidbaren Gesundheitsschäden und sich selbst 

potenziellen rechtlichen Haftungsrisiken aus. Technologien geschlossener Systeme versetzen 

Leistungserbringer in die Lage, ihrer Fürsorgepflicht gegenüber dem Personal nachzukommen, 

regulatorische Anforderungen zu erfüllen und die diagnostischen Standards aufrechtzuerhalten, von 

denen die Patientenversorgung abhängt. 
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