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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING

Nr L 374/1

RADETS DIREKTIV

av den 26 november 1990

om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agenser i arbetet
(sjunde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)

(90/679/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 118a i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag(’), utarbetat
efter samrid med Ridgivande kommittén foér arbetar-
skyddsfragor,

i samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yurande(®), och

med beaktande av foljande:

Enligt artikel 118a i fordraget skall ridet genom direktiv
faststilla minimikrav 1 syfte att frimja forbattringar, i
synnerhet p4 arbetsmiljdomradet, for att trygga en hogre
skyddsniva for arbetstagarnas hilsa och sikerhet.

Enligt denna artikel skall man undvika att sidana direk-
tiv medfor administrativa, ekonomiska och rittsliga hin-
der som skulle kunna himma bildandet och utvecklingen
av smi och medelstora foretag.

Enligt ridets resolution av den 27 februari 1984 om ett
andra handlingsprogram f6r Europeiska gemenskaperna
for sikerhet och hilsa i1 arbetet(*) skall det utvecklas

(*) EGT nr C 150. 8.6.1988, s. 6.
(*) EGT nr C 158, 26.6.1989, 5. 92.
() EGT nr C 56, 6.3.1989, s. 38.
() EGT nr C 67, 8.3.1984, 5. 2.

skyddsatgirder for arbetstagare som exponeras for far-
liga agenser.

Kommissionens meddelande om dess program om arbe-
tarskyddsfrigor(®) forutsitter att direktiv antas for att
garantera arbetstagarnas hilsa och sikerhet.

For att tillvarata arbetstagarnas hilsa och sikerhet ir det
nddvindigt att man uppfyller de minimikrav som ir av-
sedda aw garantera en hégre hilso- och sikerhetsniva i
friga om arbetstagarnas skydd mot risker vid exponering
for biologiska agenser i arbetet.

Deua direktiv ir ett sirdirektiv enligt artikel 16.1 i rids-
direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om 4tgirder
for att frimja forbittringar av arbetstagarnas sikerhet
och hilsa i arbetet(®). Bestimmelserna i det direktivet
skall dirfor tillimpas fullt ut pA arbetstagarnas expone-
ring for biologiska agenser utan au det hindrar stringare
och/eller mer specifika bestimmelser i det hir direktivet.

Mer exakt kunskap om de risker som ir férenade med
exponering for biologiska agenser i arbetet kan man fi
genom att fora journal.

Arbetsgivaren skall hilla sig 4 jour med nya teknologiska
rén i syfte att forbittra skyddet av arbetstagarnas hilsa
och sikerhet.

(*) EGT nr C 28, 3.2.1988, s. 1.
(*) EGT nr L 183, 29.6.1989, s. 1.
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Forebyggande arbetarskyddsatgirder skall vidtas for au
skydda dem som exponeras for biologiska agenser.

Detta direktiv ir ett led i forverkligandet av den inre
marknadens sociala dimension.

Enligt beslut 74/325/EEG(') samrider kommissionen
med Ridgivande kommittén for arbetarskyddsfrigor nir
den utarbetar forslag pa detta omride.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVSNITT I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv, som dr det sjunde sirdirektivet enligt
artikel 16.1 1 direktiv 89/391/EEG, har till syfte au
skydda arbetstagarna mot och att férebygga hilso- och
sikerhetsrisker, som uppstir eller kan uppstd vid expone-
ring for biologiska agenser i arbetet.

Det faststiller sirskilda minimikrav inom detta omrade.

2. Direktiv 89/391/EEG skall tillimpas fullt ut inom
hela det omridde som avses i punkt 1 utan att det hindrar
stringare och/eller mer specifika bestimmelser i detta di-
rektiv.

3. Detta direktiv skall tillimpas utan att det hindrar till-
limpningen av bestimmelserna dels 1 radets direktiv
90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten an-
vindning av genetiskt modifierade mikroorganismer(*),
dels i radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990
om avsiktligt utslipp i miljdn av genetiskt modifierade
organismer(’).

