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Ausgabe September 2014
GMBI 2014 S. 1294-1307 v. 13.10.2014 [Nr. 63]

berichtigt: GMBI 2015 S. 542 v. 10.7.2015 [Nr. 27]

Gefahrstoffe in Einrich-
tungen der medizini- TRGS 525
schen Versorgung

Technische Regeln fir
Gefahrstoffe

Die Technischen Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) geben den Stand der Technik, Ar-
beitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte arbeitswissenschaftliche
Erkenntnisse fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, einschlie3lich deren Einstufung und
Kennzeichnung, wieder.

Sie werden vom
Ausschuss fur Gefahrstoffe (AGS)

ermittelt bzw. angepasst und vom Bundesministerium flr Arbeit und Soziales nach
der Gefahrstoffverordnung im Gemeinsamen Ministerialblatt bekannt gegeben.

Diese TRGS konkretisiert im Rahmen ihres Anwendungsbereichs Anforderungen der
Gefahrstoffverordnung. Bei Einhaltung der Technischen Regeln kann der Arbeitgeber
insoweit davon ausgehen, dass die entsprechenden Anforderungen der Verordnung
erfullt sind. Wahlt der Arbeitgeber eine andere Losung, muss er damit mindestens
die gleiche Sicherheit und den gleichen Gesundheitsschutz fur die Beschaftigten er-
reichen.
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 Hinweis: Mit der Neufassung ist die TRGS 525 an das aktuelle Vorschriften- und Regelwerk angepasst
und auf die Veterinarmedizin ausgeweitet worden und gilt damit fir den gesamten Bereich der Medizin,
sowohl in entsprechenden Einrichtungen der stationaren als auch in der ambulanten medizinischen Ver-
sorgung. Die TRGS gilt auch in Einrichtungen wie Apotheken, der ambulanten Pflege, dem Rettungs- und
Krankentransport, den medizinischen Untersuchungseinrichtungen fir Kérpergewebe, -flissigkeiten und
alternativmedizinischen Einrichtungen.

Die weite Verbreitung bislang nicht beriicksichtigter Therapieprinzipien (z.B. monoklonale Antikdrper) und
die Anderung der Rechtslage hat eine intensive Priifung und Uberarbeitung des Kapitels iiber die Arz-
neimittel mit CMR-Eigenschaften erforderlich gemacht.

Das Kapitel Desinfektion ist der aktuellen Rechts- und Erkenntnislage angepasst worden.

Der Wandel in den Methoden der Anasthesie wurde bei der Uberarbeitung des Kapitels tiber die Anwen-
dung von Narkosegasen beriicksichtigt. Die Hinzunahme der Veterindrmedizin hat Anpassungen erfor-
derlich gemacht. Es sind neue Verfahren zur Anésthesie, der Langzeitsedierung und in der Zahnmedizin
entwickelt worden.

Die Auswirkungen der Laserchirurgie mit entsprechender Pyrolyse bzw. Rauchgasentwicklung sind
bislang in der Regelsetzung noch unzureichend bertcksichtigt. Es liegen zahlreiche neue Erkenntnis-
se dazu vor.
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4  Tatigkeiten mit Arzneimitteln ohne krebserzeugende, erbgutverandernde und
fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften
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8  Tatigkeiten mit sonstigen Gefahrstoffen
Literatur

1 Anwendungsbereich

(1) Diese TRGS legt fest und erlautert, welche Mafinahmen in Einrichtungen zur
humanmedizinischen und veterinarmedizinischen Versorgung zum Schutz der Be-
schéaftigten nach dem Stand der Technik zu treffen sind, wenn in diesen Bereichen
Tatigkeiten mit Gefahrstoffen durchgefuhrt werden. Hinweise zur Ermittlung des
Standes der Technik sind in der TRGS 460 ,Handlungsempfehlung zur Ermittlung
des Standes der Technik® enthalten.

(2) Folgende Arbeitsverfahren und Arbeitsbereiche werden im Rahmen dieser
TRGS nicht behandelt:

1.  Sterilisation und Desinfektion mit Gasen. Hierfur gelten die TRGS 513 ,Tatigkei-
ten an Sterilisatoren mit Ethylenoxid und Formaldehyd", die TRGS 522 Raum-
desinfektionen mit Formaldehyd" und die TRGS 523 ,Schadlingsbekampfung
mit sehr giftigen, giftigen und gesundheitsschadlichen Stoffen und Gemischen®.

2. Reinigungsarbeiten, die fur Einrichtungen zur human- und veterindrmedizini-
schen Versorgung nicht spezifisch sind.

3. Arbeiten in Laboratorien, die in der TRGS 526 ,Laboratorien® spezifiziert sind.

2 Begriffsbestimmungen und -erlauterungen

(1) Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung im Sinne dieser TRGS sind
Unternehmen bzw. Teile von Unternehmen, deren Beschaftigte bestimmungsgemal

1. Menschen stationar oder ambulant medizinisch untersuchen, behandeln oder
pflegen,

2. Korpergewebe, -flissigkeiten und -ausscheidungen von Menschen gewinnen,
untersuchen und entsorgen,

3.  Hauskrankenpflege durchfuhren
4. Rettungs- und Krankentransporte ausfihren.

(2) Einrichtungen zur veterinarmedizinischen Versorgung im Sinne dieser TRGS
sind Unternehmen bzw. Teile von Unternehmen, deren Beschéftigte bestimmungs-
geman

1. Tiere stationdr oder ambulant medizinisch untersuchen, behandeln oder pfle-
gen,
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2. Korpergewebe, -flissigkeiten und -ausscheidungen von Tieren gewinnen, un-
tersuchen und entsorgen,

3. Tierkrankentransporte ausfuhren und
4. Tiere im Tierbestand untersuchen, behandeln oder pflegen.

(3) Einrichtungen zur medizinischen Versorgung im Sinne dieser TRGS sind auch
Apotheken und Tierarztliche Hausapotheken.

(4) Gefahrstoffe im Sinne dieser TRGS sind auch Arzneistoffe und Arzneimittel, die
im Hinblick auf die vorgesehene Tatigkeit gefahrliche Eigenschaften entsprechend §
3 GefStoffV aufweisen. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsver-
fahren nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) oder nach dem Tierseuchengesetz unter-
liegen, sowie sonstige Arzneimittel, soweit sie nach 8 21 Absatz 2 des Arzneimittel-
gesetzes einer Zulassung nicht bedurfen, und ggf. Medizinprodukte sind gemalfd Arti-
kel 1 Abs 5 der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) von den Kennzeich-
nungs- und Verpackungsvorschriften ausgenommen, wenn es sich um Produkte fur
den Endverbraucher handelt. Die Umgangsvorschriften nach den Abschnitten 3 und
4 der GefStoffV gelten auch fur die entsprechenden Arzneimittel.

(5) CMR- Stoffe sind solche, die gemal der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-
Verordnung) und der TRGS 905 ,Verzeichnis krebserzeugender, erbgutverandernder
oder fortpflanzungsgefahrdender Stoffe*

1. Kkarzinogen, Kat. 1A oder Kat. 1B,
2. keimzellmutagen, Kat. 1A oder Kat. 1B,
3. reproduktionstoxisch, Kat. 1A oder Kat. 1B, sind

oder aufgrund sonstiger Erkenntnisse des Arbeitgebers so einzustufen sind. Dabei
werden nur die fortpflanzungsgefahrdenden Wirkungen betrachtet, zum Schutz vor
fruchtschadigenden Wirkungen wird auf das Mutterschutzgesetz und die Verordnung
zum Schutz werdender Mutter am Arbeitsplatz verwiesen. Diese bleiben von der
TRGS 525 unberthrt. (CMR ist eine Abkirzung und steht flir carcinogen, mutagen
und reproduktionstoxisch.)

(6) CMR-Arzneimittel enthalten CMR-Stoffe in Konzentrationen oberhalb der Be-
ricksichtigungsgrenze. Bericksichtigungsgrenze ist die untere Konzentrationsgrenze
eines Stoffes in einer Zubereitung/Gemisch, bei deren Uberschreitung Kennzeich-
nungspflichten bestehen kénnen (fir CM-Stoffe in der Regel 0,1% bzw. fur R-Stoffe
0,3%).

(7) Der im Arzneimittelgesetz definierte Begriff des Herstellens ist in dieser TRGS
nicht zur Abgrenzung eines mit bestimmten Schutzmaflnahmen verbundenen Téatig-
keitsspektrums nach § 2 GefStoffV geeignet. Unter Zubereiten im Sinne dieser
TRGS werden alle Bearbeitungsvorgange eines (Fertig-) Arzneimittels bis zum Errei-
chen einer applikationsfertigen Darreichungsform verstanden. Dazu gehoért insbe-
sondere das Auflésen der Trockensubstanz mit dem daflr vorgesehenen Lésungs-
mittel, das Aufziehen von Spritzen, das Zuspritzen einer bestimmten Menge eines
aufgeldsten Arzneimittels z.B. in eine Infusionslosung.

(8) Unter Applikation oder Verabreichen im Sinne dieser TRGS werden alle Téatig-
keiten zur Anwendung des Arzneimittels am Patienten verstanden. Dazu gehort z.B.
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das Anbringen des Applikationssystems an das Arzneimittelvorratsbehaltnis und den
Patienten sowie die Diskonnektion nach erfolgter Applikation des Arzneimittels.

(9) Inhalationsanéasthetika sind volatile anasthesierend wirkende Arzneimittel, die
Uber Narkosegassysteme verabreicht werden, die in der Regel aus einem Hoch-
druck-, Niederdruck- und Absaugsystem bestehen.

(10) Desinfektion im Sinne dieser TRGS ist die MaRnahme zur gezielten Inaktivie-
rung von unerwiinschten Mikroorganismen mit dem Ziel deren Ubertragung zu ver-
hindern.

(11) Desinfektionsverfahren im Sinne dieser TRGS sind alle chemischen oder damit
kombinierten Verfahren zur gezielten Keimreduzierung.

(12) Desinfektionsmittel im Sinne dieser TRGS sind chemische Stoffe und Gemische
die dazu bestimmt sind, unerwinschte Mikroorganismen auf3erhalb von menschli-
chen und tierischen Organismen zu inaktivieren.

