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Arbeitsstätten und
Arbeitsorganisation

Anlagen-, Maschinen
und Gerätesicherheit

Sicherheit von chemischen
und biologischen Stoffen

Gestaltung von
Fertigungsverfahren,
Arbeitsabläufen und

Arbeitszeit

Arbeitsschutzorgani-
sation im Betrieb

Qualifikation der 
Beschäftigten

Gestaltung und
Einrichtung des
Arbeitsplatzes

Gestaltung und Aus-
wahl der Arbeitsmittel

Einsatz von Geräten,
Maschinen und Anlagen

Auswahl der
Arbeitsstoffe

Tätigkeiten mit
chemischen und 

biologischen Stoffen

Physikalisch-chemische
und biologische Ein-

wirkungen von Stoffen

ZUSAMMENWIRKEN
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89/391/EWG Rahmenrichtlinie
Durchführung von Maßnahmen zur Verbesserung

der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes bei der Arbeit

Richtlinie
90/394/EWG
Schutz der 

Arbeitnehmer
gegen

Gefährdungen
durch 

Karzinogene
bei der Arbeit

aufgehoben / ersetzt 
durch 

RL 2004/37/EG

Richtlinie
98/24/EG

Schutz von
Gesundheit und
Sicherheit der
Arbeitnehmer 

vor der 
Gefährdung

durch
chemische

Arbeitsstoffe
bei der Arbeit
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Regelungen des allgemeinen
Chemikalienrechts

ChemG

GefStoffV

TRGS u. a. Regeln

Als Arzneimittel 
patientenorientiert

Handhabung durch Beschäftigte
tätigkeitsorientiert

Regelungen des speziellen
Chemikalienrechts

Arzneimittelgesetz



Ø durch fachkundige Person vorzunehmen

Ø komplex unter Berücksichtigung von

o GefStoffV              (u.a. Substitutionsprüfung)
o BetrSichV (u.a. Festlegung von Prüffristen)
o BioStoffV
o ArbStättV
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Ø Gefahrstoffverzeichnis (gem. § 7 (8) GefStoffV i.V.m. TRGS  
400 Pkt. 4.7 Abs. 3

Ø Gefahr durch verstellte Wege, überlastete Arbeitsflächen , 
Geräte in Sicherheitswerkbänken



Ø Gefahrstoff-Informationen
- Einstufung, Kennzeichnung, Verpackung, (             GHS-VO!),

Sicherheitsdatenblatt (               REACH-VO!)
(! § 6 besondere Hinweispflicht auf CMR-Stoffe!
C = carcinogen, M = mutagen, R = reproduktionstoxisch, F = fruchtbarkeitsgefährdend )

Ø Schutzmaßnahmen
- Betriebsanweisung, Unterweisung (Reinigungspersonal!)
- arbeitsmedizinische Beratung und Untersuchung
- Arbeitsplatzgrenzwerte und biologische Grenzwerte

.�������3 / =�������

��
2�������������

�



Ø Ermittlung von Ausmaß, Art und Dauer der Exposition

Ø Zuordnung zu Schutzstufe (4 bei Zytostatika!)
Ø Festlegung der Schutzmaßnahmen
Ø Wirksamkeitsprüfung der Schutzmaßnahmen (< 3 Jahre)
Ø Schlussfolgerung aus arbeitsmedizinischen Untersuchungen
Ø Mutterschutzrichtlinienverordnung beachten (Schwangere!)

!!! Verzeichnis der Beschäftigten mit CMF-Exposition anlegen
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Ø geschlossenes System (Sicherheitswerkbank?)
Ø Exposition nach Stand der Technik  (Spike-Technik?)

Ø Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes (AGW)
Ø kein AGW – dann gem. § 11 Abs. 2 Pkt. 1 Messung 

erforderlich Wischtest
Ø Problem: Anwendung der persönlichen Schutzausrüstung
Ø Vorsorgeuntersuchungen veranlassen wegen des Tragens 

von Naturgummilatexhandschuhen mit > 30 µg Protein/g 
(Handschuhe tragen = Feuchtarbeit!)

