TITOLO X
ESPOSIZIONE AD AGENTI BIOLOGICI

CAPO |

Articolo 266
Campo di applicazione

1. Le norme del presente titolo si applicano eaetldtattivita lavorative nelle quali vi € rischio
di esposizione ad agenti biologici.

2. Restano ferme le disposizioni particolari di recegmto delle norme comunitarie
sull'impiego confinato di microrganismi geneticatgeenmodificati e sull'emissione
deliberata nell'ambiente di organismi geneticameradificati.

Articolo 267
Definizoni

1. Ai sensi del presente titolo s’ intende per:

a) agente biologico: qualsiasi microrganismo arsghgeneticamente modificato, coltura
cellulare ed endoparassita umano che potrebbe aoxoinfezioni, allergie o
intossicazioni;

b) microrganismo: qualsiasi entita microbiologiczellulare o meno, in grado di
riprodursi o trasferire materiale genetico;

c) coltura cellulare: il risultato della crescita vitro di cellule derivate da organismi
pluricellulari.

Articolo 268
Classificazione degli agenti biologici

1. Gli agenti biologici sono ripartiti nei seguemuattro gruppi a seconda del rischio di
infezione:
a) agente biologico del gruppo 1: un agente cheepta poche probabilita di causare
malattie in soggetti umani;
b) agente biologico del gruppo 2: un agente chegawdare malattie in soggetti umani e
costituire un rischio per i lavoratori; € poco pabbe che si propaga nella comunita;
sono di norma disponibili efficaci misure profilatie o terapeutiche;
c) agente biologico del gruppo 3: un agente che qawsare malattie gravi in soggetti
umani e costituisce un serio rischio per i lavaiattagente biologico puo propagarsi
nella comunita, ma di norma sono disponibili efficaisure profilattiche o terapeutiche;
d) agente biologico del gruppo 4: un agente bigleghe puo provocare malattie gravi in
soggetti umani e costituisce un serio rischio plewvoratori e pud presentare un elevato
rischio di propagazione nella comunita; non sorgpainibili, di norma, efficaci misure
profilattiche o terapeutiche.

2. Nel caso in cui l'agente biologico oggetto di diésazione non pud essere attribuito in
modo inequivocabile ad uno fra i due gruppi somt&iati, esso va classificato nel gruppo di
rischio piu elevato tra le due possibilita.

3. L'allegato XLVI riporta I'elenco degli agentabogici classificati nei gruppi 2, 3 e 4.
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Articolo 269
Comunicazione

1. Il datore di lavoro che intende esercitare aftiche comportano uso di agenti biologici dei
gruppi 2 o 3, comunica allorgano di vigilanza iterralmente competente le seguenti
informazioni, almeno 30 giorni prima dell'inizioidavori:

a) il nome e l'indirizzo dell'azienda e il suo ki@;

b) il documento di cui all' articolo 271, comma 5.

2. |l datore di lavoro che é stato autorizzat@sédltcizio di attivita che comporta I'utilizzazione
di un agente biologico del gruppo 4 é tenuto ablaenicazione di cui al comma 1.

3. Il datore di lavoro invia una nuova comunicagioogni qualvolta si verificano nelle
lavorazioni mutamenti che comportano una variazggeificativa del rischio per la salute sul
posto di lavoro, o, comunque, ogni qualvolta seiate utilizzare un nuovo agente classificato
dal datore di lavoro in via provvisoria.

4. Il rappresentante per la sicurezza ha acceksmdrmazioni di cui al comma 1.

5. Ove le attivita di cui al comma 1 comportangtasenza di microrganismi geneticamente
modificati appartenenti al gruppo Il, come defirgdbarticolo 4 del decreto legislativo 3 marzo

1993, n. 91, il documento di cui al comma 1, lettdy), € sostituito da copia della

documentazione prevista per i singoli casi di spéail predetto decreto.

6. | laboratori che forniscono un servizio diagmasisono tenuti alla comunicazione di cui al
comma 1 anche per quanto riguarda gli agenti bioloig! gruppo 4.