(13) Antiseptika sind chemische Stoffe und Gemische die dazu bestimmt sind, un-
erwinschte Mikroorganismen auf Haut und Schleimhauten zu inaktivieren.

(14) Beschaftigte im Sinne dieser TRGS sind alle Personen, die in Einrichtungen der
human- und veterinarmedizinischen Versorgung Téatigkeiten mit Gefahrstoffen durch-
fuhren u.a. auch Auszubildende. Den Beschaftigten gleichgestellt sind Schiler, Stu-
dierende, und sonstige, insbesondere an wissenschaftlichen Einrichtungen tatige
Personen, die Tatigkeiten mit Gefahrstoffen austiben.

(15) Sofern der Begriff Zubereitungen in der TRGS 525 verwendet wird, handelt es
sich damit um Zubereitungen im Sinne des 8 2 AMG (Gesetz tber den Verkehr mit
Arzneimitteln — Arzneimittelgesetz).

(16) Der Begriff der Stand der Technik in dieser TRGS ist im Sinne der TRGS 460 zu
verstehen.

3 Informationsermittlung und Gefahrdungsbeurteilung

Die Pflichten des Arbeitgebers bei der Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen sind im Abschnitt 3 der Gefahrstoffverordnung enthalten und werden
insbesondere durch die TRGS 400 ,Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit Ge-
fahrstoffen® erlautert. Das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung ist zu dokumentie-
ren.

3.1 Informationsermittiung

(1) Der Arbeitgeber hat festzustellen, mit welchen Gefahrstoffen Beschéftigte T&-
tigkeiten austiben und in welchem Umfang Gefahrstoffe entstehen oder freigesetzt
werden kdonnen. Hierzu missen Informationen beschafft werden:

1. Uber die verwendeten Stoffe (natlrliche oder kinstlich hergestellte Stoffe und
Gemische, auch pflanzlichen, tierischen, mikrobiellen oder mineralischen Ur-
sprungs),

Uber die Tatigkeiten und die bei Tatigkeiten freigesetzten Gefahrstoffe,
zu den Mdglichkeiten einer Substitution von Gefahrstoffen oder Verfahren,

- Ausschuss fir Gefahrstoffe - AGS-Geschéftsfihrung - BAUA - www.baua.de/ags -



TRGS 525 Seite 5 von 27

4.  Uber mdgliche und vorhandene Schutzmal3inahmen und deren Wirksamkeit und
5.  Uber Erkenntnisse aus der arbeitsmedizinischen Vorsorge.

(2) Der Arbeitgeber hat sich die fur die Gefahrdungsbeurteilung notwendigen In-
formationen beim Hersteller, Inverkehrbringer oder aus anderen, ihm mit zumutba-
rem Aufwand zugénglichen Quellen, z.B. vom Apotheker, zu beschaffen. Informati-
onsquellen fur die Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen sind die
Kennzeichnung der gefahrlichen Stoffe und Gemische, Sicherheitsdatenblatter,
Technische Regeln fur Gefahrstoffe, verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK)
sowie branchen- oder tatigkeitsspezifische Hilfestellungen wie z.B. Regeln, Informa-
tionen und Datenbanken der gesetzlichen Unfallversicherungstrager. Fur Arzneistoffe
und Desinfektionsmittel fur Flachen, Instrumente und Wasche existieren in der Regel
die 0.g. Kennzeichnungen und Sicherheitsdatenblatter. Arzneimittel im Sinne des
AMG unterliegen nicht der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung)
und der CLP-Verordnung und somit grundséatzlich auch nicht einer gefahrstoffrechtli-
chen Kennzeichnung, fiir sie gibt es in der Regel keine Sicherheitsdatenblatter. Si-
cherheitsrelevante Informationen zu Arzneimitteln kénnen von den Herstellern
(Fachinformationen) und weitere Informationen von den Tragern der gesetzlichen
Unfallversicherung erhalten werden (siehe ,Literatur®, insbesondere die Abschnitte
,Regeln und Informationen der Unfallversicherungstrager und ,Sonstige Literatur®).

3.2 Gefahrdungsbeurteilung
3.2.1 Durchfihrung der Gefahrdungsbeurteilung

(1) Der Arbeitgeber muss grundsatzlich fur alle Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, ein-
schlie3lich Therapie und Diagnostik, eine Gefahrdungsbeurteilung durchfiihren. Auch
Tatigkeiten, die im Rahmen der Wartung, Reinigung und Instandsetzung von Gera-
ten und medizinischen Rdumen vorgenommen werden, sind zu beurteilen. Der Ar-
beitgeber hat im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung das Ausmald der dermalen
und inhalativen Exposition, ggf. auch einer moglichen oralen Aufnahme zu ermitteln
und zu beurteilen. Auf eine Betrachtung der oralen Exposition kann meist verzichtet
werden, da diese wegen der erforderlichen Hygienemal3Bhahmen in den medizini-
schen Einrichtungen erfahrungsgemal nicht in Betracht kommen sollte siehe hierzu
auch Nummer 4.2 Absatz 3.

(2) Der Arbeitgeber kann die Durchfiihrung der Gefahrdungsbeurteilung gemaf
TRGS 400 an fachkundige Personen delegieren oder er kann sich fachkundig bera-
ten lassen. Dabei soll sich der Arbeitgeber auf die fachkundige Beratung durch die
Fachkraft flr Arbeitssicherheit oder den Betriebsarzt bzw. durch spezifische Berufs-
gruppen, wie z.B. Apotheker oder Hygienefachpersonal stitzen.

(3) Sofern es sich um dermale Belastungen handelt, ist die TRGS 401 ,Gefahrdung
durch Hautkontakt® zu beachten, die die Vorgehensweise zur Beurteilung der derma-
len Gefahrdung und zur Auswahl geeigneter SchutzmaflRnahmen beschreibt. Dazu
gehdrt auch die Applikation von Externa insbesondere in Kombination mit dem Tra-
gen von flussigkeitsdichten Schutzhandschuhen.

(4) Bei der Beurteilung der inhalativen Gefahrdung ist die TRGS 402 ,Ermitteln und
Beurteilen der Gefahrdungen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen: Inhalative Belastung®
zu beachten. Sie umfasst insbesondere nichtmesstechnische Ermittlungsmethoden
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(z.B. die Ubertragung der Ergebnisse vergleichbarer Tatigkeiten oder Berechnungen)
als auch messtechnische Ermittlungsmethoden (,Arbeitsplatzmessungen®). Inhalative
Belastungen treten auf z.B. bei Inhalationsnarkosen, Anwendungen in der Aerosol-
therapie, aber auch bei Desinfektionsarbeiten.

(5) Zu den nichtmesstechnischen Ermittlungsmethoden z&ahlen Erfahrungen von
vergleichbaren Arbeitsplatzen, und branchen- oder tatigkeitsbezogene Hilfestellun-
gen (siehe ,Literatur, insbesondere [30, 32, 33, 35, 41, 42,45, 46, 47, 49, 53, 61]).

(6) Bei Tatigkeiten mit entziindlichen bzw. entziindbaren Stoffen der Kat. 1 oder 2
ist zu ermitteln, ob explosionsfahige Gemische oder explosionsfahige Atmosphéren
vorhanden sein konnen. Explosionsgefahrdete Bereiche sind in Zonen einzuteilen
und ggf. ist ein Explosionsschutzdokument zu erstellen und fortzuschreiben.

3.2.2 Gefahrstoffverzeichnis

(1) Der Arbeitgeber ist verpflichtet, ein Verzeichnis aller als Gefahrstoffe erkannten
Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse zu fuhren. Dazu gehdren auch Arzneistoffe, Arz-
neimittel, Antiseptika. In einer Apotheke ist das Warenverzeichnis ausreichend, wenn
die gefahrstoffrechtlich geforderten Informationen enthalten sind.

(2) Gefahrstoffe mussen nicht ins Gefahrstoffverzeichnis aufgenommen werden,
wenn die Gefahrdungsbeurteilung ergeben hat, dass von ihnen keine oder eine nur
geringe Gefahrdung ausgeht.

4  Arzneimittel ohne krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflan-
zungsgefahrdende Eigenschaften

4.1 Grundsatz

(1) Die Regelungen der Nummer 4 gelten fur Tatigkeiten mit Arzneimitteln, bei de-
nen Inhaltsstoffe freigesetzt werden kénnen, die Gefahrlichkeitsmerkmale gemal 8§ 3
GefStoffV aufweisen oder denen entsprechende Gefahrenkategorien nach CLP-
Verordnung zugeordnet werden. Dabei ist die Exposition der Beschéftigten nach dem
Stand der Technik zu vermeiden. Der Arbeitgeber hat Sorge zu tragen, dass die Ta-
tigkeiten mit der erforderlichen Sorgfalt durchgefiihrt werden kdnnen.

(2) Fur Tatigkeiten mit Arzneimitteln nach Absatz 1 missen Betriebsanweisungen
nach 8 14 GefStoffV in Verbindung mit TRGS 555 ,Betriebsanweisung und Informa-
tion der Beschaftigten® vorliegen und die Beschaftigten unterwiesen werden. Fachin-
formationen nach § 11a AMG fur die Arzneimittel und vorhandene Sicherheitsdaten-
blatter fur die darin enthaltenen Arzneistoffe mussen fur die Beschéftigten arbeits-
platznah zuganglich sein. Fur die fachkundige Beratung zu den Gefahrdungen kom-
men z.B. Apotheker und Arzte/Tierarzte in Betracht, die anhand von Fachinformatio-
nen und vorhandenen Sicherheitsdatenblattern Auskunft Gber Gefahrdungen geben
kénnen.

(3) Handschuhe aus Latex oder Nitril sind im medizinischen Bereich weit verbreitet,
Daten Uber die erforderliche Schichtdicke von Handschuhen oder deren Durch-
bruchszeit fur reine Arzneistoffe sind meist nicht verfigbar. Arzneimittel sind Zuberei-
tungen von einem oder mehreren Arzneistoffen, bei denen kurzeitig ein Kontakt zum
Beschéftigten bestehen kann. Vergleichbare Expositionen wie in der Industrie, bei
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denen die Exposition tber eine ganze Schicht in wesentlich h6heren Konzentratio-
nen bestehen kann, gibt es in der Medizin nicht.