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv

a) avses med biologiska agenser mikroorganismer inklu-
sive dem som har blivit genetiskt modifierade, cellod-

(") EGT nr L 185, 9.7.1974, s. 15.
(*) EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 1.
¢) EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.

lingar och humana invirtesparasiter, som kan fram-
kalla infektioner, allergier eller toxiska effekter,

b) avses med mikroorganism en mikrobiologisk enhet,
cellulir eller e cellulir, som kan reproduceras eller
overfora genetiskt material,

c) avses med cellodling en tillvixt in vitro av celler som
hirrér fran flercelliga organismer,

d) klassificeras biologiska agenser i foljande fyra risk-
grupper enligt risknivd betriffande infektion:

1. Med biologiskt agens grupp 1 avses ett agens som
sannolikt inte orsakar sjukdomar hos minniskan.

2. Med biologiskt agens grupp 2 avses ett agens som
kan orsaka sjukdomar hos minniskan och som kan
utgdra en risk for arbetstagarna. Det kan sannolikt
inte spridas ut till samhballet. Vanligtvis finns det
effektiv profylax eller behandling att tillga.

3. Med biologiskt agens grupp 3 avses ett agens som
kan orsaka allvarliga sjukdomar hos minniskan
och utgora en allvarlig risk fér arbetstagarna. Det
kan finnas en risk for spridning ut till samhillet,
men vanligevis finns det effektiv profylax eller be-
handling at tillga.

4. Med biologiskt agens grupp 4 avses ett agens som
kan orsaka allvarliga sjukdomar hos minniskan
och som utgér en allvarlig risk for arbetstagarna.
Det kan finnas en stor risk fér att det sprids ut till
samhillet. Vanligtvis finns det ingen effektiv profy-
lax eller behandling att tillga.

Artikel 3
Riickvidd — faststillande och bedomning av risker

1. Deua direktiv skall tillimpas pd verksamhet dir ar-
betstagarna till f6ljd av arbetet 4r eller potentiellt kan bli
exponerade fér biologiska agenser.

2. a) Nir det giller verksamhet som skulle kunna inne-
bira en risk for exponering for biologiska agenser,
skall arten, graden och varaktigheten av arbetsta-
garnas exponering faststillas dels for att gora det
mojligt att bedoma alla risker for arbetstagarnas
hilsa eller sikerhet, dels for att bestimma vilka it-
girder som skall vidtas.

b) Nir det giller verksamhet som innefattar expone-
ring for flera grupper av biologiska agenser, skall
risken bedémas pa basis av den risk som alla dessa
agenser utgdr.
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c) Bedémningen skall revideras regelbundet och i alla
hindelser nir nigon férindring i férhillandena in-
triffar som kan paverka arbetstagarnas exponering
for biologiska agenser.

d) Arbetsgivaren skall pid begiran tillhandahilla de
behériga myndigheterna den information som an-
vints fér att géra beddmningen.

3. Den bedémning som avses i punkt 2 skall géras pa
basis av tillginglig information som inkluderar

— Kklassificering av biologiska agenser som utgér eller
kan utgéra en risk fér minniskors hilsa enligt arti-
kel 18,

~— rekommendationer frin en behorig myndighet vilka
anger att det biologiska agenset skall kontrolleras for
att skydda arbetstagarnas hilsa, nir arbetstagarna ar
eller kan bli exponerade fér ett sidant biologiskt
agens 1 arbetet,

— information om sjukdomar som arbetstagarna kan
4dra sig i arbetet,

— potentiella allergiframkallande eller toxiska effekter i
arbetet,

— kunskap om sjukdomar som en arbetstagare visar sig
lida av och som har direkt samband med arbetet.

Artikel 4

Tillimpning av de olika artiklarna betriffande bedom-
ningen av riskerna

1. Om resultaten av den beddmning som avses i arti-
kel 3 visar att exponeringen och/eller den potentiella ex-
poneringen giller ett biologiskt agens grupp 1 utan iden-
tifierbar hilsorisk for arbetstagarna, skall artikel 5—17
och artikel 19 inte tillimpas.

Punkt 1 i bilaga 6 skall dock beaktas.

2. Artiklarna 5, 7, 8 och 10—14 skall tillimpas om re-
sultaten av den beddmning som avses i artikel 3 visar att
det inte finns nigon avsikt att i verksamheten arbeta med
eller anvinda ett biologiskt agens, men arbetstagarna
inda kan bli exponerade for sidant agens. Exempel pa
sidan verksamhet finns i en vigledande férteckning i bi-
laga 1. Artiklarna skall dock inte tillimpas om resultaten
av bedémningen enligt artikel 3 visar att det inte behévs.

AVSNITT II

ARBETSGIVARENS SKYLDIGHETER

Artikel 5
Utbyte

Om verksamhetens art tilliter det, skall arbetsgivaren
byta ut ett skadligt biologiskt agens mot ett biologiskt
agens som inte ir farligt eller & mindre farligt for ar-
betstagarnas hilsa, nir det anvinds enligt de kunskaper
man har idag.