Articolo 270
Autorizzazione

1. Il datore di lavoro che intende utilizzare, ®sircizio della propria attivita, un agente
biologico del gruppo 4 deve munirsi di autorizzasalel Ministero della sanita.

2. Larichiesta di autorizzazione e corredata da:
a) le informazioni di cui all’articolo 269, comma 1
b) I'elenco degli agenti che si intende utilizzare.

3. L'autorizzazione é rilasciata dai competenticuflel Ministero della salute sentito il parere
dell'lstituto superiore di sanita. Essa ha la gudats anni ed e rinnovabile. L'accertamento del
venir meno di una delle condizioni previste peutbasizzazione ne comporta la revoca.

4. Il datore di lavoro in possesso dell'autorizaaei di cui al comma 1 informa il Ministero
della salute di ogni nuovo agente biologico delpgu 4 utilizzato, nonché di ogni avvenuta
cessazione di impiego di un agente biologico deppgo 4.

5. | laboratori che forniscono un servizio diagimssono esentati dagli adempimenti di cui al
comma 4.

6. Il Ministero della salute comunica all'organo wgilanza competente per territorio le
autorizzazioni concesse e le variazioni sopravvemgl|'utilizzazione di agenti biologici del
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gruppo 4. Il Ministero della salute istituisce egh@rna un elenco di tutti gli agenti biologici
del gruppo 4 dei quali & stata comunicata l'utdizene sulla base delle previsioni di cui ai
commi 1 e 4.

CAPO 11
OBBLIGHI DEL DATORE DI LAVORO

Articolo 271
Valutazione del rischio

1. Il datore di lavoro, nella valutazione del rigcHi cui all'articolo 17, comma 1, tiene conto
di tutte le informazioni disponibili relative allearatteristiche dell'agente biologico e delle
modalita lavorative, ed in particolare:
a) della classificazione degli agenti biologici chesentano 0 possono presentare un
pericolo per la salute umana quale risultante ali@fjiato XLVI o, in assenza, di quella
effettuata dal datore di lavoro stesso sulla badie donoscenze disponibili e seguendo i
criteri di cui all'articolo 268, commi 1 e 2;
b) dell'informazione sulle malattie che posson@essontratte;
c) dei potenziali effetti allergici e tossici;
d) della conoscenza di una patologia della quaéetto un lavoratore, che & da porre in
correlazione diretta all'attivita lavorativa svglta
e) delle eventuali ulteriori situazioni rese notall'dutorita sanitaria competente che
possono influire sul rischio;
f) del sinergismo dei diversi gruppi di agenti loigici utilizzati.

2. Il datore di lavoro applica i principi di buopeassi microbiologica, ed adotta, in relazione ai
rischi accertati, le misure protettive e preventdiecui al presente titolo, adattandole alle
particolarita delle situazioni lavorative.

3. Il datore di lavoro effettua nuovamente la vaitne di cui al comma 1 in occasione di
modifiche dell'attivita lavorativa significative &ni della sicurezza e della salute sul lavoro e,
in ogni caso, trascorsi tre anni dall'ultima vahitae effettuata.

4. Nelle attivita, quali quelle riportate a titadsemplificativo nell'allegato XLIV, che, pur non

comportando la deliberata intenzione di operare @genti biologici, possono implicare |l

rischio di esposizioni dei lavoratori agli stesdl, datore di lavoro pud prescindere

dall'applicazione delle disposizioni di cui agltieoli 273, 274, commi 1 e 2, 275, comma 3, e
279, qualora i risultati della valutazione dimostrache I'attuazione di tali misure non é
necessaria.

5. I documento di cui all'articolo 17 € integrat@ seguenti dati:
a) le fasi del procedimento lavorativo che compuotd rischio di esposizione ad agenti
biologici;
b) il numero dei lavoratori addetti alle fasi di alla lettera a);
c) le generalita del responsabile del serviziordivpnzione e protezione dai rischi;
d) i metodi e le procedure lavorative adottate,anénle misure preventive e protettive
applicate;
e) il programma di emergenza per la proteziondad@ratori contro i rischi di esposizione
ad un agente biologico del gruppo 3 o del gruppmeficaso di un difetto nel contenimento
fisico.
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6. Il rappresentante per la sicurezza e consuftaia dell'effettuazione della valutazione di
cui al comma 1 ed ha accesso anche ai dati di conama 5.