4.2 Verteilung von festen Arzneimitteln

(1) Bei den nachstehend aufgefuhrten festen Darreichungsformen (Systematik Eu-
ropaisches Arzneibuch 2011), die Stoffe gemalR Nummer 4.1 Absatz 1 enthalten, ist
eine Exposition der Beschéftigten nicht zu erwarten und es liegt eine Tatigkeit mit ge-
ringer Gefahrdung vor:

1. Tabletten/Granulate:

a) Uberzogene Tabletten/iiberzogene Granulate,

b) magensaftresistente Tabletten/magensaftresistente Granulate,
c) Uberzogene Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung,

d) Uberzogene Granulate mit veranderter Wirkstofffreisetzung.

2. Kapseln:
a) Hartkapseln,
b)  Weichkapseln.

(2) Bei den nachstehend aufgefuihrten Darreichungsformen, die Stoffe gemali
Nummer 4.1 Absatz 1 enthalten, ist eine Exposition der Beschéftigten nach dem
Stand der Technik zu vermeiden:

1. Tabletten/Granulate:

a) nicht Uberzogene Tabletten/nicht iberzogene Granulate,

b) nicht Uberzogene Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung,
c) nicht Uberzogene Granulate mit verdnderter Wirkstofffreisetzung.

2. Pulver:

a) Pulver zum Einnehmen und zur Herstellung einer L6sung oder Suspension zum
Einnehmen,

b)  Pulver zur kutanen Anwendung,

c) Pulver zur Herstellung von Injektions- oder Infusionszubereitungen.

3. transdermale Pflaster.

(3) Bei der Arzneimittelverteilung in die fir die Patienten vorgesehenen Behaltnisse
(z.B. Tages- oder Wochendosiersysteme), sind zur Vermeidung eines Hautkontakts
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geeignete SchutzmalRnahmen vorzusehen (z.B. Tragen von Schutzhandschuhen,
Gebrauch von Pinzetten oder Lo6ffeln). Wenn eine passende Dosierung bzw. Arznei-
form, auch nach Rucksprache mit der Apotheke bzw. dem Tierarzt, nicht verfigbar
ist, kann eine Zerkleinerung (Teilen von Tabletten, Zerreiben, Offnen von Kapseln
u. &.) vorgenommen werden. Dazu ist eine Arbeitsanweisung zu erstellen, die die
Anwendung geeigneter Schutzmafnahmen und Hilfsmittel beschreibt, insbesondere
auch zur Vermeidung einer inhalativen Belastung.

(4) Bei der Reinigung und Handhabung von Behaltnissen und Gegenstanden, die
bei der Arzneimittelverteilung zur Anwendung kommen, muss eine Exposition der
Beschaftigten vermieden werden. Alle Geratschaften, wie Tablettenbehalter, Morser
oder Messer zum Zerteilen von Tabletten missen getrennt von Geschirr und Besteck
gereinigt werden. Das Zerreiben von bestimmten Tabletten oder das Offnen von be-
stimmten Kapseln, darf wegen der hohen Gefahrdung nur in der Apotheke vorge-
nommen werden. Naheres hierzu ist in der Betriebsanweisung zu regein.

4.3 Verabreichen oder Anwenden von flissigen und halbfesten Arzneimitteln

(1) Bei dem Verabreichen von flissigen und halbfesten Externa sowie Ovula und
Suppositorien sind geeignete Schutzhandschuhe zu tragen bzw. Applikatoren zu
verwenden. Die Eignung der Schutzhandschuhe ist im Rahmen der Gefahrdungsbe-
urteilung unter Bericksichtigung der Anwendungsumstande und Dauer festzustellen.
Konkrete Hilfestellungen sind wegen der groRen Bandbreite der Einsatzstoffe hier
nicht moglich.

(2) Bei Anwendung von Spot-on-Préparaten in der Tiermedizin sind die Hersteller-
angaben zum Arbeitsschutz zu befolgen.

(3) Nach den vorliegenden Erfahrungen kann beim sachgerechten Umgang mit al-
koholischen Praparaten in der Humanmedizin von einer Einhaltung der Arbeitsplatz-
grenzwerte gemafl TRGS 900 ,Arbeitsplatzgrenzwerte“ flr Ethanol und 2-Propanol
ausgegangen werden.

(4) Bei Tatigkeiten mit entzindbaren Arzneimitteln (z.B. Hautdesinfektionsmittel,
Franzbranntwein) sind zusatzlich MalRhahmen des Brand- und Explosionsschutzes
zu treffen. Insbesondere dirfen sich im Gefahrenbereich keine Zindquellen befinden
und elektrostatische Aufladungen sind zu verhindern.

(5) In der Tiermedizin ist abweichend von Absatz 3 eine gesonderte Gefahrdungs-
beurteilung notwendig, z.B. bei grof3flachiger Anwendung von Alkoholen oder Jodo-
form-Ether.

4.4 Anwendung von Inhalaten

(1) Zum Zwecke der Therapie erzeugte Inhalate (Aerosole, Dampfe) sind so anzu-
wenden oder zu verabreichen, dass die Beschéftigten ihnen nicht ausgesetzt sind.

(2) Sofern durch technische oder organisatorische MalRhahmen nicht verhindert
werden kann, dass die Beschaftigten gegentber Aerosolen oder Dampfen von Arz-
neimitteln gemald Nummer 4.1 Absatz 1 exponiert werden, muss geprift werden, ob
das Therapieziel nicht durch andere Anwendungsformen erreicht werden kann. Ist
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keine andere Anwendungsform mdglich, ist in diesem Fall geeignete persoénliche
Schutzausrtstung (Atemschutz z.B. der Klasse FFP 2) zu tragen.

(3) Bei Dosieraerosolen und Arzneimitteln zur Verwendung in Inhalationsgeréaten
sind die Anwendungshinweise der Gebrauchsinformationen zu beachten. Expositi-
onsmindernd kann sich z.B. die Verwendung von Inhalationshilfen auswirken.

(4) Zur Inhalationstherapie dirfen nur solche Geréte eingesetzt werden, die nach
dem Stand der Technik moglichst keine Aerosole oder Dampfe direkt an die Umge-
bungsluft abgeben, z.B. Atemzug gesteuerte Gerate. Dies gilt nicht fur die alleinige
Anwendung von Sole oder fur Geréate zur Luftbefeuchtung.

4.5 Vorbereitung und Verabreichen von Infusionen und Injektionen

Beim Vorbereiten und Verabreichen von Infusionen bzw. Injektionen ist Folgendes zu
beachten:

1. Eine Aerosolbildung ist zu vermeiden. Dazu sind ggf. technische Hilfsmittel (z.B.
Druckentlastungssysteme mit Aerosolfilter) zu verwenden.

2. Beim Wechseln, Entliften bzw. Entfernen von Infusionssystemen ist eine Expo-
sition der Beschéftigten und eine Verunreinigung des Raumes zu vermeiden.

4.6 Entsorgung von Arzneimitteln

Bei der Entsorgung von Arzneimitteln und Arzneimittelresten ist auch die ,Vollzugs-
hilfe zur Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes® der
Bund-/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall einzuhalten soweit diese Mal3nahmen dem
Schutz von Beschaftigten und anderen Personen dienen. Beziiglich der Kennzeich-
nung von Abfallen wird auf die TRGS 201 ,Einstufung und Kennzeichnung bei Tatig-
keiten mit Gefahrstoffen® verwiesen.

5 Arzneimittel mit krebserzeugenden, erbgutverandernden und fortpflan-
zungsgefahrdenden Eigenschaften

5.1 Informationsermittlung und Geféahrdungsbeurteilung

(1) Der Arbeitgeber hat alle Arbeitsbereiche zu erfassen, in denen Beschaftigte Ta-
tigkeiten mit CMR-Arzneimitteln durchfuhren. Hierzu zéhlen zum Beispiel Zytostatika
und Virustatika, aber auch andere Arzneimittel. Alle CMR-Arzneimittel, mit denen of-
fen umgegangen wird, oder die zu applikationsfertigen Zubereitungen verarbeitet
werden, sind im Gefahrstoffverzeichnis aufzufihren.

(2) Vor dem Einsatz von CMR-Arzneimitteln hat der Arbeitgeber die erforderlichen
Informationen zu beschaffen, anhand dieser Informationen ggf. selbst eine Einstu-
fung vorzunehmen, die Gefahrdungen zu ermitteln, zu beurteilen und die erforderli-
chen Schutzmaflinahmen festzulegen. Informationen dazu liefern die Hersteller oder
Inverkehrbringer. Weitere Informationen finden sich in ,Literatur®, insbesondere in
[33, 34, 43, 45, 48, 51]. Solange nach einem Anfangsverdacht [34] eine Einstufung
nicht abschlieBend maoglich ist, sind diese Arzneimittel entsprechend 8§ 6 Absatz 12
GefStoffV als CMR-Stoffe anzusehen.
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(3) In Bereichen, in denen mit CMR-Arzneimitteln umgegangen wird, muss mit ei-
ner Gefahrdung der Beschéftigten gerechnet werden. Das betrifft insbesondere Be-
reiche mit folgenden Tatigkeiten:

1. Auspacken von Originalverpackungen mit der Gefahr von Restanhaftungen auf
der Oberflache der Primarverpackung,

Zubereiten,

Applizieren (Verabreichen) von Injektionen, Infusionen, Instillationen, Aeroso-
len, Salben,

4. Beseitigen und Entsorgen von Erbrochenem nach oraler Arzneimittelapplikati-
on,

5. Beseitigen und Entsorgen von Urin und Stuhl von Patienten unter CMR-
Hochdosistherapien,

6. Entsorgen von CMR-Arzneimitteln und -resten sowie entsprechend verunreinig-
ter Materialien einschlief3lich Bruch,

7. Handhaben von verunreinigten Textilien,
8 Reinigen verunreinigter Flachen und Geréte.

(4) Die Bestimmung der Arbeitsplatzkonzentrationen von CMR-Arzneimitteln ist in
der Regel wegen der erfahrungsgemal geringen Aerosolkonzentration fur eine Ge-
fahrdungsbeurteilung nicht geeignet. Auch zur Beurteilung der dermalen Belastung
stehen derzeit keine Standardmessverfahren zur Verfigung. Zur Ermittlung der der-
malen und inhalativen Exposition sind daher in erster Linie nicht messtechnische Me-
thoden (z.B. Erfahrungswissen, einschlagige Publikationen, Vergleichsarbeitsplatze
anzuwenden. Einen wichtigen Hinweis zur Geféahrdungssituation am Arbeitsplatz
kann der Einsatz von Wischproben geben. Zur Beurteilung der Gefahrdungssituation
wird auf ,Literatur” [41, 55] verwiesen.

