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MOTIVERING

1. BAKGRUND
1.1 Motiv och syfte

Syftet med forslaget &r att ge réttsverkan &t det ramavtal om forebyggande av skador pa grund
av vassa instrument inom hdso- och sjukvarden som HOSPEEM (Europeiska
sammanslutningen av hé@so- och sjukvardsarbetsgivare) och EPSU (Europiska federationen
for offentliganstalldas férbund) ingick den 17 juli 2009. Ar 2006 erkénde kommissionen dessa
tva organ som arbetsmarknadsparter pa gemenskapsniva inom hélso- och sjukvarden i
enlighet med artikel 138 i EG-fordraget.

Syftet med ramavtalet (nedan kallat avtalet) &r att skydda arbetstagare som ar utsatta for risker
pa grund av vassa medicinska instrument (inklusive ndlstick) och att forebygga risken for
skador och infektioner som orsakas av vassa medicinska instrument. Avtalet har ett integrerat
synsétt pa riskbedémning, riskprevention, utbildning, information, upplysningsinsatser,
dvervakning samt utarbetande av metoder for aterkoppling och uppfdljning. Avtalet och detta
fordag kommer att bidra till malet att astadkomma en sa saker arbetsmiljo som méjligt inom
halso- och sjukvarden.

1.2 Allman bakgrund

Skador orsakade av ndlar och andra vassa instrument & en av de vanligaste och alvarligaste
riskerna for gukvardsanstdllda i EU och utgor en hog kostnad for sjuk- och
hél sovardssystemen och for samhallet i stort.

Det & almant kant att anstallda inom sjuk- och hdsovarden (gjukskaterskor, lakare, kirurger
osv.), sarskilt pa vissa avdelningar och i vissa verksamheter (akutvard, intensivvard,
kirurgiska operationer osv.) ofta riskerar att skadas av ndlar eller andra vassa instrument
(skalpeller, suturutrustning osv.). Foljderna kan bli mycket allvarliga, och kan orsaka
alvarliga sukdomar sasom virushepatit eller aids.

Enligt undersokningar uppskattas antalet nalsticksskador till omkring 1 200 000 per & inom
EU.

| gemenskapens arbetsmiljostrategi 2007-2012" férklarar kommissionen att den p& grundval
av samrad med arbetsmarknadens parter i enlighet med artikel 139 i EG-fordraget har for
avsikt att fortsdtta sitt arbete med att forsoka finna béttre sétt att forebygga riskerna for
infektioner till foljd av ndlstick, bland andrarisker.

Europaparlamentet har vid flera tillfadlen uttryckt sin oro for de livshotande risker som
kontaminerade ndlar utgor for sjukvardsanstallda.

! Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén Battre kvalitet och produktivitet i arbetet: Gemenskapens
arbetsmiljostrategi 2007-2012 (KOM (2007) 62 dlutlig, 21.2.2007), punkt 4.3.
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| sin resolution av den 24 februari 2005 om framjande av halsa och sékerhet p arbetsplatsen
efterlyser parlamentet en dversyn av direktiv 2000/54/EG, for att ta sarskild hansyn till den
risk som uppstar i samband med arbete med ndlar och andra vassa medicinska instrument.

Den 6 juli 2006 antog Europaparlamentet en resolution® om skydd for anstdlida inom
halsovardssektorn i Europa mot infektioner som oOverfors via blodet till foljd av skador
orsakade av sprutor. | resolutionen uppmanar parlamentet kommissionen att pa grundval av
artiklarna 137 och 251 i EG-férdraget forelagga parlamentet ett forsag till direktiv for att
andra direktiv 2000/54/EG* om biologiska agenser i arbetet.

| enlighet med artikel 138.1 i EG-fordraget har kommissionen till uppgift att framja samrad
mellan arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva och ska vidta alla dtgarder som behovs
for att underlétta dialogen mellan parterna genom att sikerstélla ett val avvagt stod till bada
parter. | detta syfte ska kommissionen innan den lagger fram social politiska forslag samréda
med arbetsmarknadens parter (dvs. arbetsmarknadens parter pa gemenskapsnivd) om den
mdjligainriktningen av en gemenskapsatgard och det planerade forslagets innehdll. | enlighet
med artikel 138.4 i EG-fordraget kan arbetsmarknadens parter meddela kommissionen att de
Onskar inleda det forfarande som anges i artikel 139 i EG-fordraget, dvs. dialog mellan dem
pa gemenskapsniva, vilket kan ledatill avtalsbundna relationer, inklusive ingéende av avtal.