Articolo 272
Misure tecniche, organizzative, procedurali

1. In tutte le attivita per le quali la valutaziodecui all'articolo 271 evidenzia rischi per la
salute dei lavoratori il datore di lavoro attua unéstecniche, organizzative e procedurali, per
evitare ogni esposizione degli stessi ad agenkbgici.

2. In particolare, il datore di lavoro:
a) evita l'utilizzazione di agenti biologici nogige il tipo di attivita lavorativa lo consente;
b) limita al minimo i lavoratori esposti, 0 potealznente esposti, al rischio di agenti
biologici;
C) progetta adeguatamente i processi lavorativi;
d) adotta misure collettive di protezione ovvercune di protezione individuali qualora
non sia possibile evitare altrimenti I'esposizione;
e) adotta misure igieniche per prevenire e ridatn@inimo la propagazione accidentale di
un agente biologico fuori dal luogo di lavoro;
f) usa il segnale di rischio biologico, rappresemtaell'allegato XLV, e altri segnali di
avvertimento appropriati;
g) elabora idonee procedure per prelevare, mangeldérattare campioni di origine umana
ed animale;
h) definisce procedure di emergenza per affrontenieenti;
I) verifica la presenza di agenti biologici sul ¢odi lavoro al di fuori del contenimento
fisico primario, se necessario o tecnicamente zeailiile;
l) predispone i mezzi necessari per la raccoltamagazzinamento e lo smaltimento dei
rifiuti in condizioni di sicurezza, mediante l'inggo di contenitori adeguati ed
identificabili eventualmente dopo idoneo trattanoestei rifiuti stessi;
m) concorda procedure per la manipolazione edadpwrto in condizioni di sicurezza di
agenti biologici all'interno del luogo di lavoro.

Articolo 273
Misureigieniche

1. In tutte le attivita nelle quali la valutaziode cui all'articolo 271 evidenzia rischi per la
salute dei lavoratori, il datore di lavoro assiccina:
a) i lavoratori dispongano dei servizi sanitari @i provvisti di docce con acqua calda
e fredda, nonché, se del caso, di lavaggi oculantisettici per la pelle;
b) i lavoratori abbiano in dotazione indumenti ptovi od altri indumenti idonei, da
riporre in posti separati dagli abiti civili;
c) i dispositivi di protezione individuale sianontmllati, disinfettati e puliti dopo ogni
utilizzazione, provvedendo altresi a far ripararesastituire quelli difettosi prima
dell'utilizzazione successiva;
d) gli indumenti di lavoro e protettivi che possassere contaminati da agenti biologici
vengano tolti quando il lavoratore lascia la zonkawbro, conservati separatamente dagli
altri indumenti, disinfettati, puliti e, se necessadistrutti.

2. Nelle aree di lavoro in cui c'é rischio di edpmme € vietato assumere cibi e bevande,

fumare, conservare cibi destinati al consumo umarsare pipette a bocca e applicare
cosmetici.
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Articolo 274
Misure specifiche per strutture sanitarie e veterinarie

1. Il datore di lavoro, nelle strutture sanitari@eterinarie, in sede di valutazione dei rischi,
presta particolare attenzione alla possibile pEsetti agenti biologici nell’organismo dei
pazienti o degli animali e nei relativi campiomesidui e al rischio che tale presenza comporta
in relazione al tipo di attivita svolta.

2. In relazione ai risultati della valutazionegldtore di lavoro definisce e provvede a che siano
applicate procedure che consentono di manipolaegrdaminare ed eliminare senza rischi
per l'operatore e per la comunita, i materiali @fiuti contaminati.

3. Nei servizi di isolamento che ospitano paziedtianimali che sono, o potrebbero essere,
contaminati da agenti biologici del gruppo 3 o dalppo 4, le misure di contenimento da
attuare per ridurre al minimo il rischio di infem®sono indicate nell'allegato XLVII.