(5) Exkrete und Sekrete von Patienten unter CMR-Therapien sind nicht als Gefahr-
stoffe einzustufen. Deswegen sind beim Umgang mit Korperflissigkeiten und bei der
Beseitigung von Erbrochenem die arbeitshygienischen Grundregeln gemal dem Hy-
gieneplan ausreichend und zu beachten.

(6) Das Verteilen von festen Darreichungsformen im Sinne der Nummer 4.2 Abs-
satz 1 ist in der Regel eine Tatigkeit mit geringer Gefahrdung.

5.2 SchutzmalRnahmen
5.2.1Allgemeines

(1) Dem zentralen Zubereiten von CMR-Arzneimitteln ist der Vorrang vor dem de-
zentralen Zubereiten zu geben.

(2) Wahrend der Zubereitung ist die Zahl der jeweils tatigen Beschéftigten in dem
Arbeitsbereich so gering wie moglich zu halten.

(3) Eine Verschleppung von CMR-Arzneimitteln ist zu vermeiden. Dies kann bei-
spielsweise erfolgen
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1. durch die Festlegung von definierten Arbeitsprozessen und Arbeitsplatzen so-
wie

2. der Benutzung von flissigkeitsaufnehmenden Unterlagen (auf Tabletts, auf de-
finierten Arbeitsflachen etc.) oder

3. der Festlegung, welche Gegenstande und Flachen nur mit und welche ohne
Schutzhandschuhe berthrt werden dtrfen.

5.2.2Technische SchutzmalRnahmen beim Auspacken, Zubereiten und Anwen-
den von CMR-Arzneimitteln

(1) Jedes Zubereiten ist in einer geeigneten Sicherheitswerkbank gemafd DIN
12980 durchzufuhren. Einrichtungen, wie z.B. Isolatoren, vollautomatische geschlos-
sene Systeme, die eine gleichwertige Sicherheit bieten, kbnnen ebenfalls eingesetzt
werden. Bereits im Betrieb vorhandene Einrichtungen sind auf gleichwertige Sicher-
heit zu prifen. Zur Verhinderung der Freisetzung von CMR-Arzneimitteln haben sich
zusétzlich spezifische fir den Einsatzzweck konzipierte Druckentlastungs- und Uber-
leitsysteme bewahrt.

(2) Von der Zubereitung in einer Sicherheitswerkbank darf nur in Ausnahmesituati-
onen abgewichen werden (unvorhersehbare zwingende Notwendigkeit der Zuberei-
tung) oder bei Tatigkeiten, die nach aktuellem Stand der Technik nicht unter einer Si-
cherheitswerkbank durchgefihrt werden konnen (z.B. Abwiegen pulverférmiger
CMR-Stoffe zur Kapselherstellung in der Padiatrie). In solchen Fallen muss ein Sys-
tem verwendet werden, das eine Kontamination der Umgebung und eine Exposition
der Beschéftigten nach dem Stand der Technik verhindert (z.B. glove bag).

(3) Zur Vermeidung der Verunreinigung von Arbeitsflachen sind Arbeiten, ein-
schlie3lich des Auspackens, nur auf einer saugfahigen und nach unten undurchlas-
sigen Unterlage durchzufuhren. In der Sicherheitswerkbank ist darauf zu achten,
dass die Stromungsverhaltnisse nicht beeintrachtigt werden, z.B. durch ungewolltes
Bedecken der Luftungsschlitze. Schnelle Bewegungen kénnen die laminare Luft-
stromung negativ beeintrachtigen. Infusionssysteme sind mit wirkstofffreien Tragerlo-
sungen zu befillen und zu entltften.

(4) Bei der Applikation von CMR-Arzneimitteln ist zu beachten, dass das Applikati-
onssystem dicht ist. Dazu sind sichere Verbindungs- und Uberleitsysteme (mdglichst
Drei-Wege-Hahne, Luer-Lock-Anschliisse) einzusetzen. Beim Konnektieren bzw.
Diskonnektieren sind saugfahige Materialien zur Flissigkeitsaufnahme zu verwen-
den. Auch bei spezifischen Applikationsverfahren (z.B. offener Umgang, Blaseninstil-
lation, Chemoembolisation, Chemoperfusion) sind geeignete Schutzmal3nahmen
nach dem Stand der Technik festzulegen und einzuhalten.

5.2.3Anforderungen an Aufstellung und Betrieb von Sicherheitswerkbanken

(1) Sicherheitswerkbanke oder gleichwertige Einrichtungen darfen nur in abge-
trennten, deutlich gekennzeichneten Arbeitsraumen aufgestellt werden. Durch orga-
nisatorische oder bauliche Mal3inahmen ist sicherzustellen, dass die Funktion der
Werkbank z.B. beim Offnen der Tir des Arbeitsraums nicht beeintrachtigt wird. Un-
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befugten ist der Zutritt zu diesen Raumen zu untersagen. Die Regelungen des § 35
ApBetrO bleiben unberuhrt.

(2) Sicherheitswerkbanke sind entsprechend den Herstellerangaben sachgerecht
aufzustellen und zu betreiben. Die Sicherheitswerkbank und der Raum, in dem sie
aufgestellt wird, miussen unter luftungstechnischen Gesichtspunkten vor Erstinbe-
triebnahme, nach Anderung des Aufstellungsortes und nach Veranderungen des
Raumes durch fachkundige Personen Uberpruft werden. Sicherheitswerkbanke sind
regelmélRiig zu warten und zu tUberprifen (siehe auch DIN 12980).

(3) Die Sicherheitswerkbank muss eine Fortluftfihrung nach aufRen haben, es sei
denn, es ist nach 8§ 10 Absatz 5 GefStoffV sichergestellt, dass die rickgefuhrte Luft
unter Anwendung eines behdrdlich oder von den Tréagern der gesetzlichen Unfallver-
sicherung anerkannten Verfahrens zurickgefihrt wird.

(4) Da eine Belastung der Luftfilter der Sicherheitswerkbanke nicht auszuschliel3en
ist, sind aus Vorsorgegrinden beim Filterwechsel Schutzmalinahmen geméaR Ge-
fahrdungsbeurteilung zu ergreifen. Auf die personliche Schutzausristung nach
Nummer 5.3 Absatz 6 wird hingewiesen. Die Schutzkleidung (z.B. Kittel oder Overall)
braucht nicht flissigkeitsdicht zu sein, da in der Regel nur staubférmige Kontaminati-
onen zu erwarten sind.

5.3 Personliche Schutzausrustungen

(1) Personliche Schutzausrustungen sind gemal der Gefahrdungsbeurteilung nach
Nummer 5.1 Absatz 2 auszuwahlen.

(2) Beim Auspacken angelieferter CMR-Fertigarzneimittel aus der Transportverpa-
ckung (Sekundarverpackung) sind Schutzhandschuhe zu tragen, die mindestens die
Grundanforderungen nach DIN EN 374 erfillen.

(3) Beim Zubereiten von CMR-Arzneimitteln in einer Sicherheitswerkbank sind fol-
gende personliche Schutzausristungen zu tragen und bei Verunreinigung oder Be-
schadigung sofort zu wechseln [33]:

1. Schutzhandschuhe gemal3 DIN EN 374-3 ggf. mit Stulpen und

2. hochgeschlossener Kittel mit langen Armeln und eng anliegenden Armbiind-
chen oder Overall.

(4) Bei der Applikation von CMR-Arzneimitteln (Konnektion/Diskonnektion, Gabe
von oralen Arzneimitteln) sind Schutzhandschuhe zu tragen, die mindestens die
Grundanforderungen nach DIN EN 374 erfillen.

(5) Bei speziellen Applikationsformen, z.B. bei Blaseninstillation, Peritonealinstilla-
tion, transarterielle Chemoembolisation, ist abhangig von der Kontaminationsgefahr
geeignete personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, langéar-
meliger Kittel mit Bundchen, Schirze, ggf. steril) einzusetzen.

(6) Bei der Durchfiuhrung der hyperthermalen intraperitonealen Chemoperfusion
(HIPEC) hat sich folgende personliche Schutzausristung fur den Chirurgen in der
Praxis als sinnvoll erwiesen:

1. Schutzbrille mit Seitenschutz oder Operationsschutzmaske mit Gesichtsschirm,
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2. Operationskittel (vorzugsweise Einmalkittel) aus Wasser abweisendem Material
und ggf. Stulpen aus wasserdichtem Material,

3. Schutzhandschuhe, bei Manipulationen im Bauchraum ggf. zwei Paar Hand-
schuhe ubereinander (double gloving) und

4.  ggf. Atemschutz bei offenen HIPEC-Operationen (FFP 3-Maske).

Es ist daflir Sorge zu tragen, dass die eingesetzten CMR-Arzneistoffe nicht ver-
schleppt werden. Mit CMR-Arzneistoffen kontaminierte Schutzkleidung ist innerhalb
des Anwendungsbereichs zu entsorgen.

(7) Reinigungsarbeiten in der Sicherheitswerkbank, die Uber das blof3e Abwischen
der Arbeitsflache hinausgehen, sind mit folgender personlicher Schutzausrustung
auszufuhren:

1. flussigkeitsdichter Schutzkittel mit langem Arm und eng anliegendem Bindchen
oder Overall,

Schutzbrille mit Seitenschutz,
Schutzhandschuhe gemal DIN EN 374 ggf. mit Stulpen,

Atemschutzmaske FFP 3 nach DIN EN 149, falls mit einer relevanten Partikel-
belastung gerechnet werden muss [26].

5.4 Malnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung von CMR-Arzneimitteln

(1) Bei Verunreinigung der Haut mit CMR-Arzneimitteln ist die betreffende Stelle
sofort unter reichlich flieRendem, kaltem Wasser zu spulen.

