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Statsradets forordning
om skydd for arbetstagare mot risker som orsakas av biologiska agenser

I enlighet med statsradets beslut foreskrivs med stdd av arbetarskyddslagen (738/2002),
12 § 4 mom. i lagen om foretagshilsovard (1383/2001) samt 48 § 3 mom. i lagen om till-
synen over arbetarskyddet och om arbetarskyddssamarbete pa arbetsplatsen (44/2006):

1§
Tillimpningsomrdde

Denna forordning tillimpas pa arbete dér arbetstagarna exponeras eller kan komma att
exponeras for biologiska agenser eller for risker som orsakas av vassa instrument.

Om en arbetstagare i sitt arbete exponeras eller kan komma att exponeras endast for en
biologisk agens som avses i 3 § 1 punkten och det inte finns nagon identifierad risk for
hélsan, tillampas dock inte 7-17 §.

Om det huvudsakliga syftet med arbetet inte &r att arbeta med biologiska agenser, men
arbetet kan innebéra att arbetstagaren exponeras for biologiska agenser, tillimpas 1, 2, 5,
6,9-11, 14 och 15 § inom foljande branscher och uppgifter, om inte en sidan bedomning
av riskerna som avses i 6 § visar att detta dr onodigt

1) livsmedelsindustrin,

2) jordbruket,

3) skogsbruket,

4) verksamhet med kontakt med djur eller animaliska produkter,

5) arbete inom social- och hédlsovardssektorn,

6) arbete pa andra kliniska och veterinirmedicinska laboratorier samt diagnoslaborato-
rier 4n diagnostiska mikrobiologiska laboratorier,

7) renhallnings- och stiddarbete,

8) avfallshantering,

9) arbete vid avloppsreningsverk,

10) forskningsarbete,

11) andra med dessa jamstéllbara arbeten.

Bestammelser om uppfoljning av arbetstagarnas hélsotillstdnd finns i lagen om fore-
tagshdlsovard (1383/2001). I gentekniklagen (377/1995) finns bestimmelser om klassifi-
cering av genetiskt modifierade organismer.

28
Definitioner

I denna forordning avses med
1) biologiska agenser mikroorganismer inklusive sddana som har blivit genetiskt mo-
difierade, cellodlingar och humana invértesparasiter som kan framkalla infektioner, aller-
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gier eller toxiska effekter samt mikroorganismers metaboliska produkter, sonderfallspro-
dukter och deras bestandsdelar,

2) mikroorganism en mikrobiologisk enhet, cellulér eller ej celluldr, som kan reprodu-
ceras eller 6verfora genetiskt material,

3) cellodling en tillvéxt in vitro av celler fran flercelliga organismer,

4) vassa instrument medicinska féremal och instrument som anvinds inom hilso- och
sjukvardssektorn och som kan orsaka skérskador, stickskador eller andra kroppsskador el-
ler infektion.

38
Gruppindelning av biologiska agenser

Biologiska agenser delas in i fyra riskgrupper enligt foljande

1) en biologisk agens i grupp I orsakar sannolikt inte sjukdomar hos ménniskan och ut-
gor ingen risk for arbetstagarens héilsa,

2) en biologisk agens i grupp 2 kan orsaka sadana sjukdomar hos minniskan som kan
behandlas och mot vilka det vanligtvis finns effektiv profylax att tillgd och som sannolikt
inte sprids bland befolkningen, men som kan utgéra en risk for arbetstagarens hélsa,

3) en biologisk agens i grupp 3 kan orsaka sadana allvarliga sjukdomar hos méinniskan
som kan behandlas och mot vilka det vanligtvis finns effektiv profylax att tillgéd och som
sannolikt kan spridas bland befolkningen och utgéra en allvarlig risk for arbetstagarens
hilsa,

4) en biologisk agens i grupp 4 orsakar sddana allvarliga sjukdomar hos manniskan mot
vilka det vanligtvis inte finns ndgon effektiv behandling och ingen profylax att tillgd och
dér sannolikheten att sjukdomarna sprids bland befolkningen ar stor och de utgér en all-
varlig risk for arbetstagarens hélsa.