Articolo 275
Misure specifiche per i laboratori e gli stabulari

1. Fatto salvo quanto specificatamente previst@li@dato XLVI, punto 6, nei laboratori

comportanti l'uso di agenti biologici dei gruppi®e 4 a fini di ricerca, didattici o diagnostici,
e nei locali destinati ad animali da laboratoridilmratamente contaminati con tali agenti, il
datore di lavoro adotta idonee misure di contentm@nconformita all'allegato XLVII.

2. Il datore di lavoro assicura che 'uso di agbittiogici sia eseguito:
a) in aree di lavoro corrispondenti almeno al sdodivello di contenimento, se I'agente
appartiene al gruppo 2;
b) in aree di lavoro corrispondenti almeno al teligello di contenimento, se l'agente
appartiene al gruppo 3;
) in aree di lavoro corrispondenti almeno al qudistello di contenimento, se l'agente
appartiene al gruppo 4.

3. Nei laboratori comportanti l'uso di materialincgossibile contaminazione da agenti
biologici patogeni per I'uomo e nei locali destinatl animali da esperimento, possibili
portatori di tali agenti, il datore di lavoro adotinisure corrispondenti almeno a quelle del
secondo livello di contenimento.

4. Nei luoghi di cui ai commi 1 e 3 in cui si faoudi agenti biologici non ancora classificati,
ma il cui uso puo far sorgere un rischio grave lpesalute dei lavoratori, il datore di lavoro
adotta misure corrispondenti almeno a quelle debtevello di contenimento.

5. Per i luoghi di lavoro di cui ai commi 3 e 4,Ministero della sanita, sentito I'lstituto
superiore di sanita, puo individuare misure di eaimhento piu elevate.

Articolo 276
Misure specifiche per i processi industriali

1. Fatto salvo quanto specificatamente previst@llalgato XLVII, punto 6, nei processi
industriali comportanti I'uso di agenti biologiceidgruppi 2, 3 e 4, il datore di lavoro adotta
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misure opportunamente scelte tra quelle elencaltallegato XLVIII, tenendo anche conto dei
criteri di cui all'articolo 275.

2. Nel caso di agenti biologici non ancora clasatfi il cui uso puo far sorgere un rischio
grave per la salute dei lavoratori, il datore diole adotta misure corrispondenti almeno a
quelle del terzo livello di contenimento.

Articolo 277
Misure di emergenza

1. Se si verificano incidenti che possono provodardispersione nell'ambiente di un agente
biologico appartenente ai gruppi 2, 3 0 4, i latoradevono abbandonare immediatamente la
zona interessata, cui possono accedere soltantdi gddetti ai necessari interventi, con
l'obbligo di usare gli idonei mezzi di protezione.

2. Il datore di lavoro informa al piu presto lI'ongadi vigilanza territorialmente competente,
nonché i lavoratori ed il rappresentante per larezza, dell'evento, delle cause che lo hanno
determinato e delle misure che intende adottaeoha gia adottato, per porre rimedio alla
situazione creatasi.

3. | lavoratori segnalano immediatamente al datbréavoro o al dirigente o al preposto,
qualsiasi infortunio o incidente relativo all'usicagenti biologici.

Articolo 278
| nformazioni e formazione

1. Nelle attivita per le quali la valutazione di @li'articolo 271 evidenzia rischi per la salute
dei lavoratori, il datore di lavoro fornisce ai taatori, sulla base delle conoscenze disponibili,
informazioni ed istruzioni, in particolare per gt@niguarda:

a) i rischi per la salute dovuti agli agenti bidgaitilizzati;

b) le precauzioni da prendere per evitare I'espmsz

c) le misure igieniche da osservare;

d) la funzione degli indumenti di lavoro e protétte dei dispositivi di protezione

individuale ed il loro corretto impiego;

e) le procedure da seguire per la manipolaziomgenti biologici del gruppo 4;

f) il modo di prevenire il verificarsi di infortuné le misure da adottare per ridurne al

minimo le conseguenze.