Artikel 6
Riskreducering

1. Om resultaten av den bedémning som avses i arti-
kel 3 uppdagar en risk for arbetstagarnas hilsa och si-
kerhet, skall man férhindra att arbetstagarna exponeras.

2. Om detta inte dr praktiskt mojligt ur teknisk syn-
punkt med hinsyn tll verksamheten och riskbedém-
ningen enligt artikel 3, skall exponeringsrisken reduceras
till en si lig nivd som krivs for ate tillrickligt skydda
arbetstagarnas hilsa och sikerhet. Sirskilt skall foljande
Atgirder vidtas i ljuset av resultaten frin beddmningen
enligt artikel 3:

a) Man ser till att antalet arbetstagare som exponeras el-
ler kan bli exponerade ir s ligt som mojligt.

b) Man utformar arbetsprocesser och tekniska kontroll-
dtgirder for att undvika eller minimera utslipp av
biologiska agenser pad arbetsplatsen.

c) Gemensamma skyddsatgirder och/eller om man inte
kan undvika exponering pi annat sitt, individuella
skyddsatgirder.

d) Hygieniska 4tgirder i syfte att forebygga eller redu-
cera oavsiktlig 6verforing eller utslipp av ett biolo-
giskt agens p4 arbetsplatsen.

e) Anvindning av den symbol fér mikrobiologisk risk
som ir avbildad i bilaga 2 och andra relevanta var-
ningsskyltar.

f) Upprittande av planer for itgirder i1 hindelse av
olyckor med biologiska agenser.

g) Om det 4r nddvindigt och tekniskt mdjligt, utfdrande
av tester for att undersska om biologiska agenser,
som anvinds i arbetet, forekommer utanfér den pri-
mira fysiska begrinsningen.
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h) Utformning av tillvigagingssite for att arbetstagarna
pa ett sikert sitt efter limplig behandling, om det ir
nddvindigt, skall kunna samla upp, lagra och slutbe-
handla avfall; ett sidant tillvigagingssitt innefattar
dven anvindning av sikra och identifierbara behal-
lare.

i) Atgirder for siker hantering och transport av biolo-
giska agenser inom arbetsplatsen.

Artikel 7
Information till behérig myndighet

1. Om resultaten av bedémningen enligt artikel 3 ger
vid handen en risk for arbetstagarnas hilsa och sikerhet,
skall arbetsgivaren pi begiran tillhandahilla en behérig
myndighet tillfredsstillande information om

— resultaten frin bedémningen,

— den verksamhet i vilken arbetstagarna har exponerats
eller kan ha blivit exponerade for biologiska agenser,

— antal exponerade arbetstagare,

— namn pi och kunskaper hos den person som ir
ansvarig for hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen,

— forebyggande itgirder och skyddsitgirder som vid-
tagits inklusive utformning av arbetsprocesser och
-metoder,

— en utrymningsplan for au skydda arbewstagarna for
exponering fér biologiska agenser grupp 3 och 4 i
hindelse av utslipp frin den slutna férvaringen.

2. Arbetsgivaren skall omedelbart informera den behs-
riga myndigheten om varje olycka eller annan hindelse,
som kan ha lewt till utslipp av ett biologiskt agens och
som skulle kunna orsaka allvarliga infektioner och/eller
sjukdomar hos minniskor.

3. Den lista som avses i artikel 11 och det medicinska
registret enligt artikel 14 skall i enlighet med nationell
lagstiftning och/eller praxis vara tillgingliga fér den be-
hériga myndigheten om foretaget upphér med sin verk-
samhet.

Antikel 8
Hygien och personligt skydd

1. I verksamhet dir det finns risker f6r hilsa och siker-
het fér arbetstagarna beroende p4 arbete med biologiska
agenser, ir arbetsgivaren skyldig att vidta nédvindiga 4t-
girder for att sikerstilla att

a) arbetstagarna inte iter eller dricker pi arbetsplatsen
dir det finns en risk fér att bli smittad av biologiska
agenser,

b) arbetstagarna férses med limpliga skyddsklider eller
andra limpliga specialklider,

c) arbetstagarna forses med limpliga och tillfredsstil-
lande tvitt- och toaleumsiligheter, vilket kan inklu-
dera ogontvitt och/eller desinfektionsmedel,

d) all nédvindig skyddsutrustning
— forvaras vil pa bestimd plats,

— kontrolleras och rengérs om méjligt fore, och i
alla hindelser efter varje anvindning,

— om den gir sdnder lagas eller byts ut innan den
iter anvinds,

e) sirskilda rutiner finns f6r att ta, hantera och behandla
prover frin minniskor eller djur.