4§
Klassificering av biologiska agenser

Om en biologisk agens som ér eller kan bli farligt for médnniskors hélsa inte har klassi-
ficerats i bestimmelser som utfirdats med stdéd av 40 § 3 mom. i arbetarskyddslagen
(738/2002), ska arbetsgivaren klassificera den biologiska agensen i enlighet med 3 § i den-
na forordning. Om arbetsgivaren inte vet till vilken grupp den biologiska agensen ska hén-
foras, ska det hianforas till den hogsta gruppen bland de olika alternativen.

58
Utbyte av biologisk agens

Arbetsgivaren ska, i den utstrackning det dr mojligt, byta ut en farlig biologisk agens
mot en sddan biologisk agens som under de rddande anvindningsférhallandena inte &r far-
ligt eller 4r mindre farligt for hélsan.

63§
Utredning och bedomning av riskerna

Arbetsgivaren ska reda ut och identifiera de risker som de biologiska agenser som fo-
rekommer i arbetet medfor samt bedoma deras betydelse for arbetstagarnas sékerhet och
hilsa.

I ett arbete dér arbetstagarna kan exponeras for flera biologiska agenser ska risken be-
domas utifrdn den sammantagna risk som alla dessa agenser utgor.
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Arbetsgivaren ska inneha den utredning och den beddmning som avses i 1 mom. Ar-
betsgivaren ska se till att utredningen och beddmningen halls uppdaterade.

78§
Faktorer som ska beaktas vid en bedomning av riskerna

Vid bedomningen av riskerna ska arbetsgivaren sérskilt beakta

1) klassificeringen enligt 3 § av biologiska agenser som ér eller kan bli farliga for
manniskors hélsa,

2) sannolikheten for exponering samt arten, graden och varaktigheten av exponeringen,

3) arbetstagare som ar sérskilt utsatta for risker,

4) anvisningar och rekommendationer som arbetarskyddsmyndigheten utfardat om
kontroll av biologiska agenser,

5) uppgifter om potentiella allergiframkallande eller toxiska effekter och sjukdomar
som arbetet kan orsaka.

8§
Forhindrande eller minskning av exponering for biologiska agenser

Arbetsgivaren ska undanrdja risker och oldgenheter som orsakas av de biologiska agen-
serna eller, om de inte kan undanrdjas, minska exponeringen for dem sa att den blir sé liten
som mdjligt.

For att forhindra och minska exponeringen ska arbetsgivaren

1) begrénsa antalet arbetstagare som exponeras eller kan bli exponerade s att det &r sa
lagt som mojligt,

2) utforma arbetsprocesser och tekniska avvirjningsatgirder sa att spridning av biolo-
giska agenser undviks eller minimeras,

3) forse arbetstagarna med personlig skyddsutrustning,

4) vidta arbetshygieniska atgérder genom vilka oavsiktlig spridning av, infektion med
eller utslépp av biologiska agenser kan forhindras,

5) vid behov anvidnda den symbol for mikrobiologisk risk som &r avbildad i bilaga I och
andra varningsskyltar,

6) uppritta en plan for att forhindra olyckor med biologiska agenser,

7) om det ar nddvéndigt och tekniskt mdjligt, folja upp forekomsten utanfor det priméra
fysiskt isolerade utrymmet av de biologiska agenser som anvénds i arbetet,

8) sikerstilla att arbetstagarna pa ett siakert sitt kan samla upp, lagra och slutbehandla
avfall som innehéller biologiska agenser, inbegripet anvindning av sikra och identifierba-
ra behallare,

9) sikerstilla arbetssitt for sdker hantering och transport av biologiska agenser pa ar-
betsplatsen.