(2) Bei Spritzern in die Augen sind diese sofort mit reichlich Wasser grundlich zu
spulen. Bei reizenden Stoffen ist danach umgehend ein Augenarzt aufzusuchen und
die verfugbare Stoffinformation fur den Arzt mitzunehmen.

(3) Zur Beseitigung von unbeabsichtigten Verunreinigungen, die beim Zubereiten
oder der Applikation auftreten, sind mindestens folgende Einmalartikel in einem Not-
fall-Set (,Spill-Kit“) bereitzuhalten:

1. Uberschuhe, flussigkeitsdichter Schutzkittel mit langem Arm und eng anliegen-
dem Bundchen oder Overall, Schutzbrille, und flussigkeitsdichte Schutzhand-
schuhe mit ausreichender mechanischer Festigkeit,

2. Atemschutzmaske FFP 3 nach DIN EN 149,

3. flussigkeitsaufnehmendes Material (z.B. Granulate, Saugvlies) in ausreichender
Menge,

4.  Aufnahme- und Abfallbehéltnis, Handschaufel oder Schieber.

(4) Verunreinigungen durch verschittete CMR-Arzneimittel (LOsungen, Trocken-
substanzen, zerbrochene Tabletten, Zubereitungen) sind unverziglich sachgerecht
zu beseitigen. Zur Aufnahme von Trockensubstanz missen die aufnehmenden Mate-

rialien angefeuchtet werden. Die verunreinigten Flachen sind anschlie3end zu reini-
gen.

(5) Kontaminierte Mehrwegwasche ist in der Wascherei aufzubereiten (Reinigung
und Behandlung wie infektiose Wasche) oder zu entsorgen.

- Ausschuss fir Gefahrstoffe - AGS-Geschéftsfihrung - BAUA - www.baua.de/ags -



TRGS 525 Seite 14 von 27

5.5 Lagerung und Transport

(1) Der innerbetriebliche Transport darf nur durch unterwiesene Beschéftigte erfol-
gen.

(2) Die Lagerung und der Transport von CMR-Arzneimitteln und -Zubereitungen
sollen getrennt von anderen Arzneimitteln und Produkten erfolgen.

(3) Zur Lagerung (z.B. im Kuhlschrank, Schrank) sollen flissigkeitsundurchlassige
Unterlagen verwendet werden oder herausnehmbare Auffangwannen, die bei unbe-
absichtigtem Substanzaustritt leichter gereinigt werden kdnnen.

(4) Zum Transport der einzeln und flissigkeitsdicht (z.B. in Folienbeutel einge-
schweil3t) verpackten Zubereitungen mussen bruchsichere, flissigkeitsdichte und
geschlossene Behéltnisse benutzt werden. Es wird empfohlen, das Transportbehalt-
nis mit ausreichend saugfahigem Material auszukleiden, um eventuell austretende
Fllssigkeiten zu binden.

(5) Zur Risikokommunikation empfiehlt es sich, dass die Transportbehéltnisse von
CMR-Arzneimitteln mit einem entsprechenden Hinweis sowie mit Angaben zum Ver-
halten bei Zwischenfallen versehen werden (Beispiel siehe ,Literatur®, insbesondere
[33)).

5.6 Entsorgung

(1) Bei der Entsorgung von CMR-Arzneimitteln und von mit CMR-Arzneimitteln
kontaminierten Abfallen sind auch die abfallrechtlichen Bestimmungen der ,Vollzugs-
hilfe zur Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes“ der
Bund-/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall zu beachten, soweit diese Mal3nhahmen
dem Schutz von Beschaftigten und anderen Personen dienen. Hinweise fur die
Kennzeichnung von Abfallsammel- und -transportbehaltern gibt die TRGS 201 ,Ein-
stufung und Kennzeichnung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen“. Weitere Hinweise fur
die sachgerechte Entsorgung von CMR-Arzneimittelabféllen gibt die Expertenschrift
~2Abfallentsorgung — Informationen zur sicheren Entsorgung von Abfallen im Gesund-
heitsdienst [36].

(2) Verbundene Systeme dirfen nach Beendigung der Infusion nicht getrennt wer-
den, d.h. Infusionsbesteck und Infusionsbeutel missen immer als Ganzes entsorgt
werden.

6 Inhalationsanéasthetika

Dieser Abschnitt regelt die Tatigkeiten mit Inhalationsanasthetika und Lachgas zu
Narkosezwecken und zur Sedierung in Einrichtungen der medizinischen Versorgung.
Sie beschreibt Mal3Bhahmen zum sicheren Umgang mit Anasthesiegasen.

6.1 Informationsermittlung und Geféahrdungsbeurteilung

(1) Alle Raume in denen mit Inhalationsanasthetika umgegangen wird (Lager-, Ope-
rations-, Aufwachrdume, Ambulanzen, Intensivstationen usw.) sind zu erfassen. Fur
diese Arbeitsbereiche ist eine Gefahrdungsbeurteilung entsprechend TRGS 400 und
402 durchzufuhren.
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(2) Es ist hilfreich, ein Verzeichnis aller Lachgas (N»0)-Entnahmedosen zu fuhren.
Hinweise zu Zonen gemal} BetriebsSichV beim Einsatz von Narkosegasen gibt die
Beispielsammlung in der DGUV Regel 113-001.

(3) Die Explosionsgefahren der eingesetzten Narkosegase und ihrer Mischungen
sind zu bericksichtigen. Wahrend in den Geraten explosionsfahige Gemische mit
reinem Sauerstoff entstehen kdnnen, ist dieses in der Raumluft von OP-Raumen bei
bestimmungsgemalem Gebrauch nicht zu erwarten (Literatur [19-21, 66, 67]).

(4) Es ist zu beachten, dass die Narkosegeréate und die Einrichtungen zur Versor-
gung mit medizinischen Gasen auch der BetriebSichV unterliegen.

6.2 Sicherheitstechnische MaBnahmen und ihre Uberwachung
6.2.1Leitungssysteme fir N20

(1) Durch regelmaRige, mindestens jahrliche Uberprifung von  N,O-
Leitungssystemen muss deren technische Dichtheit gewahrleistet werden. Der Be-
griff technische Dichtheit wird verwendet, da eine absolute Dichtheit fir Gase nicht
zu erreichen ist. Technisch dicht sind Anlagenteile, wenn bei einer fir den Anwen-
dungsfall geeigneten Dichtheitspriufung oder Dichtheitsiberwachung bzw. -kontrolle,
z.B. mit schaumbildenden Mitteln oder mit Lecksuch- oder Anzeigegeraten, eine Un-
dichtheit nicht erkennbar ist.

(2) N20-Entnahmedosen sind mindestens jahrlich im Ruhe- und Betriebszustand
(mit Stecker) auf Dichtheit zu Gberprifen. Taglich benutzte N,0-Enthnahmedosen soll-
ten in kirzeren Abstanden (vierteljahrlich) durch Gasspurgerate oder andere geeig-
nete Methoden auf Dichtheit Uberprift werden. Um den Aufwand fir die jahrlichen
Prufungen zu reduzieren, kann es sinnvoll sein, nicht mehr benutzte N,0-
Entnahmedosen dauerhaft dicht zu verschliel3en.

(3) Mobile N0-Versorgungssysteme (z.B. in der Zahnmedizin) sind ebenfalls re-
gelmalig gemal Herstellerangaben auf ihre Dichtheit zu prifen. Liegen keine Her-
stellerangaben dazu vor, ist im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung das Prifinter-
vall festzulegen.

(4) Der Arbeitgeber hat dafir zu sorgen, dass die Ergebnisse der o.a. Funktions-
und Dichtheitsprifungen auch im Sinne des § 7 Absatz 7 GefStoffV dokumentiert
werden. Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustandigen Behdrde zur Einsicht-
nahme vorzulegen.

(5) Instandsetzungen und Wartungen durfen nur von fachkundigen Personen (sie-
he 8 2 MPBetreibV) durchgefihrt und dokumentiert werden. Ggf. weitergehende
Pflichten nach BetriebSichV bleiben unberthrt.

6.2.2Narkosegeréate

(1) Narkosegerate in Einrichtungen der Humanmedizin sind nach den Vorgaben
des Medizinproduktegesetzes (MPG) regelmaldig zu Uberprifen. Narkosegeréte in
Einrichtungen der Tiermedizin, die nicht unter die Prufpflicht des MPG fallen, missen
vor der ersten Inbetriebnahme, nach Instandsetzung und Wartung entsprechend den
Angaben des Herstellers geprift werden. Soweit der Hersteller keine Angaben
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macht, miussen sie mindestens zweimal im Jahr mittels geeigneter Prifverfahren auf
Dichtheit Gberpriuft werden. Die Gerate missen im Rahmen der geratetypischen To-
leranzen technisch dicht sein. Die Uberprifung auch nach § 7 Absatz 7 GefStoffV
sind zu dokumentieren. Ggf. weitergehende Pflichten nach BetriebSichV bleiben un-
beruhrt.

(2) Nach jeder Geratereinigung und erneuten Bereitstellung, bzw. vor jeder Nar-
kose nach dem Wechsel des Patientensystems ist eine Dichtheitsprifung des Nie-
derdrucksystems vorzunehmen. Bei einem Systeminnendruck von 3 kPa (30 cm H20)
darf die Leckagerate im Niederdrucksystem nach dem Stand der Technik nicht mehr
als 150 ml pro Minute betragen. Die Prufung ist manuell durchzufiihren, sofern das
Narkosegerat keinen automatischen Selbsttest durchfuhrt.

(3) Leckagen groRRer als 150 ml pro Minute bei 3 kPa (30 cm H»0) im Niederdrucksys-
tem sollten nicht toleriert werden. Die technisch erreichbare minimale Leckagerate ist
einzuhalten.

(4) In der Tiermedizin sind geeignete Prufverfahren auf Dichtigkeit in Analogie zu Ab-
satz 2 und 3 festzulegen. Die SchutzmalRnahmen ergeben sich aus der jeweiligen
Gefahrdungsbeurteilung.