Den 21 december 2006 inledde kommissionen den forsta etappen i samradet mellan
arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva. Den andra etappen inleddes den 20 december
2007.

| samradsdokumenten uppmanades arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva att
1) inkomma med ett yttrande om malsattningarna for och innehdllet i de rattsliga och
icke-réttsliga initiativ som planerades, 2) meddela kommissionen om de hade for avsikt att
inleda forhandlingar i enlighet med artiklarna 138.4 och 139 i EG-férdraget.

Genom en gemensam skrivelse av den 17 november 2008 informerade EPSU och HOSPEEM
kommissionen om sin avsikt att férhandla fram ett ramavtal om forebyggande av skador pa
grund av vassa instrument inom ha so- och sjukvarden.

Eftersom kommissionen fullstandigt erkanner arbetsmarknadsparternas rétt att galvstandigt
forhandla om fragor som faler inom deras behdrighet avbréts arbetet med fordaget till
direktiv om andring av direktiv 2000/54/EG om biologiska agenser i arbetet i avvaktan pa
resultatet av forhandlingarna mellan arbetsmarknadens parter.

Den 2 juni 2009 enades arbetsmarknadsparterna om avtalet.

Den 17 juli 2009 undertecknade EPSU och HOSPEEM avtalet och informerade
kommissionen om sin begéaran att |agga fram avtalet for radet for ett radsbesiut i enlighet med
artikel 139.2 i EG-férdraget.

Europaparlamentets resolution av den 24 februari 2005 om framjande av hdlsa och sikerhet pa
arbetsplatsen (2004/2205(INI)), EUT C 304 E, 1.12.2005, s. 400.

Europaparlamentets resolution av den 6 juli 2006 om rekommendationer till kommissionen om skydd
av sjukvérdspersonal mot blodburna infektioner som orsakas av skador frén ndlstick (2006/2015(INI)),
EUT C 303 E, 13.12.2006, s. 754.

4 Europaparlamentets och ré&dets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agenser i arbetet (Sunde sardirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG), EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.
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1.3. Befintliga bestammelser inom det omrade som omfattas av for slaget

| rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om &tgarder for att framja forbattringar av
arbetstagarnas sikerhet och hélsa i arbetet® anges allmanna forebyggande &tgérder for att
skydda arbetstagarnas hélsa och sakerhet. | direktivet faststalls minimikrav for bland annat
riskanalys och information, utbildning och samrad med arbetstagarna. | artikel 6 i direktivet
anges allménna principer for forebyggande, ndmligen att ”undvika risker”, " bekampa riskerna
vid kdllan” och "ersdtta farliga @mnen med @mnen som inte &r farliga eller mindre farliga’.
Forutom direktiv 89/391/EEG géller &ven fdljande sardirektiv for forebyggande av
infektionsrisker for personal i hél sovardssektorn:

a) Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (§unde sérdirektivet
enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)° innehdller bestammelser om férebyggande av
sadana risker, och sarskilda minimikrav pa detta omréde anges. Arbetsgivarnas skyldigheter
nar det galler riskférebyggande faststélls. | alla verksamheter som skulle kunna innebéra en
risk for exponering for biologiska agens ska arten, graden och varaktigheten av arbetstagarnas
exponering faststéllas dels for att gora det majligt att beddma alla risker for arbetstagarnas
halsa eller sikerhet, dels for att bestdmma vilka dtgérder som ska vidtas.

b) Syftet med radets direktiv 89/655/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for
sékerhet och hdsa vid arbetstagares anvandning av arbetsutrustning i arbetet (andra
sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG’) (i dess lydese enligt
direktiven 95/63/EG® och 2001/45/EG®) &r att 6ka sakerheten for arbetstagare som anvander
arbetsutrustning, t.ex. medicinsk utrustning som anvands pa sjukhus. Vid valet av
arbetsutrustning ska arbetsgivaren ta hansyn till arbetets sérskilda betingelser och de risker
som arbetstagarna kan utséttas for i syfte att undanrdja eller minimera dessa risker.