Ø Vorsorgeuntersuchung anbieten wegen der Tätigkeit mit 
CM-Stoffen 
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• Gefahrenbereiche abgrenzen, Warn- und Sicherheitszeichen
• Reduzierung der Exposition
• Beratung der Beschäftigten
• Pflicht der Beschäftigten zum Tragen der PSA während der 

Exposition
• Tragezeitbegrenzung für PSA (unbeabsichtigte Freisetzung)
• Grundsätzliches Verbot der Luftrückführung bei CMF



Zu finden in untergesetzlichen Regelwerken wie:

• TRGS - darunter 400, 525, 526, 555, 900, 905

• Richtlinien von Arbeitsgruppen der Länderbehörden

• Merkblätter der Berufsgenossenschaften (M 620)

Diese Regeln präzisieren die in den Gesetzen und Verordnungen 
formulierten Schutzziele. 
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• REACH (Registration, Evaluation, Autorisation of 
Chemicals)-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006) 
(ABl. EU vom 30.12.2006 Nr. L 396 S. 1; ABl. EU vom 29.05.2007 Nr. L 136 S. 3)

• GHS (Global Harmonisiertes System) zur 
Einstufung und Kennzeichnung (und Verpackung)
von Chemikalien(in EU = CLP)
(Abl. EU vom 31.12.2008 Nr. L 353 S.1)
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Gefahrgutrecht / Gefahrstoffrecht

Transport,
Inverkehrbringen, 

Verwendung, Lagerung

Transport
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• Ziel:
– Frühzeitige Erkennung und Verhütung 

arbeitsbedingter Erkrankungen

– Erkenntnisse der arbeitsmedizinischen 
Vorsorge fließen in Gefährdungsbeurteilung ein

– Ausschuss für Arbeitsmedizinerarbeitet 
Regeln und Empfehlungen
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• Pflichten des Arbeitgebers
– arbeitsmedizinische Vorsorgeauf 

Grundlage der Gefährdungsbeurteilung

– Vorsorgekartei über Pflichtuntersuchung

– bei gesundheitlichen Bedenken neue Gefähr-
dungsbeurteilung und Schutzmaßnahmen

– Mitteilung an Behörde und Personalrat (§8)
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• Anforderungen an den Arzt
– Facharzt für Arbeitsmedizin oder Zusatzbezeichnung 

„Betriebsmedizin“ (§7)

– Kenntnisse über Arbeitsplatzverhältnisse
– Aufklärung der zu untersuchenden Person 

über Sinn und Zweck der Untersuchung
– Bescheinigung an Person; bei Pflichtuntersuchung 

Kopie auch an den Arbeitgeber (§6)
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• Vorsorgeuntersuchungen
– Pflichtuntersuchungen= Voraussetzung für 

Weiterbeschäftigung (§4); 
Verstöße = Ordnungswidrigkeit oder Straftat (§10)

– Erst- und Nachuntersuchungen(§2)

– Bei Tätigkeiten mit Gesundheitsschäden nach längeren 
Latenzzeiten           nachgehende Untersuchung(§2) 
(z.B. Kanzerogene Kat. 1 / 2) 

– Wunschuntersuchungengem. ArbSchG



• Angebots- und Pflichtuntersuchungenfür:
– Gefahrstoffe einschließlich Feuchtarbeit in Abh. von der 

Konzentration (Anh. Teil 1)
– Biologische Arbeitsstoffe (Anh. Teil 2)
– Tragen von Atemschutz Gr. 1 (Angebot – Anh. Teil 4)
– bei Gr. 2 und 3 (Pflicht – Anh. Teil 4)
– Bildschirmarbeit (Anh. Teil 4)
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• Anh. Teil 1 Tätigkeiten mit Gefahrstoffen
– Abs. 1 Pflichtuntersuchungen