938
Utbildning och handledning som ska ges arbetstagarna

Arbetsgivaren ska utbilda och handleda arbetstagarna sérskilt i foljande

1) eventuella hilsorisker som exponering medfor samt atgéarder for att forhindra expo-
nering,

2) hygieniska krav,

3) anvandningen av skyddsutrustning och skyddsklader,

4) atgiarder som arbetstagarna ska vidta vid tillbud och for att forebygga dem,

5) atgirder som tillimpningen av denna férordning medfor.
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10 §
Personligt skydd

Arbetsgivaren ska se till att

1) arbetstagarna inte &ter eller dricker pa ett verksamhetsomrade dér de exponeras for
biologiska agenser,

2) arbetstagarna forses med skyddsklider eller andra specialklider,

3) arbetstagarna har tillgang till tvattmdjligheter samt vid behov 6gonbad och antisep-
tiska hudrengoringsmedel,

4) arbetstagarna har nédviandig skyddsutrustning och att skyddsutrustningen

a) forvaras pa lampligt sétt pa en klart angiven plats,

b) kontrolleras och rengors efter anvéndning och, om mdjligt, fore varje anvéndning,
och

c) repareras om bristfilligheter uppticks, eller byts ut mot ny utrustning om den inte
kan repareras,

5) arbetstagarna ges anvisningar for de rutiner som ska foljas for att ta, hantera och be-
handla prover frdn méanniskor eller djur.

Arbetskldder och skyddsutrustning, inklusive de skyddsklédder och specialklider som
avses i punkt 2, som kan ha blivit fororenade av biologiska agenser, ska tas av nér arbets-
platsen l&dmnas och héllas avskilda frén andra klader.

Arbetsgivaren ska sékerstilla att de kldder som avses i 1 mom. 2 punkten rengors pa
andamalsenligt sitt eller vid behov forstors.

11§
Information till arbetstagarna i speciella fall

Arbetsgivaren ska pa arbetsplatsen tillhandahalla skriftliga instruktioner for de forfa-
randen som ska f6ljas vid hantering av biologiska agenser som hor till grupperna 3 och 4
samt i hiandelse av allvarliga tillbud och olyckor.

Arbetsgivaren ska omedelbart informera arbetstagarna eller deras representanter om
tillbud eller olyckor som kan ha medfort utslapp av en biologisk agens och som kan orsaka
allvarliga infektioner eller allvarliga sjukdomar.

Arbetsgivaren ska omedelbart informera arbetstagarna eller deras representanter om
allvarliga tillbud eller olyckor som intréffat i foretaget eller anldggningen samt om orsa-
kerna till tillbudet eller olyckan och om avhjilpande atgérder.

12§
Vaccination och profylaktiska likemedel

Till arbetstagare som i arbetet kan komma att exponeras for biologiska agenser som de
inte redan dr immuna mot ska arbetsgivaren pa sin bekostnad erbjuda profylaktiska like-
medel eller vaccination, om sadana finns.

13§
Anmdlan till arbetarskyddsmyndigheten

Arbetsgivaren ska i forvag gora en skriftlig anmaélan till arbetarskyddsmyndigheten nér
biologiska agenser i grupp 2, 3 eller 4 for forsta gdngen hanteras i arbetet.

Arbetsgivaren ska gora en anmélan dven ndr en ny biologisk agens i grupp 4 anvéinds
forsta gdngen och nér en sddan ny biologisk agens i grupp 3 anvidnds som arbetsgivaren
sjalv provisoriskt har klassificerat till denna grupp. Anmaélan ska géras minst 30 dagar inn-
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an arbetet paborjas. En ny anmélan ska goras varje gdng forhallandena foréndras visent-
ligt.

Laboratorier som tillhandahéller diagnoser av biologiska agenser i grupp 4 behdver
bara gora en anmilan om avsikten att hantera biologiska agenser.