c) Enligt rédets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet
och halsa vid arbetstagares anvandning av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen (tredje
sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG™) ska personlig skyddsutrustning
anvandas nér risker inte kan undvikas eller inte kan begransas tillrackligt mycket genom
almanna tekniska skyddsatgéarder eller genom arbetsorganisatoriska atgarder eller
forfaranden. All personlig skyddsutrustning ska vara andamalsenlig i forhallande till de risker
den & avsedd for utan att den i sig leder till en Okad risk. Den maste vara anpassad till
forhallandena pa arbetsplatsen och passa bararen.

Det bor ocksa papekas att det i del Il i bilaga | till radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter'’ féreskrivs att "[p]rodukterna och

EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.

EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.

EGT L 393, 30.12.1989, s. 13.

Radets direktiv 95/63/EG av den 5 december 1995 om andring av direktiv 89/655/EEG om minimikrav

for sdkerhet och hédlsa vid arbetstagares anvandning av arbetsutrustning i arbetet (andra sérdirektivet

enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG), EGT L 335, 30.12.1995, s. 28.

o Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/45/EG av den 27 juni 2001 om &ndring av radets
direktiv 89/655/EEG om minimikrav for sikerhet och hdlsa vid arbetstagares anvéndning av
arbetsutrustning i arbetet (andra sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG), EGT L 195,
19.7.2001, s. 46.

10 EGT L 393, 30.12.1989, s. 18.

n EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

o N o O
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tillverkningsprocesserna skall vara konstruerade sa att risken for att patienterna, anvandarna
eller andra personer infekteras &r eliminerad eller sa liten som mdjligt. Produkten skall vara
konstruerad sa att den &r |t att hantera och vid behov gor risken for att produkten infekteras
av patienterna eller tvartom &r sa liten som mgjligt” (punkt 8.1). Alla produkter som sldpps ut
pa marknaden maste ocksa vara CE-mérkta, for att visa att de Gverensstéammer med de
vasentligakraven i direktivet.

1.4. Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omréaden
Syftet med dettaforslag ar forenligt med EU:s politik och mal sattningar.

Fréamjandet av en séker och hdsosam arbetsmilj6 for att darigenom minska de ekonomiska
kostnaderna for halso- och sakerhetsproblem i arbetet bidrar till att n& de Gvergripande malen
I Lissabonstrategin for tillvaxt och sysselséttning, ndmligen ekonomisk tillvaxt och skapande
av arbetstillfallen.

| kommissionens meddelande En fornyad social agenda: Majligheter, tillgang och solidaritet
i framtidens Europa™ faststélls vidare att en frisk arbetsstyrkai EU &r ett viktigt inslag for att
tillhandahalla kvalitativa hélso- och sjukvardstjanster.

Den planerade &garden Gverensstammer med EU:s folkhalsopolitik. | vitboken Tillsammans
for halsa: Srategi for EU: 2008-2013" betonas att patientsakerhet & ett nyckelomréde.
Atgérder for att skydda arbetstagarnas halsa och sékerhet inom hélsovardssektorn bidrar till
en hog kvalitet pa de tjanster som tillhandahalls till patienterna och till att minska risken for
negativa verkningar i samband med varden.

2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH K ONSEK VENSANALYS
2.1. Samréad

Med anledning av Europaparlamentets resolution av den 6 juli 2006, dar kommissionen
uppmanas att pa grundval av artiklarna 137 och 251 i EG-férdraget forelagga parlamentet ett
fordag till direktiv for att andra direktiv 2000/54/EG om biologiska agenser i arbetet, inledde
kommissionen ett samrad i tva etapper med arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva i
enlighet med artikel 138 i EG-fordraget™.

Den forsta etappen i samradsprocessen inleddes den 21 december 2006 och handlade om en
mojlig inriktning for gemenskapsatgarderna for att starka skyddet av sjukvardsanstélidai EU
mot infektioner som Overfors via blodet till foljd av skador orsakade av sprutor.
Arbetsmarknadsparterna uppmanades aven att Overvaga ett gemensamt frivilligt initiativ i
enlighet med artikel 139 i EG-fordraget.