2. a) Arbetsklider och skyddsutrustning inklusive de
skyddsklider som avses i punkt 1, som kan bli
fororenade av biologiska agenser, skall tas av nir
man limnar arbetsplatsen. Innan de atgirder vid-
tas, som avses i b, skall kldderna och utrustningen
hallas avskilda frin andra klider.

b) Arbetsgivaren skall sikerstilla att sidana kidder
och sddan skyddsutrustning dekontamineras och
tvittas eller vid behov férstors.

3. Man fir inte lita arbetstagarna bira kostnaden foér
de Atgirder som avses i punkterna 1 och 2.

Artikel 9
Information till arbetstagarna och utbildning av dem

1. Arbetsgivaren skall vidta limpliga 4tgirder for att
sikerstilla att arbetstagarna och/eller arbetstagarnas
representanter pA foretaget eller i verksamheten fir
tillfredsstillande utbildning pa grundval av all tillginglig
information, sirskilt i form av information och instruk-
tioner om

a) potentiella hilsorisker,

b) skyddsitgiirder som skall vidtas for att férhindra
exponering,

c) hygieniska krav,

d) birande och anvindande av skyddsutrustning och
-klider,
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e) Atgirder som skall vidtas av arbetstagarna i hindelse
av tillbud eller olyckshindelser eller fér att forebygga
olyckshindelser.

2. Utbildningen skall

— ges i borjan av det arbete som innebir kontakt med
biologiska agenser,

— anpassas for att ta hinsyn tll nya eller forindrade
risker, och

— vid behov upprepas med jimna mellanrum.

Artikel 10
Information till arbetstagarna i speciella fall

1. Arbetsgivaren skall tillhandahilla skrivna instruktio-
ner pi arbetsplatsen och, vid behov, sitta upp anslag,
som i vart fall skall ange det forfarande som skall foljas i
héindelse av

— en allvarlig olycka eller et tillbud vid hantering av ett
biologiskt agens,

— hantering av ett biologiskt agens grupp 4.

2. Arbetstagarna skall omedelbart rapportera varje
olycka eller tillbud i samband med hantering av ett biolo-
giskt agens till arbetsledningen eller till den person som
4r ansvarig for hilsa och sikerhet pi arbetsplatsen.

3. Arbewsgivaren skall omedelbart informera arbetsta-
garna och/eller arbetstagarnas representanter om varje
olycka eller tillbud, som kan ha medfort utslipp av ett
biologiskt agens och som skulle kunna fororsaka infek-
tioner och/eller sjukdomar hos minniskor.

Dessutom skall arbetsgivaren informera arbetstagarna
och/eller deras representanter pi foretaget eller i verk-
samheten si snart som mdjligt, nir en allvarlig olycka
eller ett allvarligt olyckstillbud intriffar, om orsakerna
till det och om de atgirder som vidtagits eller som skall
vidtas fr aw rita tll forhillandena.

4. Varje arbetstagare skall ha tillging till den informa-
tion som finns pa den lista som avses i artikel 11 och som
bersr honom personligen.

5. Arbetstagaren och/eller arbetstagarnas representan-
ter pi foretaget eller i verksamheten skall ha tillgang till
avidentifierad kollektiv information.

6. Arbewsgivaren skall pi begiran forse arbetstagarna
och/eller deras representanter med den information som
avses i artikel 7.1.

Artikel 11
Lista dver arbetstagare som exponerats

1. Arbetsgivaren skall uppritta en lista dver de arbetsta-
gare som exponeras for biologiska agenser grupp 3 och/
eller grupp 4 och ange vilken typ av arbete som utforts
och, nir det ir mojligt, det biologiska agens for vilket de
exponerats och 4ven nir det ir limpligt uppritta register
dver exponering, olyckor och tillbud.

2. Den lista som avses i punkt 1 skall bevaras under
minst 10 4r efter exponeringens slut i enlighet med natio-
nell lagstiftning och/eller praxis.

Nir det giller exponering som kan leda till infektioner

— orsakade av biologiska agenser som kan ge lingva-
riga eller latenta infektioner,

— som, i ljuset av nuvarande kunskaper, inte gir au
diagnosticera férrin sjukdomen bryter ut minga ir
senare, .

— som har speciellt ldnga inkubationstider innan sjuk-
domen bryter ut,

— som leder till sjukdomar som tidvis blossar upp under
en ldng period trots behandling, eller

— som kan ha allvarliga och lingvariga sviter,

skall listan bevaras under limplig lingre tid, upp till 40
4r efter den senast kiinda exponeringen.