I anmélan och forhandsanmaélan ska anges

1) foretagets eller inrdttningens namn och adress,

2) namn och kunskaper for den person som &r ansvarig for hilsa och sikerhet pa arbets-
platsen,

3) resultaten av en sddan beddmning som avses i 6 §,

4) typ av biologisk agens,

5) planerade skyddsatgérder och étgérder i forebyggande syfte.

14 §

Atgdrder for att eliminera eller minska risker med biologiska agenser orsakade av vassa
instrument inom social- och hdlsovdrdssektorn

Onddig anvéndning av vassa instrument ar forbjuden. Arbetsgivaren ska anvénda in-
strument med integrerad sdkerhetsmekanism. Arbetsgivaren ska forbjuda att nélar sétts
tillbaka i skyddshylsan efter anvéndning, om risken for olyckor inte effektivt kan minskas
med hjdlp av ldmpliga anordningar, redskap eller andra hjélpmedel.

Arbetsplatsen ska ta i bruk sékra rutiner for slutbehandling av vassa instrument och for-
orenat avfall. Det ska finnas tydligt mérkta och tekniskt sdkra behallare for slutbehandling
av vassa engangsinstrument. Behéllarna ska placeras sa ndra de stéillen dér instrumenten
hanteras som mojligt.

15§

Atgirder for att forhindra olyckor eller tillbud med biologiska agenser orsakade av vassa
instrument

Arbetsplatsen ska ha rutiner som f6ljs om det sker en olycka pa grund av vassa instru-
ment. Alla arbetstagare ska informeras om rutinerna. Arbetsgivaren ska utreda orsakerna
till och omsténdigheterna kring olyckan eller risksituationen, anteckna vad som hént och
vidta de dtgérder som krévs for att motsvarande risksituationer eller olyckor ska kunna fo-
rebyggas.

Vid planeringen och ordnandet av beredskap for forsta hjélpen ska arbetsgivaren beakta
postexpositionsprofylax, eventuella vaccinationer, medicinska provtagningar och hélso-
kontroller, om vilka beslut fattas av en legitimerad ldkare pa medicinska grunder.

Arbetstagaren ska genast informera arbetsgivaren om en olycka eller en risksituation
som har samband med vassa instrument och som kan orsaka en infektion som smittar via
blodet.

16 §
Andra vdrd- och veterindrenheter dn diagnoslaboratorier

Nir arbetsgivaren i andra vard- och veterindrenheter &n diagnoslaboratorier gor en sé-
dan bedomning av riskerna som avses i 6 § ska arbetsgivaren sérskilt beakta

1) mojligheten att det hos ménniskor eller djur eller i prover som tagits frén dem kan
forekomma biologiska agenser,

2) de risker som orsakas av de biologiska agenser som finns eller misstinks finnas hos
ménniskor eller djur eller i prover som tagits frén dem,

3) de risker som arbetets art medfor.
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Arbetsgivaren ska hantera och slutbehandla fororenat avfall pa ett sékert sétt. Arbetsgi-
varen ska rengora och desinficera de platser dér fororenat avfall har hanterats.

Arbetsgivaren ska utfora sdidana behovliga atgérder som avses i kolumn A i bilaga II for
att minimera risken for infektion, om det pé isoleringsavdelningar finns ménniskor eller
djur som é&r eller som missténks vara infekterade av biologiska agenser som hor till grupp
3 eller 4.

17 §
Sarskilda atgdrder for laboratorier och djurrum

For biologiska agenser faststélls en skyddsniva beroende pé graden av risk. I laborato-
rier och laboratoriernas rum for férsoksdjur som avsiktligt blivit infekterade av biologiska
agenser i grupperna 2, 3 eller 4 eller som é&r eller misstdnks vara barare av sddana agenser
ska foljande atgirder faststéllas

1) vid hantering av biologiska agenser i grupperna 2, 3 eller 4 for forskning, utveckling,
undervisning eller diagnostik skyddsatgarder enligt bilaga II for att minimera infektions-
risken,

2) atgirder utifran en beddmning av riskerna och enligt bilaga Il sedan den fysiska
skyddsnivén faststillts for de biologiska agenserna.