2. Il datore di lavoro assicura ai lavoratori unariazione adeguata in particolare in ordine a
quanto indicato al comma 1.

3. L'informazione e la formazione di cui ai comme12 sono fornite prima che i lavoratori
siano adibiti alle attivita in questione, e ripetuton frequenza almeno quinquennale, e
comunque ogni qualvolta si verificano nelle lavasaz cambiamenti che influiscono sulla
natura e sul grado dei rischi.

4. Nel luogo di lavoro sono apposti in posizion@ besibile cartelli su cui sono riportate le
procedure da seguire in caso di infortunio od ientd.

CAPO I11
SORVEGLIANZA SANITARIA
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Articolo 279
Prevenzione e controllo

1. | lavoratori addetti alle attivita per le quiivalutazione dei rischi ha evidenziato un rischio
per la salute sono sottoposti alla sorveglianzéasén

2. Il datore di lavoro, su conforme parere del roediompetente, adotta misure protettive
particolari per quei lavoratori per i quali, angber motivi sanitari individuali, si richiedono
misure speciali di protezione, fra le quali:
a) la messa a disposizione di vaccini efficaci geei lavoratori che non sono gia
immuni all'agente biologico presente nella lavarag, da somministrare a cura del
medico competente;
b) I'allontanamento temporaneo del lavoratore sécd® procedure dell'articolo 42.

3. Ove gli accertamenti sanitari abbiano evideoziagi lavoratori esposti in modo analogo ad
uno stesso agente, l'esistenza di anomalia impetaliale esposizione, il medico competente
ne informa il datore di lavoro.

4. A seguito dell'informazione di cui al comma 3ddétore di lavoro effettua una nuova
valutazione del rischio in conformita all'artic@@1.

5. Il medico competente fornisce ai lavoratori ageg informazioni sul controllo sanitario cui
sono sottoposti e sulla necessita di sottoporsicadrtamenti sanitari anche dopo la cessazione
dell'attivita che comporta rischio di esposizionepaticolari agenti biologici individuati
nell'allegato XLVI nonché sui vantaggi ed inconwstii della vaccinazione e della non
vaccinazione.

Articolo 280
Registri degli esposti e degli eventi accidentali

1. I lavoratori addetti ad attivita comportanti uwagenti del gruppo 3 ovvero 4 sono iscritti
in un registro in cui sono riportati, per ciascuh@ssi, I'attivita svolta, I'agente utilizzatole g
eventuali casi di esposizione individuale.

2. Il datore di lavoro istituisce ed aggiorna igistro di cui al comma 1 e ne cura la tenuta
tramite il medico competente. Il responsabile d=Vizio di prevenzione e protezione e il
rappresentante per la sicurezza hanno accesstaetgstro.

3. Il datore di lavoro:
a) consegna copia del registro di cui al commd'lstéluto superiore di sanita, all'lstituto
superiore per la prevenzione e sicurezza sul lag@iorgano di vigilanza competente per
territorio, comunicando ad essi ogni tre anni e wogue ogni qualvolta questi ne fanno
richiesta, le variazioni intervenute;
b) comunica all'lstituto superiore per la Prevenei@ sicurezza sul lavoro e all'organo di
vigilanza competente per territorio la cessazioekrdpporto di lavoro, dei lavoratori di
cui al comma 1 fornendo al contempo l'aggiornamesdo dati che li riguardano e
consegna al medesimo Istituto le relative cartalgtarie e di rischio;
c) in caso di cessazione di attivita dell'azientmsegna all'lstituto superiore di sanita e
all'organo di vigilanza competente per territormpia del registro di cui al comma 1 ed
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all'lstituto superiore per la prevenzione e sicagezul lavoro copia del medesimo registro
nonché le cartelle sanitarie e di rischio;

d) in caso di assunzione di lavoratori che hanmoo#tato attivitd che comportano rischio
di esposizione allo stesso agente richiede all'B8PEopia delle annotazioni individuali
contenute nel registro di cui al comma 1, nonctpiacdella cartella sanitaria e di rischio;
e) tramite il medico competente comunica ai lavaiahteressati le relative annotazioni
individuali contenute nel registro di cui al comtha nella cartella sanitaria e di rischio, ed
al rappresentante per la sicurezza i dati colienonimi contenuti nel registro di cui al
comma 1.