3. Den likare som avses i artikel 14 och/eller det organ
och varje annan person som ansvarar for hilsa och si-
kerhet i arbetet skall ha tillgidng till listan enligt punke 1.

Artikel 12
Samrid med och medverkan av arbetstagarna

Arbetstagarna och/eller deras representanter skall enligt
artikel 11 i direktiv 89/391/EEG delta i samrdd om och
behandling av frigor som omfattas av detta direktiv och
dess bilagor.

Artikel 13
Anmilan till behdrig myndighet

1. En anmilan skall géras i forvig till en behorig myn-
dighet nir man férsta gingen anvinder

— biologiska agenser grupp 2,
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— biologiska agenser grupp 3,
— biologiska agenser grupp 4.

Anmilan skall g8ras minst 30 dagar innan arbetet pabdr-
jas.

Med det undantag som anges i punkt 2 skall man 4ven
gora en anmilan i férvig, nir man for forsta gingen an-
vinder ett ytterligare biologiskt agens grupp 4 eller
grupp 3 enligt arbetesgivarens provisoriska klassificering.

2. Laboratorier som gor diagnoser betriffande biolo-
giska agenser grupp 4 behover bara géra en initial anmi-
lan.

3. En ny anmilan skall goras varje ging det forekom-
mer sidana visentliga forindringar i friga om processer
och/eller forfaranden som gér anmilan inaktuell och
som har betydelse fér hilsa och sikerhet i arbetet.

4. Anmilan som avses i denna artikel skall omfatta
a) namn och adress pa foretaget eller verksamheten,

b) namn och kunskaper for den person som #r ansvarig
for hilsa och sikerhet p4 arbetsplatsen,

c) resultaten av bedémningen enligt artikel 3,
d) typ av biologiskt agens,

e) skyddsatgirder och atgirder i forebyggande syfte som
planeras.

AVSNITT III

OVRIGA BESTAMMELSER
Artikel 14
Hiilsokontroll

1. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell
lagstiftning och praxis vidta Atgirder for relevant
hilsokontroll av de arbetstagare for vilka resultaten fran
bedémningen enligt artikel 3 avsldjar en risk for hilsa
och sikerhet.

2. Augirderna enligt punkt 1 skall vara sidana att varje
arbetstagare vid behov skall kunna genomgi relevant
hilsokontroll

— fbre exponeringen,

— med regelbundna mellanrum direfter.

Dessa Atgirder skall vara sidana att det dr mojligt att
direkt genomféra sivil individualhygieniska Atgirder
som yrkesmedicinska atgirder.

3. Beddmningen enligt artikel 3 skall identifiera de ar-
betstagare foér vilka speciella skyddsitgirder kan krivas.

Vid behov skall effektiva vaccin erbjudas de arbetstagare
som inte redan 4r immuna f6r det biologiska agens som
de ir exponerade for eller kan komma att exponeras for.

Om man finner att en arbetstagare lider av en infektion
och/eller sjukdom som man misstinker hirrdr frin
exponeringen, skall den likare eller det organ som an-
svarar for arbetstagarnas hilsokontroll, erbjuda sidan
kontroll 4t andra arbetstagare som har exponerats pi lik-
nande sitt.

I s4 fall skall man géra en ny bedémning av exponerings-
risken i enlighet med artikel 3.

4. 1 de fall d3 hilsokontroll utfors, skall en individuell
likarjournal bevaras under minst 10 ir efter det att
exponeringen upphort i &verensstimmelse med nationell
lagstiftning och praxis.

I de speciella fall som avses i artikel 11.2, andra stycket,
skall en individuell likarjournal bevaras fér en limplig
lingre period upp till 40 4r efter den senast kinda expo-
neringen.

5. Den likare eller det organ som ir ansvariga fér hil-
sokontroller skall foresld alla skyddsatgirder och 4tgir-
der i forebyggande syfte de anser skall vidtas for varje
enskild arbetstagare.

6. Information och rid skall ges till arbetstagarna om
de hilsokontroller som de kan genomgi efter det att ex-
poneringen har upphért.

7. I enlighet med nationell lagstiftning och/eller praxis

— skall arbetstagarna ha tillgang till resultaten fran hal-
sokontroller som berér dem,

— kan de bersrda arbetstagarna eller arbetsgivaren be-
gira en granskning av resultaten av hilsokontrollen.

8. ning for hilsokontroll av arbetstagarna. 1 bilaga 4
finns rekommendationer med praktisk vigledning for
hilsokontroll av arbetstagarna.