Atgiirder som innefattar hantering av biologiska agenser far vidtas

1) endast inom arbetsplatser motsvarande minst skyddsnivé 2 for biologiska agenser i
grupp 2,

2) endast inom arbetsplatser motsvarande minst skyddsniva 3 for biologiska agenser i
grupp 3,

3) endast inom arbetsplatser motsvarande minst skyddsniva 4 for biologiska agenser i
grupp 4.

Laboratorier som hanterar prover for vars del det dr osdkert om de innehéller biologiska
agenser som kan orsaka sjukdomar hos ménniskor, men som inte har till uppgift att anvén-
da biologiska agenser som sadana, ska ha minst skyddsniva 2.

Skyddsnivaerna 3 och 4 ska tillimpas om det dr nédvéandigt och en lagre skyddsniva
inte ar tillrdcklig enligt arbetarskyddsmyndigheten.

18§
Skyddsatgdrder vid processer inom industrin

I fraga om processer inom industrin dir biologiska agenser i grupp 2, 3 eller 4 anvinds
ska de skyddsatgéirder som faststillts i 17 § 2 mom. tillimpas &ven pé processer inom in-
dustrin enligt bilaga III.

I fraga om processer inom industrin dir biologiska agenser i grupp 2, 3 eller 4 anvinds
ar alla sddana uppgifter som omfattas av denna paragraf och for vilka det inte har varit
mojligt att gora en slutgiltig beddmning av en biologisk agens, men dér den forvintade an-
viandningen kan innebéra en allvarlig hilsorisk for arbetstagarna, tillatna endast pé arbets-
platser med minst skyddsniva 3 enligt bilaga III.

I enlighet med en beddmning av riskerna vid anviandning av biologiska agenser i grupp
2, 3 eller 4 kan arbetarskyddsmyndigheten besluta om ldmpliga atgirder som ska vidtas
vid anvidndning av biologiska agenser som tillhor dessa grupper.

19§
Tkrafttridande

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2018. Genom denna férordning upphavs
statsradets beslut om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska
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agenser i arbetet (1155/1993) och statsradets forordning om forebyggande av olyckor pa
grund av vassa instrument inom hilso- och sjukvérden (317/2013).
Helsingfors den 14 december 2017

Social- och héilsovardsminister Pirkko Mattila

Regeringssekreterare Tuula Andersin
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Bilaga I

SYMBOL FOR MIKROBIOLOGISK RISK



EXEMPEL PA SKYDDSATGARDER OCH SKYDDSNIVAER
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Bilaga 11

A. B.
Skyddsatgarder Skyddsnivaer
2 3 4
1. Arbetsplatsen ska avskiljas frén all Nej Rek. Ja
annan verksamhet i samma byggnad
2. Tilluft och franluft pé arbetsplatsen Nej Ja, Ja,
ska filtreras med HEPA-filter eller lik- franluft till- och franluft
nande
3. Tilltrdde endast for behoriga arbets- Rek. Ja Ja,
tagare via luftsluss
4. Arbetsplatsen ska kunna tillslutas ~ Nej Rek. Ja
for att mojliggora desinfektion
5. Specificerade desinfektionsforfa-  Ja Ja Ja
randen
6. Arbetsplatsen ska ha undertrycki ~ Nej Rek. Ja
forhallande till omgivningen
7. Effektiv kontroll av smittospridare, Rek. Ja Ja

t.ex. gnagare och insekter
8. Vattentéta ytor som 4r létta att gora Ja, for bankar Ja, for bankar Ja, for bankar,

rena och golv vaggar, golv
och tak

9. Ytor som tél syror, alkalier, 16s- Rek. Ja Ja

ningsmedel, desinfektionsmedel

10. Séker forvaring av en biologisk  Ja Ja Ja,

agens sédker forvaring

11. Ett observationsfonster eller lik-  Rek. Rek. Ja

nande ska finnas sé att man kan se

dem som befinner sig i rummet

12. Ett laboratorium ska endast inne- Nej Rek. Ja

hélla egen utrustning

13. Infekterat material inklusive djur ~ Vid behov Ja, om luftbu- Ja
ska hanteras 1 en sdkerhetsbink, isola- ren
tor eller annan lamplig inneslutning