12 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén En fornyad social agenda: Mgjligheter, tillgang och solidaritet i
framtidens Europa. (KOM(2008) 412 slutlig, 2.7.2008), s. 12.

1 KOM(2007) 630 slutlig, 23.10.2007, s. 8.

14 http://ec.europa.eu/social/keyDocuments.] sp?type=50& policy A rea=0& subCategory=0& countr
y=0& year=2006& advSearchK ey=& mode=advancedSubmit&|angl d=sv och
http://ec.europa.eu/social/keyDocuments.j sp?pager.off set=10& |angl d=sv& mode=advancedSubmit& pol
icyArea=0& subCategory=0& year=2007& country=0& type=50
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Den 20 december 2007 inleddes den andra etappen i samradet, som inriktades pa innehalet i
de planerade gemenskapsatgarderna.

| det stora hela ansag arbetstagarorganisationerna att riskerna visserligen generellt sett tacktes
av den befintliga lagstiftningen, men att mer specifik lagstiftning skulle bidra till att stérka
skyddet av arbetstagarna. De stédllde sig déarfor positiva till ett gemenskapsinitiativ i form av
en réttsakt.

Arbetsgivarorganisationerna ansdg emellertid att den befintliga lagstiftningen redan gav
tillrackligt skydd och motsatte sig enhdlligt ett gemenskapsinitiativ i form av en réattsakt.

Nar det gdlde eventuella forhandlingar om ett avtal mellan arbetsmarknadsparterna pa
gemenskapnivai enlighet med artikel 139 i EG-fordraget utes6t de flesta av arbetsgivar- och
arbetstagarorganisationerna majligheten att forhandla fram ett sektorsavtal (sérskilt inom
sukvardssektorn). | anslutning till samrédet informerade EPSU och HOSPEEM, de storsta
paraplyorganisationer som foretrader arbetsgivar- och  arbetstagarorganisationerna,
kommissionen om att de kunde Gvervaga méjligheten att inleda forhandlingar i frégan for att
eventuellt inga ett avtal.

2.2. I nsamling och anvandning av sakkunskap

Extern experthjdlp om problemet med ndlsticksskador i EU och de troliga effekterna av
mdjliga politiska initiativ samlades in genom en undersdkning som genomférdes av en extern
konsult som valts ut av kommissionen efter en Oppen anbudsinfordran. Syftet med
undersokningen var att genomfora en djupgdende analys av de socioekonomiska,
halsomassiga och miljomassiga effekterna av ett gemenskapsinitiativ om skydd av EU:s
sjukvardspersonal mot infektioner som Gverfors via blodet till foljd av skador orsakade av
ndlar och andra vassa foremal och instrument.

Den 7 februari 2008 anordnade arbetsmarknadens parter pad gemenskapsniva ett tekniskt
seminarium med forskare, sukvardsanstéllda och arbetsgivare (professorer, kirurger, lékare
och gukskoterskor), dar en rad olika falstudier och statistik presenterades. Seminariet
utgjorde ocksa en mojlighet att utbyta god praxis och uppgifter om skador inom sjuk- och
halsovarden. De olika typerna av exponering behandlades (hud, slemhinnor och € intakt hud)
liksom de relaterade yrkesinfektionerna (bakterie-, virus-, protozo- och svampinfektioner samt
tumorsukdomar). Man behandlade &ven alla orsaker till skador (sprutor, vingade ndar,
lansetter och katetrar) och férekomsten av var och en av dem. Detta bekréftade tydligt att de
yrkesrisker som bor hanteras inom sjukvardsektorn bor técka allatyper av skador som orsakas
av vassa medicinska instrument, inklusive ndlstick. Arbetsmarknadens parter pa
gemenskapsniva informerade darfor kommissionen om att de avsag att inleda forhandlingar.