6.3 Narkosegasabsaugungen

(1) Die Abfuhrung Uberschissiger Narkosegase ist uber eine Narkosegasabsau-
gung/-ableitung sicherzustellen. Dies kann geschehen mit:

1. Absaugeinrichtungen an Narkosegeraten, die direkt mit dem Ausatemventil o-
der dem Uberdruckventil verbunden sind. Durch sie wird tUberschiissiges Nar-
kosegas, das von dem Patienten wahrend der Ausatemphase abgegeben wird,
aus dem Arbeitsraum entfernt.

Lokalabsaugungen wie z.B. abgesaugte Doppelmaskensysteme oder
mobilen Einzelabsaugungen,
abgesaugten OP-Tischen in der Tiermedizin,

o bk DN

Absaugungen in der Aufwachbox in der Tiermedizin,
6. Ableitungen der Narkosegase nach auf3en in der Tiermedizin.

Die Verwendung von Narkosegasfiltern als Absaugsystem in der Tiermedizin ist nur
dann zulassig, wenn der Arbeitgeber den erforderlichen Austausch der Filter gemaf3
Herstellerangaben sicherstellt.

(2) Vor Beginn jeder Narkose mit Inhalationsnarkotika ist die Funktionsfahigkeit der
Narkosegasabsaugung zu kontrollieren. Absaugschlauche sind durch regelméRige
Sichtkontrolle auf Beschadigungen und Defekte zu tGberprifen.

(3) Der Arbeitgeber hat zu gewahrleisten, dass das Narkosesystem und das Ab-
saugungssystem so aufeinander abgestimmt sind, dass in allen Betriebszustdnden
Uberschissige Narkosegase vollstdndig abgesaugt werden.

(4) Narkosegase aus Nebenstrommessgerdten mussen ebenfalls erfasst werden
und durfen nicht in die Raumluft gelangen.
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(5) Nach Beendigung des OP-Betriebes sind die Narkosegasabsaugeinrichtungen
aus dem Wandanschluss zu nehmen, da durch standigen Betrieb der Absauganla-
gen die Gefahr besteht, dass die Anlagen durch Fremdkdrper (z.B. Tierhaare) ver-
stopfen. Dies gilt auch fur Sauerstoff- und Druckluftsysteme.

(6) Die ausreichende Wirksamkeit von Absauganlagen ist durch regelmaRige Pru-
fung nach 8 7 Absatz 7 GefStoffV, nach Angaben des Herstellers, mindestens aber
jahrlich, zu gewahrleisten. Dieses ist zu dokumentieren.

(7) Bei Einsatz von Diethylether im Bereich der experimentellen Chirurgie (Tierme-
dizin) ist darauf zu achten, dass Etherdampfe nicht in die zentrale Narkosegasab-
saugung gelangen. Es besteht Explosionsgefahr.

6.4 Malnahmen bei Anwendung bestimmter Narkoseverfahren und Operati-
onstechniken

(1) Da bei manchen Narkoseverfahren (z.B. Maskennarkosen) oder bestimmten
Operationen (z.B. bei Verletzung oder bei Entfernung eines Lungenlappens bzw. bei
Einsatz der Herz-Lungen-Maschine) frei abstromende Narkosegase zu Narkosegas-
belastungen der Beschaftigten fihren kdnnen, ist durch geeignete Mal3nahmen (indi-
kationsabhangig) eine Minimierung der Exposition zu gewahrleisten.

(2) Als geeignete Malinahmen zur Reduzierung der Narkosegasbelastung sind an-
zusehen:

1. Medizinische Ersatzverfahren (z.B. Totalintravendse Anasthesie (TIVA)),

2. emissionsarme Ersatzverfahren (z.B. Ersatz der Nichtrickatmungssysteme
durch Kreissysteme),

3. lokale Absaugungen wie Doppelmaskensysteme, Absaugung am Tubus, abge-
saugte Doppelbeutelsysteme (Sauglingsnarkosen),

4.  Tischabsaugungen oder andere lokale Absaugsysteme (z.B. in der Aufwachbox
fur Grof3tiere), die frei abstromende Narkosegase soweit wie mdglich erfassen,

ausreichende AulRenluft Uber die raumlufttechnischen Anlagen,

ausreichender Luftwechsel am Arbeitsplatz des Anésthesie- und des Operati-
onspersonals.

(3) In der Tiermedizin ist die Verwendung von nicht kalibrierbaren Universalver-
dampfern (,Marmeladenglas®) oder Verdampfern ohne Sicherheitsflllstutzen (Adap-
ter) so zu gestalten, dass kein Inhalationsnarkotikum in die Raumluft gelangen kann
(Minimierungsgebot).

(4) Die Abluft von lokalen Absauganlagen darf grundsatzlich nicht in raumlufttech-
nische Anlagen mit Umluftanteil gelangen. Abweichungen davon sind im Rahmen der
Gefahrdungsbeurteilung zu begrinden.

6.5 Raumlufttechnische Anlagen

(1) Aus Erfahrungen in der Humanmedizin mit bei Inhalationsanasthesien auftre-
tenden Leckagen (z.B. bei Lachgas) ist bekannt, dass mit einer naturlichen Luftung
kein ausreichender Schutz vor Narkosegasen gewaéhrleistet wird. In Operations-,
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Ein-, Ausleit- und Aufwachrdumen, in denen regelmaldig Tatigkeiten mit Narkosega-
sen erfolgen, sind die Arbeitsplatzgrenzwerte oder andere Beurteilungsmalistabe
nach TRGS 402 fur Narkosegase durch geeignete (liftungs-) technische Maf3nah-
men einzuhalten. Eine RLT-Anlage nach DIN 1946 Teil 4 kann eine geeignete Mal3-
nahme darstellen, um die Arbeitsplatzgrenzwerte einzuhalten.

(2) Die Wirksamkeit raumlufttechnischer Anlagen im Arbeitsbereich des Anasthe-
siepersonals muss unter den ublichen Arbeitsbedingungen (auch nach Abdeckung
des Operationsfeldes) und bei Anderung des Arbeitsverfahrens tiberpriift werden, um
lokale Anreicherungen von Narkosegasen durch mangelnden Luftaustausch zu ver-
meiden. Ggf. ist durch geeignete Maflinahmen fur einen ausreichenden Luftwechsel
am Arbeitsplatz des Anasthesisten zu sorgen.

(3) Beim Einsatz von Inhalationsanasthetika in der Tiermedizin kbnnen nach dem
Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung auch andere Mallnahmen geeignet sein, um
die Arbeitsplatzgrenzwerte einzuhalten (z.B. passive Narkosegasableitung).

6.6 Spezielle Einsatze von Inhalationsanéasthetika

(1) Bei der Beruhigung von Patienten und deren Analgesierung mit Inhalationsan-
asthetika Uber eine Nasenmaske (Zahnmedizin) oder eine spezielle Gesichtsmaske
(Ambulanz) sind die Patienten ansprechbar. Durch Patientenaktivitaten (z.B. Spre-
chen, Mundatmung) kénnen Narkosegase in die Umgebung gelangen. Daher sind
neben den oben schon aufgefihrten MaflRnahmen zur Kontrolle der Narkose-
gasemissionen zusatzliche Mal3nahmen erforderlich.

(2) Raume, in denen die Sedierungen mit Inhalationsanasthetika vorgenommen
werden, sind wahrend dieser Sedierungsvorgange wie Eingriffsrdume gemaR DIN
1946 Teil 4 (ausreichender Frischluftvolumenstrom) anzusehen.

(3) Treten im Atembereich der Beschaftigten zu hohe Anésthesiegas-
Konzentrationen auf, kdnnen diese durch lokale Absaugsysteme oder durch einen
erhohten lokalen Luftwechsel im Atembereich effektiv reduziert werden.

6.7 Uberprifung der Wirksamkeit von SchutzmaRnahmen

(1) Die Konzentration von Narkosegasen in der Luft im Arbeitsbereich ist nach
TRGS 402 zu Gberwachen.

(2) Die Wirksamkeit technischer MaRnahmen gemald Nummer 6.1 bis 6.6 muss
durch regelmaRige Wartung, Instandhaltung und regelmafige Kontrolle des techni-
schen Raumstatus gewdhrleistet werden. Der technische Raumstatus ist wie folgt zu
erheben: Mittels geeigneter Messsysteme wird im Rahmen systematischer Messpro-
gramme die Grundverunreinigung aller lachgasfihrenden Rdume ermittelt. Alle po-
tentiellen N,O-Leckagepunkte werden direkt Uberprift. Die Messprogramme sind
einmal jahrlich und vor jeder Kontrollmessung aul3erhalb des laufenden OP-
Betriebes durchzufihren.
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6.8 Information der Beschaftigten

Die Unterweisungen nach 8 14 GefStoffV bei Tatigkeiten mit Inhalationsanésthetika
sollten neben den Anforderungen der TRGS 555 ,Betriebsanweisung und Informati-
on der Beschaftigten® zusatzlich beinhalten:

1. Geratekunde: Unterweisung in Dichtheitsprifungen, Leckagesuche, Anwen-
dung von lokalen Absaugmafnahmen, Anschlie3en der zentralen Absaugung,
Uberpriufung der Ableitung, Uberprifung des Narkosegasfilters usw.,

2. Unterweisung in arbeitsschutzgerechter Narkosefiihrung, z.B. praktische Ubun-
gen unter Einsatz direkt anzeigender Narkosegasmessgeréate,

3. Hinweise an weibliche Beschaftigte auf die Gefahrdungen durch einige Inhalati-
onsanasthetika wahrend der Schwangerschaft. Die entsprechenden Regelun-
gen nach 88 4 und 5 MuSchArbV und andere Regelungen zum Mutterschutz
bleiben unberihrt.

7 Tatigkeiten mit Desinfektionsmitteln

Die fur Einrichtungen der medizinischen Versorgung spezifischen Desinfektionsmittel
werden eingesetzt z.B. bei der

1. Handedesinfektion,
Haut-/Schleimhautantiseptik,
Flachendesinfektion,

Instrumentendesinfektion,

o bk DN

Waschedesinfektion.