9. Alla sjukdoms- och dédsfall som i enlighet med na-
tionell lagstiftning och/eller praxis faststills vara ett re-
sultat av yrkesmissig exponering for biologiska agenser
skall anmilas till en behorig myndighet.
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Artikel 15

Vird- och veterinirinrittningar férutom
diagnoslaboratorier

1. Vid bedomningen enligt artikel 3 bér man sirskilt
uppmirksamma

a) osikerheter om forekomsten av biologiska agenser
hos minniskor eller djur och i material och prover
som tagits frin dem,

b) den risk som utgdrs av de biologiska agenser som
finns eller misstinks finnas hos minniskor eller djur
och material och prover som tagits frin dem,

c) de risker som arbetets art medfér.

2. Limpliga stgdrder skall vidtas inom vard- och veteri-
nirinritiningar f6r aw skydda de bersrda arbetstagarnas
hilsa och sikerhet.

De Atgirder som skall vidtas skall sirskilt inbegripa
a) att specificera limpliga metoder fér dekontaminering,

b) att inféra metoder som gor det mojligt att hantera
och slutbehandla férorenat avfall utan risk.

3. P4 isoleringsavdelningar dir det finns minniskor el-
ler djur som ir eller som misstinks vara infekterade av
biologiska agenser grupp 3 eller 4, skall skyddsitgirder
viljas ur bilaga 5 kolumn A foér att minska risken for
infektion.

Artikel 16

Sdrskilda atgirder for processer inom industri, for labo-
ratorier och for djurrum

1. Foljande atgirder skall vidtas i laboratorier inklusive
diagnoslaboratorier och i rum foér férsvksdjur, som av-
siktligt har blivit infekterade av biologiska agenser grup-
perna 2, 3 eller 4 eller som misstinks vara barare av si-
dana agenser:

a) Laboratorier som utfér arbete som innefattar hante-
ring av biologiska agenser grupperna 2, 3 eller 4 for
forskning, utveckling, undervisning eller diagnostik
skall faststilla skyddsitgidrder enligt bilaga 5 for att
minska risken for infektion.

b) Efter bedomningen enligt artikel 3 skall itgirder fast-
stillas enligt bilaga 5 sedan skyddsnivin faststillts be-
roende p4 graden av risk.

Verksamhet som innefattar hantering av ett biologiskt
agens fir utdvas

— endast inom arbetsplatser motsvarande minst
skyddsniva 2 f6r biologiska agenser grupp 2,

— endast inom arbetsplatser motsvarande minst
skyddsniva 3 fér biologiska agenser grupp 3,

— endast inom arbetsplatser motsvarande minst
skyddsniva 4 fér biologiska agenser grupp 4.

c) Laboratorier som hanterar material dir det finns osi-
kerheter om forekomsten av biologiska agenser som
kan fororsaka sjukdomar hos minniskor, men som
inte har till uppgift att arbeta med biologiska agenser
som sidana (dvs. odla eller koncentrera dem) skall ha
minst skyddsnivd 2. Nir man vet eller misstinker att
det ir nédvindigt, skall man anvinda skyddsniva 3
eller 4 om det 4r limpligt. Detta giller dock inte i
sidana fall di rikdinjer frin behoriga nationella myn-
digheter visar att en ligre skyddsniv ir tllricklig.

2. Foljande atgirder skall vidtas i friga om processer
inom industrin dir biologiska agenser grupp 2, 3 eller 4
anvinds:

a) Skyddsprinciperna som faststillts enligt punkt 1 b an-
dra stycket bor ocksi tillimpas pa processer inom in-
dustrin p4 basis av de praktiska itgirder och limpliga
forfaranden som anges i bilaga 6.

b) I enlighet med en bedémning av risken vid anvind-
ning av biologiska agenser grupp 2, 3 eller 4, kan be-
hériga myndigheter besluta om limpliga itgirder som
skall vidtas vid industriell anvindning av sidana bio-
logiska agenser.

c) Nir det giller all verksamhet som omfattas av denna
artikel for vilken det inte har varit mdjligt att utféra
en slutgiltig bedémning av ett biologiskt agens men
dir den avsedda anvindningen forefaller innebdra en
allvarlig hilsorisk, fir arbete bedrivas endast pi ar-
betsplatser med minst skyddsniva 3.

Artikel 17
Anvindning av information

Kommissionen skall ha majlighet atc i uppgifter om hur
de behoriga nationella myndigheterna anvinder den in-
formation som anges i artikel 14.9.
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Artikel 18
Klassificering av biologiska agenser

1. I enlighet med forfarandet i artikel 118a i fordraget,
skall ridet inom sex minader frin det genomférande-
datum som anges i artikel 20.1 faststilla en forsta for-
teckning &ver biologiska agenser grupp 2, 3 och 4 for
bilaga 3.