4. Le annotazioni individuali contenute nel regisii cui al comma 1 e le cartelle sanitarie e di
rischio sono conservate dal datore di lavoro finsismluzione del rapporto di lavoro e
dall'lSPESL fino a dieci anni dalla cessazione ghiattivita che espone ad agenti biologici.
Nel caso di agenti per i quali € noto che possanugqeare infezioni consistenti o latenti o che
danno luogo a malattie con recrudescenza periqagcaungo tempo o che possono avere
gravi sequele a lungo termine tale periodo e drajuta anni.

5. La documentazione di cui ai precedenti commustarlita e trasmessa con salvaguardia del
segreto professionale.

6. | modelli e le modalita di tenuta del registiccdi al comma 1 e delle cartelle sanitarie e di
rischio sono determinati con decreto del Ministedlal salute e del lavoro e della previdenza
sociale sentita la Commissione consultiva permanent

7. L'ISPESL trasmette annualmente al Ministero adainita dati di sintesi relativi alle
risultanze del registro di cui al comma 1.

Articolo 281
Registro dei casi di malattia e di decesso

1. Presso IISPESL é tenuto un registro dei casimdiattia ovvero di decesso dovuti
all'esposizione ad agenti biologici.

2. | medici, nonché le strutture sanitarie, pulii@io private, che refertano i casi di malattia,
ovvero di decesso di cui al comma 1, trasmettondSBESL copia della relativa
documentazione clinica.

3. Con decreto dei Ministri della salute e del lave della previdenza sociale, sentita la
commissione consultiva, sono determinati il modellle modalita di tenuta del registro di cui
al comma 1, nonché le modalita di trasmissioneadiicumentazione di cui al comma 2.

4. |l Ministero della salute fornisce alla comm@ss CE, su richiesta, informazioni su
l'utilizzazione dei dati del registro di cui al cora 1.

Capo IV
Sanzioni

Articolo 282
Sanzioni a carico dei datori di lavoro e del dirigenti

1. Il datore di lavoro e i dirigenti sono puniti:
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a) con l'arresto da quattro a otto mesi o con I'anda da 2.000 a 4.000 euro per la violazione
degli articoli 269, commi 1, 2 e 3; 270, commi 4;271, comma 2; 272; 273, comma 1; 274,
commi 2 e 3; 275; 276; 277, comma 2; 278, comnfael4; 279, commi 1, 2, 280, commi 1 e

2,

b) con la sanzione amministrativa pecuniaria d& €u@00 a euro 18.000 per la violazione

dell’articolo 280, commi 3 e 4.

Articolo 283
Sanzioni a carico dei preposti

1. Il preposto €& punito nei limiti dell’attivita lal quale & tenuto in osservanza degli obblighi
generali di cui all'articolo 19:

a) con l'arresto da quattro a otto mesi o con I'anda da 2.000 a 4.000 euro per la violazione
degli articoli: 271, comma 2; 272; 273, comma 14,2bmmi 2 e 3; 275; 276; 278, commi 1 e

4; 279, commi le 2.

Articolo 284
(Sanzioni a carico del medico competente)

1. I medico competente € punito con l'arresto &rstue mesi o con I'ammenda da euro 1.000 a
euro 4.000 per la violazione dell’articolo 279, com3.

Articolo 285
(Sanzioni a carico del lavoratori)

1. I lavoratori sono puniti:
a) con l'arresto fino a un mese o con 'ammendawa 150 a euro 600 per la
violazione dell’articolo 277, comma 3;
b) con l'arresto fino a quindici giorni o con l'amnda da euro 103 a euro 309 per la
violazione dell’articolo 277, comma 1.

Articolo 286
Sanzioni concernenti il divieto di assunzionein luoghi esposti

1. Chiunque viola le disposizioni di cui all’artico273, comma 2, & punito con la sanzione
amministrativa pecuniaria da 100 a 500 euro.
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