7.1 Grundsatze bei Tatigkeiten mit Desinfektionsmitteln
7.1.1Informationsermittlung und Geféahrdungsbeurteilung

(1) Der Arbeitgeber hat alle Arbeitsbereiche und Arbeitsverfahren zu erfassen, bei
denen Beschéftigte Tatigkeiten mit Desinfektionsmitteln durchfihren. Im Gefahr-
stoffverzeichnis sind alle Desinfektionsmittel aufzufihren. Der Desinfektionsmittelein-
satzplan kann das Gefahrstoffverzeichnis ergdnzen. Es muss auf die ggf. erforderli-
che Kennzeichnung von Biozid-Produkten gemal ChemBiozidMeldeV mit der Re-
gistriernummer hingewiesen werden.

(2) Vor der Entscheidung tber den Einsatz von Desinfektionsmitteln ist zu prufen,
ob eine Desinfektion fachlich geboten und zu begrinden ist. Die Entscheidung dar-
Uber erfordert eine interdisziplindre Abstimmung zwischen den verantwortlichen Hy-
giene- und Arbeitsschutzexperten. Die Auswahl der Mittel richtet sich nach dem An-
wendungsbereich, dem Spektrum der zu erwartenden Infektionserreger, der Art und
Beschaffenheit der Oberflachen einschliel3lich der Milieubedingungen unter Einbe-
ziehung des Arbeitsschutzes nach dem Stand der Technik. Umweltschutzaspekte
sind bei der Auswahl zu bericksichtigen.
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(3) Vor dem Einsatz von Desinfektionsmitteln und -verfahren hat der Arbeitgeber
die Gefahrdungen zu ermitteln, zu beurteilen und die erforderlichen Schutzmafinah-
men zur Minimierung der Gefahrstoffexposition festzulegen.

7.1.2Ersatzstoffprufung und Prifung alternativer Verfahren

(1) Es ist zu prufen, ob der Einsatz von Desinfektionsmitteln durch andere (z.B.
thermische) Verfahren ganz oder teilweise ersetzt werden kann, z.B. bei der Instru-
mentendesinfektion.

(2) Im Rahmen der chemischen Desinfektion ist zu prufen, ob Gefahrdungen durch
Verfahrensanderung (z.B. Einsatz maschineller Verfahren in der Instrumentendesin-
fektion, Verzicht auf Ausbringungsverfahren mit Aerosolbildung bei der Flachendes-
infektion) verringert werden kénnen.

(3) Fur eine Ersatzstoffprifung sind die fur wirksam befundenen Mittel (z.B. nach
VAH-Liste [57], RKI-Liste [59], DVG-Liste [58], IHO-Liste [69]) hinsichtlich ihrer Ge-
fahrdungen nach GefStoffV zu beurteilen. Bei gleicher Wirksamkeit sind die Mittel mit
dem geringsten Gefahrdungspotenzial auszuwahlen.

(4) Das Ergebnis der Prifung von Ersatzstoffen und -verfahren ist zu dokumentie-
ren und auf Anforderung der zustandigen Behorde zur Verfiigung zu stellen.

7.2 Schutzmalinahmen
7.2.1Schutzmalinahmen bei Tatigkeiten mit Desinfektionsmittelkonzentraten

(1) Zur Verdinnung von Desinfektionsmittelkonzentraten sind die Herstellervorga-
ben einzuhalten. Bei der Verdiinnung mit Wasser ist zu bertcksichtigen, dass es u.U.
zur ungewollten Freisetzung von Wirkstoffen in die Atemluft kommen kann (z.B. bei
zu hoher Wassertemperatur).

(2) Zur Herstellung der Gebrauchslésungen sind mdglichst automatische Dosierge-
rate zu verwenden. Bei Handdosierung sind technische Dosierhilfen (z.B. Dosier-
pumpen, Dosierbeutel, Messbecher) zu verwenden. Die fur den vorgesehenen An-
wendungsfall erforderliche Anwendungskonzentration ist strikt einzuhalten. Diese
sollte im Desinfektionsmitteleinsatzplan immer angegeben und in der arbeitsplatzbe-
zogenen Betriebsanweisung enthalten sein.

(3) Ein Mischen verschiedener Produkte ist nur nach Herstellerangaben zulassig.

(4) Bei der Herstellung der Gebrauchslosungen ist der Hautkon-
takt/Schleimhautkontakt unbedingt zu vermeiden. Bei diesen Téatigkeiten sind geeig-
nete Schutzhandschuhe nach DIN EN 374-3 (z.B. aus Nitrilkkautschuk), Schutzbrille
und ggf. Schirze oder Kittel zu tragen. Nicht nach DIN EN 374-3 geprufte medizini-
sche Einmalhandschuhe sind nicht geeignet. Zur Auswahl der Schutzhandschuhe
siehe nahere Informationen in ,Literatur [31].
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7.2.2SchutzmalBnahmen bei Tatigkeiten mit Gebrauchslésungen

(1) Bei Tatigkeiten mit Gebrauchslosungen ist der direkte Kontakt mit der Haut,
Schleimhaut und das Einatmen der Dampfe zu vermeiden. Gefal3e mit Gebrauchslo-
sungen, sind nach dem Herstellen und jeder Entnahme zu verschliel3en.

(2) Bei der Scheuer- und Wischdesinfektion von Oberflachen ist darauf zu achten,
dass keine Pfutzen oder Flussigkeitsflecken verbleiben, aus denen Wirkstoffe (insbe-
sondere Aldehyde) Uber langere Zeit an die Raumluft abgegeben werden. Zur Ver-
meidung einer Grenzwerttiberschreitung ist fir eine ausreichende Raumbeliftung bei
und direkt nach der Desinfektionsmal3nahme zu sorgen.

(3) Eine Spruhdesinfektion ist nur in begriindeten Ausnahmeféllen zulassig, z.B.
beim Ausbringen von Schaumen oder wenn die zu desinfizierende Oberflache bei
der Wischdesinfektion vom Desinfektionsmittel anders nicht erreicht werden kann,
z.B. offenporige oder stark strukturierte Oberflachen,

(4) Bei der medizinischen Versorgung von Nutztieren (z.B. Wiederkauer, Pferd,
Schwein), in der Tierpathologie als auch bei der Versorgung von Kleintieren kann es
erforderlich sein, Desinfektionsmittel als Aerosol oder in Schaumform auszubringen.
Dies ist auf Grund der GroR3e der Tiere, der Beschaffenheit der Tierhaut aber auch
auf Grund der schweren Zugénglichkeit der mit dem Desinfektionsmittel zu benet-
zenden Flachen begriindbar. Da bei dieser Tatigkeit Expositionen nicht zu vermeiden
sind, ist die bereitgestellte personliche Schutzausrustung (z.B. Stiefel, Schutzhand-
schuhe, Schirze, Augen- und Atemschutz) entsprechend der Gefahrdungsbeurtei-
lung zu benutzen. Die Eignung der Schutzhandschuhe ist abh&ngig von den Vorga-
ben des Sicherheitsdatenblatts fir das verwendete Desinfektionsmittel und der von
der Tierspezies abhangigen erforderlichen mechanischen Festigkeit.

(5) Desinfektionsmittel, deren primar wirksame Bestandteile Alkohole sind, dirfen
zur Flachendesinfektion nur verwendet werden, wenn eine schnell wirkende Desin-
fektion notwendig ist. Hierbei ist folgendes zu beachten:

1. Die ausgebrachte Gesamtmenge pro Raum darf aus Grinden der Sicherheit
und des Gesundheitsschutzes sowie des Explosionsschutzes nicht mehr als 50
ml je m? Raumgrundflache betragen.

2. Aerosolbildung muss so weit wie mdglich vermieden werden. Heil3e Flachen
mussen vor der Desinfektion abgekihlt sein.

3.  Mit der Desinfektion darf erst begonnen werden, wenn keine anderen brennba-
ren Gase oder Dampfe in der Raumluft vorhanden sind (z.B. Anwendung von
Wundbenzin, Instrumentendesinfektion mit Alkoholen).

(6) Wegen der Brand- und Explosionsgefahr konnen zuséatzlich Schutzmal3hahmen
erforderlich sein. Besonders vor dem Einsatz elektrischer Gerate, z.B. Elektrokauter,
ist das Abtrocknen des alkoholischen Desinfektionsmittels auf Haut und Flachen ab-
zuwarten. Es ist sicherzustellen, dass keine Pfitzen oder Flissigkeitsflecken verblei-
ben. Der Einsatz alkoholischer Desinfektionsmittel ist im Wirkbereich von offenen
Flammen oder anderen Zindquellen nicht zuldssig.
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7.3 Arbeitsanweisung/Betriebsanweisung

Der Arbeitgeber hat eine schriftliche Betriebsanweisung gemafl TRGS 555 zu erstel-
len. Es ist sinnvoll, die arbeitsbereichs- und stoffgruppen- oder stoffbezogene Be-
triebsanweisung mit den Vorgaben aus dem Hygiene- und Desinfektionsmittelein-
satzplan sowie dem Hautschutzplan in einer Arbeitsanweisung zusammenzufassen.

8  Tatigkeiten mit sonstigen Gefahrstoffen
8.1 Chirurgische Rauchgase
8.1.1 Geféahrdungen

(1) Durch den Einsatz von Laser und elektrochirurgischen Verfahren kann es ins-
besondere in Operationsbereichen zu einer intensiven Exposition gegentber Pyroly-
seprodukten (Chirurgischen Rauchgasen) kommen. Chirurgische Rauchgase stellen
eine Mischung aus gas- und dampfformigen, flissigen und festen Substanzen dar,
die diverse Gefahrstoffeigenschaften lokaler, systemischer, reversibler und irreversib-
ler Wirkung aufweisen. Zudem flhrt die thermische Zersetzung von Gewebe zu einer
intensiven Geruchsentwicklung. Es ist erwiesen, dass chirurgische Rauchgase auch
biologisch aktive Bestandteile (Zellen, Zellreste, Viren etc.) enthalten konnen.

(2) Durch gas- bzw. dampfférmige Substanzen ist die Belastung beim Einsatz von
Laser- oder elektrochirurgischen Verfahren relativ gering. Es kommt zwar zu starken
Geruchsbelastigungen, allerdings werden die existierenden Arbeitsplatzgrenzwerte
fur Substanzen wie beispielsweise Toluol, Butanon oder Ethylbenzol bei weitem nicht
erreicht. Andererseits konnten im Rauch flichtige Substanzen mit kanzerogenen,
mutagenen und reproduktionstoxischen (CMR)-Eigenschaften im Spurenbereich
nachgewiesen werden.