14. Forbranningsugn for djurkadaver Rek. Ja tillgédnglig  Ja, pé platsen
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Bilaga 111

SKYDDSATGARDER VID INDUSTRIELLA PROCESSER

Biologiska agenser i grupp 1
I arbete med biologiska agenser i grupp 1, inklusive levande eller attenuerade vacciner,
ska principerna for gott arbetarskydd och god arbetshygien foljas.

Biologiska agenser i grupperna 2—4

Det kan vara lampligt att vélja ut och kombinera skyddskrav fran olika kategorier nedan
pa grundval av en riskbedomning som gors i friga om varje sérskild process eller del av
en process.

Skyddsétgérder Skyddsnivaer
2 3 4
1. Levande organismer ska  Ja Ja Ja

hanteras i ett system som
fysiskt sett avskiljer proces-
sen fran omgivningen

2. Avluftning fran slutna sys- utsldppen mini- utsldppen minime- utsléppen minime-
tem ska behandlas sa att meras ras ras

3. Insamling av prover, till-  utsldppen mini- utsldppen forhin- utsldppen forhin-
forsel av material till ett slu- meras dras dras

tet system och overforing av

levande organismer till ett

annat slutet system ska goras

sé att

4. Kulturvitskor ska inte tas inaktiverade inaktiverade inaktiverade
bort fran det slutna systemet genom bepro- genom beprovade genom beprovade
om inte de levande organis- vade metoder kemiska eller kemiska eller
merna har blivit fysiska metoder  fysiska metoder
5. Vattenlas ska utformas s4 utsldppen mini- utsldppen forhin- utsldppen forhin-
att meras dras dras

6. Slutna system ska vara Valfritt Valfritt Ja, och byggt for
beldgna inom ett kontrollerat dndamalet
omrade

a) Skyltar med symbolen for Valfritt Ja Ja
mikrobiologisk risk ska séttas

upp

b) Tilltrdde endast for behd-  Valfritt Ja Ja, via luftsluss
riga arbetstagare

c) Personalen ska béra Ja, arbetskldder Ja Komplett byte
skyddsklader

d) Dekontaminations- och ~ Ja Ja Ja
tvattmojligheter ska finnas

for personalen

10
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e) Personalen ska duscha Nej Valfritt Ja
innan de lamnar det kontrol-
lerade omradet

f) Avloppsvatten frdn disk-  Nej Valfritt Ja
bankar och duschar ska sam-

las upp och inaktiveras innan

det slapps ut

g) Det kontrollerade omradet Valfritt Valfritt Ja
ska ventileras pa lampligt satt

for att minimera féroreningen

1 luften

h) Det kontrollerade omradet Nej Valfritt Ja
ska ha undertryck i forhal-
lande till omgivningen

1) Tilluft och franluft i det Nej Valfritt Ja
kontrollerade omradet ska fil-
treras med HEPA-filter

j) Det kontrollerade omréddet Nej Valfritt Ja
ska utformas s att allt spill

fran det slutna systemet hélls

kvar i det

k) Det kontrollerade omréddet Nej Valfritt Ja
ska kunna tillslutas for att til-
lata gasdesinfektion

1) Behandling av avloppsvat- Inaktiveras Inaktiveras genom Inaktiveras genom
ten fore slutgiltigt utsléapp genom bepro- beprévade beprévade
vade metoder kemiska eller kemiska eller

fysiska metoder  fysiska metoder
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