2. Klassificering pA gemenskapsnivi skall goras pa basis
av definitionerna i artikel 2 d punkt 2—4 (grupperna
2—4).

3. I avvaktan pi en klassificering pd gemenskapsnivi,
skall medlemsstaterna klassificera de biologiska agenser
som ir eller kan bli farliga for minniskors hilsa pi basis
av definitionen i artikel 2 d punkt 2—4 (grupp 2—4).

4. Om det biologiska agenset som skall bedémas inte
klart kan foras till en av de grupper som definierats i
artikel 2 d, skall det foras till den hogsta riskgruppen
bland de olika alternativen.

Artikel 19
Bilagor

Rent tekniska #ndringar i bilagorna i ljuset av den tek-
niska utvecklingen, #ndringar i internationella regler eller
specifikationer och nya rdn om biologiska agenser skall

beslutas enligt forfarandet i artikel 17 i direktiv
89/391/EEG.

Artikel 20
Slutbestimmelser

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och an-
dra férfattningar som ir nddvindiga for at folja detta
direktiv senast tre ir efter anmilan av detta direktiv(*).
De skall genast underritta kommissionen om detta.

For Portugal skall emellertid den tidgrins som anges i
punkt 1 vara fem ir.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen - 6verlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som
de redan antagit eller som de antar inom det omride
som omfattas av detta direktiv.

Artikel 21

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfiirdat i Bryssel den 26 november 1990.

Pi radets vignar
C. DONAT CATTIN
Ordférande

(*) Detta direktiv anmildes hos medlemsstaterna den 29 novem-

ber 1990.
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BILAGA 1
VAGLEDANDE FORTECKNING OVER OLIKA VERKSAMHETER

(Artikel 4.2)

. Arbete inom livsmedelsindustrin.

. Arbete inom jordbruket.

. Verksamhet med kontakt med djur och/eller animaliska produkter.
. Arbete inom virden, inklusive isoleringsavdelningar och birhus.

. Arbete p4 veterinir-, diagnos- och kliniska laboratorier, exklusive diagnostiska mikrobiologiska labora-

torier.

. Arbete vid avfallsanliggningar.

. Arbete vid avloppsreningsverk.
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BILAGA 2
SYMBOL FOR MIKROBIOLOGISK RISK

(Artikel 6.2 ¢)
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BILAGA 3
KLASSIFICERING PA GEMENSKAPSNIVA

(Artiklarna 18 och 2 d)

plats fér forteckningen
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BILAGA 4

REKOMMENDATIONER MED PRAKTISK VAGLEDNING FOR HALSOKONTROLL AV
ARBETSTAGARNA

(Artikel 14.8)

1. Den likare och/eller det organ som ansvarar fér hilsokontroll av arbetstagare som exponeras for biolo-
giska agenser skall vara fértrogna med varje enskild arbetstagares exponeringsforhallanden.

2. Hilsokontrollen av arbetstagarna skall utféras enligt principer och praxis inom yrkesmedicinen; den

skall minst omfaua foljande atgirder:

— Férande av journal 6ver en arbetstagares sjukdoms- eller yrkesanamnes.

— En individuell bedémning av arbetstagarens hilsotillstind.

— Vid behov en biologisk kontroll samt utrénande av tidiga effekter som gar att bota.

Man kan besluta om yuterligare prover for varje arbetstagare nir han &r foéremdl for hilsokontroll i
ljuset av de senaste tillgingliga rénen inom yrkesmedicinen.
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BILAGA 5

EXEMPEL PA SKYDDSATGARDER OCH SKYDDSNIVAER

(Artikel 15.3 och 16.1 a och b)

Inledande anmdrkning

Atgirderna i denna bilaga skall vidtas alltefter verksamhetens art, riskbeddmningen for arbetstagarna och

arten av det biologiska agenset.