• 1. Tätigkeiten mit den Gefahrstoffen*: z.B. Methanol

• 2. Sonstige Tätigkeiten mit Gefahrstoffen:
– f) Tätigkeiten mit Benutzung von 

Naturgummilatexhandschuhen mit > 30ug/g 
Handschuhmaterial

* Bei Überschreitung AGW oder hautresorptiven Stoffen mit direktem 
Hautkontakt



– Abs. 2 Angebotsuntersuchungen bei:
• 1. Tätigkeiten mit den in Abs. 1 Nr. 1 genannten 

Gefahrstoffen bei Exposition (z.B. A- und E-Staub)

• 2. sonstigen Tätigkeiten mit Gefahrstoffen, darunter:
– c) Methanol, Ethanol
– d) krebserzeugenden und erbgutverändernden 

Stoffen und    Zubereitungen der Kat. 1 / 2 i.S. 
der GefStoffV

– e) Feuchtarbeit von regelmäßig > 2h/d
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• 3. Untersuchungen nach Nrn. 1 und 2 nicht
anbieten, wenn nach Gefährdungsbeurteilung die 
Voraussetzungen des § 7 (9) (Arbeitsbedingungen, 
geringe Menge, niedrige Exposition) vorliegen 
und die nach § 1 (1-8) GefStoffV ergriffenen 
Schutzmaßnahmen (S1) ausreichen.

Dies gilt nicht für Tätigkeiten, die in § 7 (9), Satz 2 
GefStoffV bezeichnet sind (giftige, CMF-Stoffe 
Kat. 1 / 2) oder in Bekanntmachung des BMAS 
nach § 21 Abs. 4 als CMF bezeichnet werden.
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• Gefährdungsbeurteilung nicht aktualisiert bzw. dokumentiert

• Sicherheitswerkbank - kein aktueller Prüfnachweis der jährlich 
festgelegten Prüfung des AM durch die befähigte Person

• Computer-Arbeitsplatz bzw. die Lagerung von Materialien im 
Zubereitungsraum für Zytostatika

• Zytostatika-Abfälle für Unbefugte zugänglich im Treppenraum 
gelagert

• unzureichende Belüftung des Zubereitungsraumes, da keine 
Technische Lüftungsanlage  (Zuluft durch Filter in Türöffnung)
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• Unterweisung des externen Reinigungspersonals und der 
betreffenden Schwestern auf Station auf Grund 
unterschiedlicher Weisungszuständigkeiten nicht sicher;  
wünschenswerte Unterweisung durch Apotheker selten realisiert

• Vorsorgeuntersuchung bei Feuchtarbeit zu veranlassen bzw. 
anzubieten, nicht bekannt

• Vorsorgeuntersuchung beim Tragen von Latexhandschuhen (> 
30 µg) nicht veranlasst, (Hersteller machten auf Verpackung 
keine Angaben über Proteingehalt)

• kein Betriebsarzt bestellt, sondern ein Allgemeinmediziner in 
Anspruch genommen, in 1 Apotheke
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• Hohe Qualitätsstandards nach dem Arzneimittelrecht 
begünstigen den Arbeitsschutz

• Gefährdungsbeurteilung nach Arbeitsschutzgesetz und 
Gefahrstoffverordnung dennoch unumgänglich

• Strikte Forderung von Arbeitsplatzmessungen nach 
GefStoffV für CMR-Stoffe diskussionswürdig

• Schutzmaßnahmen nach dem Stand der Technik auch 
unter dem Kosten – Risiko – Gesichtspunkt beurteilen

• Tätigkeiten in der Sicherheitswerkbank an 
geschlossenem System orientieren



Herzlichen Dank für die Aufmerksamkeit

Etwas unbequeme 
Arbeitsschutzausrüstung