(3) Die partikularen Belastungen der Beschaftigten bestehen zum grofR3en Teil aus
ultrafeinen Partikeln. Die Luftkonzentrationen kdnnen bei den Laser- oder elektrochi-
rurgischen Verfahren wéahrend der Behandlungen kurzzeitig einige mg/m3 betragen
und somit die Luftwege der Beschaftigten schon aufgrund ihrer Menge belasten.

(4) Eine Verbreitung biologisch aktiver Zellen und Zellbestandteile durch elektrochi-
rurgische oder Laser-Eingriffe muss als wahrscheinlich angesehen werden. Die
dadurch entstehende Exposition lasst sich allerdings nicht quantifizieren [39].

8.1.2 SchutzmalRnahmen

Die Hohe der Rauchgasentwicklung ist von vielen Faktoren abh&ngig, die durch die
Geratetechnik und den Anwender beeinflusst werden kann. Die in Nummer 8.1.1
aufgefuhrten Gefahrdungen erfordern, dass - wie bei Belastungen durch Tabakrauch
oder andere Pyrolyseprodukte - das allgemeine Gebot der Expositionsminimierung
beachtet werden muss und geeignete SchutzmalRnahmen zu ergreifen sind:

1. Es sind Gerate nach dem Stand der Technik einzusetzen. Ist die Freisetzung
chirurgischer Rauchgase nicht ausreichend zu verhindern, ist zu prifen, ob die-
se an der Entstehungsstelle erfasst werden kénnen, z.B. durch die Verwendung
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von Handstiicken mit integrierter Absaugung oder durch Nutzung einer getrenn-
ten Lokalabsaugung.

2. Die Gerate, bei deren Verwendung chirurgische Rauchgase zu erwarten sind,
sollen nur in Eingriffsraumen (z.B. Operationsraumen) mit modernen raumluft-
technischen Anlagen z.B. nach DIN 1946 Teil 4 eingesetzt werden. Damit kann
bei elektrochirurgischen oder Lasereingriffen eine relevante, langer andauernde
Belastung der gesamten Raumluft durch chirurgische Rauchgase verhindert
werden, so dass das ubrige OP-Personal nicht belastet wird. Dennoch kann es
in Abhangigkeit der Intensitat der Nutzung Rauch entwickelnder Verfahren er-
forderlich sein, die lokalen Rauchbelastungen direkt am OP-Feld durch Lokal-
absaugungen zusatzlich zu verringern, auch unter dem Aspekt einer moglichen
Infektionsgeféahrdung. Ebenso kénnen andere Faktoren, z.B. im veterindrmedi-
zinischen Bereich, den Einsatz lokaler Absaugungen erforderlich machen. Die
Ruckfihrung der abgesaugten Luft ist in ArbeitsrAumen ohne RLT-Anlagen nur
zulassig, wenn neben einem HEPA-Filter zur Zurtckhaltung partikularer
Rauchbestandteile auch ein Aktivkohlefilter zur Erfassung gas- und dampffor-
miger Komponenten verwendet wird.

3. Die Beschaftigten sind im Rahmen der Einweisung und Unterweisung nach § 2
MPBetreibV und § 14 GefStoffV insbesondere lber die Entstehungsmechanis-
men des Rauches und die Méglichkeiten der raucharmen Benutzung der Gera-
te zu informieren.

4. Nur wenn sich durch die vorgenannten technischen und organisatorischen
Maflinahmen die Gefahrdungen durch Rauchgase nicht beseitigen lassen, ist im
Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zu entscheiden, ob weitere Schutzmalf3-
nahmen erforderlich sind, wie z.B. verbesserte Liftung oder partikelfiltrierende
Halbmasken nach FFp2 nach DIN EN 149. Der normale medizinische Mund-
schutz ist kein geeignetes Mittel, um sich gegentber chirurgischen Rauchgasen
zu schitzen.

8.2 Rauche bei sonstigen Tatigkeiten

(1) Bei Verbrennungsprozessen im Rahmen von medizinischen Behandlungen
kann es zur Entstehung von Rauchgasen kommen. So wird z.B. bei der Moxibustion,
einer Warmebehandlung, die verschiedene Zielpunkte des Kérpers stimulieren soll,
ein spezielles ,Moxakraut® verbrannt und die Warme auf die Stimulationspunkte ge-
leitet. Das Abbrennen des Moxakrautes ist mit der Entstehung von Rauch verbun-
den, vergleichbar mit Zigaretten- oder Zigarrenrauch.

(2) Die Verbrennung von Krautern kann eine Vielzahl von fliichtigen Stoffen freiset-
zen, darunter auch solche mit CMR-Eigenschaften. Die Masse des entstehenden
partikularen Rauches ist vergleichbar mit derjenigen bei der Verbrennung von Tabak.

(3) Im Rahmen der Planung von Behandlungen mit einer Entstehung von Pyroly-
seprodukten hat der Arbeitgeber zu prifen, ob es Behandlungsmethoden mit ver-
gleichbarer Wirksamkeit fur die Patienten gibt, die die Beschéftigten nicht oder nur in
geringerem MalRe mit Pyrolyseprodukten belasten (Beispiele: Verwendung von Mo-
xa-Kohle (Smokeless Moxa) oder von elektrischen Methoden zur Warmeerzeugung).

- Ausschuss fir Gefahrstoffe - AGS-Geschéftsfihrung - BAUA - www.baua.de/ags -



TRGS 525 Seite 24 von 27

Sofern diese Methoden existieren, hat der Arbeitgeber sie zur Verfigung zu stellen.
Der Beschatftigte hat diese anzuwenden.

(4) Die Moxibustion sollte in Behandlungsrdumen durchgefiuhrt werden, die luf-
tungstechnisch von den anderen Bereichen einer Praxis/Abteilung abgetrennt sind.
Nach jeder Behandlung muss intensiv geliiftet werden. Der einzelne Luftungsvor-
gang sollte zu mindestens dreifachem Luftwechsel im Behandlungsraum (dies ent-
spricht einer Luftungszeit von ca. 30 Minuten bei einem stuindlichen Frischluftzustrom
von ca. 6 Raumvolumen) fuhren, da erfahrungsgemald dadurch eine Reduzierung
der Belastung auf unter 5 % der maximal auftretenden Schadstoffkonzentration ge-
wahrleistet ist (siehe ASR A3.6 ,Luftung®).

(5) Die Beschatftigten sollten sich nur so kurz wie méglich in verrauchten Bereichen
aufhalten.

Literatur

Die Literaturangaben und sonstigen Hinweise dienen allein der Information. Sie sind
von der Vermutungswirkung nach § 7 Absatz 2 Satz 3 GefStoffV ausgenommen.

Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, Technische Regeln:

Gesetz uUber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)

Gesetz zum Schutz vor geféahrlichen Stoffen (Chemikaliengesetz - ChemG)
Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG)

Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung — GefStoffV)
Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung)

Verordnung (EG) 1907/2006 (REACH-Verordnung)

Verordnung tber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung - Ap-
BetrO)

8  Verordnung uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinproduk-
ten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV)
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9  Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

10 Richtlinie 67/548/EWG

11 Zubereitungsrichtlinie 1999/45/EG

12 TRGS 201 Einstufung und Kennzeichnung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
13 TRGS 400 Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen

14 TRGS 401 Gefahrdung durch Hautkontakt — Ermittlung, Beurteilung, Mal3nah-
men

15 TRGS 402 Ermitteln und Beurteilen der Gefahrdungen bei Tatigkeiten mit Ge-
fahrstoffen: Inhalative Exposition

16 TRGS 460 Handlungsempfehlung zur Ermittlung des Standes der Technik
17 TRGS 510 Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern
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TRGS 555 Betriebsanweisung und Information der Beschaftigten
TRGS 720 Gefahrliche explosionsfahige Atmosphére — Allgemeines

TRGS 721 Gefahrliche explosionsfahige Atmosphare — Beurteilung der Explo-
sionsgefahrdung

TRGS 722 Vermeidung oder Einschrankung gefahrlicher explosionsfahiger At-
mosphare

TRGS 900 Arbeitsplatzgrenzwerte

TRGS 905 Verzeichnis krebserzeugender, erbgutveréandernder und fortpflan-
zungsgefahrdender Stoffe

ASR A 3.6 Luftung

Regeln und Informationen der Unfallversicherungstrager

25 DGUV Regel 113-001 Explosionsschutz-Regeln (EX-RL)

26 DGUV Regel 112-190 Benutzung von Atemschutzgeréaten

27 DGUV Regel 112-195 Benutzung von Schutzhandschuhen

28 DGUV Regel 107-002 Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst

29 DGUV Regel 101-018 und -019 Umgang mit Reinigungs- und Pflegemitteln

30 BGW-Themen ,Gefahrstoffe in der Dialyse*

31 DGUV Information 212-007 Chemikalienschutzhandschuhe

32 DGUV Information 213-096 Gefahrstoffe im Krankenhaus — Pflege und Funkti-
onsbereiche

33 BGW-Themen ,Zytostatika im Gesundheitsdienst — Informationen zur sicheren
Handhabung von Zytostatika“ (M 620)

34 BGW-Forschung ,Arzneistoffe mit Verdacht auf sensibilisierende und cmr-
Eigenschaften®,

35 BGW-Themen ,Sicheres Arbeiten mit chemischen Stoffen in der Pathologie®,

36 BGW-Themen ,Abfallentsorgung — Informationen zur sicheren Entsorgung von
Abfallen im Gesundheitsdienst®

Normen

37 DIN 1946 ,Raumlufttechnik — Teil 4. Raumlufttechnische Anlagen in Gebauden
und Raumen des Gesundheitswesens®, Beuth Verlag GmbH, Berlin 2008

38 DIN 12980 ,Laboreinrichtungen — Sicherheitswerkbanke fur Zytostatika“, Beuth
Verlag GmbH, Berlin 2005

39 DIN EN 12469 ,Biotechnik — Leistungskriterien fir mikrobiologische Sicher-
heitswerkbanke, Beuth Verlag GmbH, Berlin 2000

40 DIN EN 374 ,Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen®,

Teil 1 bis Teil 4, Beuth Verlag GmbH, Berlin
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