B.
Sk dd‘:- aed Skyddsnivier
yddsitgirder > 3 4
1. Arbetsplatsen skall avskiljas frin annan verksamhet i samma | Nej Rekommenderas | Ja
byggnad.
2. Tilluft och franluft pa arbets'[lp‘l:t.scn skall filtreras genom att man | Nej Ja, franluft Ja, ill- och franluft
anvinder HEPA-filter eller liknande.
3. Tilltride endast fér behdriga arbetstagare. Rekommenderas | Ja Ja, via luftsluss
4. Arbetsplatsen skall kunna tillslutas fér aw mojliggtra desinfek- | Nej Rekommenderas Ja
tion.
5. Specificerade desinfektionsférfaranden. Ja Ja Ja
6. Arbetsplatsen skall ha undertryck i férhallande till omgivningen. Nej Rekommenderas | Ja
7. Effektiv kontroll av smittospridare, t.ex. gnagare och insekter. Rekommenderas | Ja Ja
8. Vattentita ytor som gir l4tt att gdra rena. Ja, for binkar Ja, for binkar Ja, for binkar,
och golv viggar, golv och
tak
9. Ytor som tl syror, alkalier, I8sningsmedel, desinfektionsmedel. Rekommenderas Ja Ja
10. Siker férvaring av ett biologiskt agens. Ja Ja Ja, siker forvaring
11. Eu observationsfdnster eller liknande skall finnas si att man kan | Rekommenderas Rekommenderas | Ja
se dem som uppehiller sig i rummet.
12. Eu laboratorium skall innehalla egen utrustning. Nej Rekommenderas | Ja
13. Infekterat material inklusive djur skall hanteras i en sikerhets- | Vid behov Ja, vid luftburen | Ja
bink eller isolator eller annan limplig inneslutning. infektion
14. Forbrinningsugn for djurkadaver. Rekommenderas Ja, tillginglig Ja, pa platsen
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BILAGA 6
SKYDDSATGARDER VID INDUSTRIELLA PROCESSER
(Artikel 4.1 och artikel 16.2 a)
Biologiska agenser grupp 1
Vid arbete med biologiska agenser grupp 1 inklusive levande attenuerade vacciner bér man respektera
principerna fér god arbetsmiljo och yrkesmedicin.
Biologiska agenser grupp 2, 3 och 4
Det kan vara limpligt att vilja ut och kombinera skyddskrav frin olika kategorier nedan pi grundval av en
riskbeddémning i friga om varje sirskild process eller del av en process.
Skyddsnivier
Skyddsatgirder
2 3 4
1. Levande organismer skall hanteras i ett system som fysiskt sett | Ja Ja Ja
avskiljer processen frin omgivningen
2. Avluftning frin slutna system bér behandlas s ate: Utslippen Utsldppen Utsldppen
minimeras forhindras forhindras
3. Insamling av prover, tillforsel av material till ett slutet system och | Utslippen Utslippen Utsldppen
&verféring av levande organismer till ett annat slutet system boér | minimeras forhindras forhindras
goras s att:
4. Kulturvitskor i stérre mingder boér inte tas bort frin det slutna | Inaktiva genom Inaktiva genom Inaktiva genom
systemet om inte de levande organiserna har blivit: beprévade beprévade beprévade kemiska
metoder kemiska eller eller fysiska
fysiska metoder metoder
5. Vattenlds skall utformas s att: Utslippen Utslippen Utsldppen
minimeras forhindras forhindras
6. Slutna system skall vara belligna inom eu kontrollerat utrymme Valfrit Valfrit Ja och byggt for
4ndamilet
a) Symbolen mikrobiologisk skylt skall sittas upp Valfritt Ja Ja
b) Tilltride endast for behoriga arbetstagare Valfritt Ja Ja, via luftsluss
c) Personalen skall bira skyddsklider Ja, arbetsklider Ja Komplett byte
d) Dclkontaminations- och wittméjligheter skall finnas fér perso- | Ja Ja Ja
nalen
e) Personalen skall duscha innan de limnar det kontrollerade ut- | Nej Valfrite Ja
rymmet
f) Avloppsvatten fran diskbinkar och duschar skall samlas upp | Nej Valfritt Ja
och oskadliggdras innan det slipps ut
g) Det kontrollerade utrymmet skall ventileras p& limpligt sitt for | Valfrice Valfritt Ja
att minimera féroreningen i luften
h) Det kontrollerade utrymmet skall ha undertryck i férhillande | Nej Valfrite Ja
till omgivningen
i) Tilluft och franluft till det kontrollerade utrymmet skall filre- | Nej Valfrite Ja
ras med HEPA-filter
j) Det kontrollerade utrymmet skall utformas s att det kan hilla | Nej Valfritt Ja
kvar allt spill i det slutna systemet
k) Det kontrollerade utrymmet skall kunna tillslutas for ate tillita | Nej Valfrite Ja
desinfektion genom rékning
1) Behandling av avloppsvatten fore slutgiltigt utslipp Inaktiva genom Inaktiva genom Inaktiva genom
beprévade beprévade beprovade kemiska
metoder kemiska eller eller fysiska
fysiska metoder metoder