2.3. Konsekvensanalys

Kommissionen har inte utarbetat ndgon sarskild konsekvensanalys for detta forslag, eftersom

den inte behdver gora néar det géller fordag om att ge réttsverkan at ett avtal mellan
arbetsmarknadens parter i enlighet med artikel 139.2 i EG-férdraget.
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3. RATTSLIGA ASPEKTER AV FORSLAGET
3.1. Rattslig grund
Fordaget grundas pa artikel 139.2 i EG-férdraget.

| artikel 139.2 i EG-fordraget foreskrivs att avtal som ingds av arbetsmarknadens parter pa
gemenskapsniva i frégor som omfattas av artikel 137 pd gemensam begdran av de
undertecknande parterna ska genomfOras genom ett beslut av rédet pa fordag av
kommissionen. Vidare faststélls att "[r]&det skall besluta med kvalificerad majoritet utom nar
avtalet i fragainnehdler en eller flera bestdmmelser som hanfor sig till négot av de omraden
for vilka enhdllighet kravs enligt artikel 137.2. | sa fal skall radet fatta besut med
enhdllighet”.

Syftet med det avtal som ingétts av HOSPEEM och EPSU &r att astadkomma en sa saker
arbetsmiljo som m6jligt genom att forhindra att arbetstagare skadas av nagon form av vassa
medicinska instrument (inklusive nalstick) och skydda arbetstagare som &r utsatta for risker.
Malséttningen ar sdledes " forbattringar, sarskilt av arbetsmiljon, for att skydda arbetstagarnas
hélsa och sakerhet”, ett omrade som styrs av artikel 137 i EG-fordraget, dar rédet kan besluta
med kvalificerad majoritet. Artikel 139.2 i EG-fordraget &r foljaktligen den lampliga réttsliga
grunden fér kommissionens fors ag.

Enligt artikel 139.2 | EG-fordraget behdver Europaparlamentet inte delta i
lagstiftningsforfarandet. | linje med tidigare daganden kommer kommissionen emellertid att
informera parlamentet om sitt forslag sa att parlamentet, om det sa onskar, kan avge ett
yttrande till kommissionen och rédet. Detsamma géler for Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén.

3.2. Analys av avtalet

Enligt kommissionens meddelande™ om best&mmelserna fér genomférandet av avtal enligt
artikel 139 i EG-fordraget ska kommissionen utarbeta sina forslag till beslut till radet med
beaktande av de undertecknande parternas representativitet, deras mandat och lagenligheten
hos varje klausul i kollektivavtalet i forhdllande till gemenskapsrétten, samt bestammelserna
om sma och medelstora foretag i artikel 137.2 b i EG-fordraget. Denna férhandsbeddmning
redovisas nedan.

3.2.1. Deundertecknande parternas representativitet och mandat

Mojligheten for arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva att delta i samrad och att
forhandla om avtal beror pa deras representativitet. Enligt kommissionens beslut 98/500/EG
av den 20 mg 1998 om inréttande av branschvisa dialogkommittéer for att framja dialogen
mellan arbetsmarknadens parter p& europeisk niva™ &r ett av kraven for att de ska kunna gora
detta att de "skall bestd av erkdnda organisationer som sava ingar som en de av
medlemsstaternas  strukturer  for arbetsmarknadens parter, som har formaga att
avtalsférhandla, och som &r representativa for flera medlemsstater”.

Kommissionens meddelande om tilldmpningen av avtalet om socialpolitik, KOM(93) 600 dlutlig,
14.12.1993.
1 EGT L 225, 12.8.1998, s. 27.
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3.2.1.1 EPSU:s och HOSPEEM:s representativitet inom de offentliga och privata delarna av
hélso- och sjukvarden

Ar 2008 genomférde kommissionen en undersokning (offentliggjord den 29 maj 2009) om
representativiteten for arbetsmarknadens parter i EU inom  sjukvardssektorn®’.
| undersokningen faststélls att majoriteten av de anstéllda inom sektorn arbetar pa offentliga
sjukhus. HOSPEEM och EPSU foretrader dock bada delarna av halso- och sjukvarden. Nar
kommittén for den sociala dialogen i gukhussektorn inrédttades 2006 forsdkrade sig
kommissionen om att &ven den privata delen av sektorn var foretradd frén arbetsgivarnas sida
genom undertecknandet av ett samarbetsavtal mellan HOSPEEM och HOPE (European
Hospital and Healthcare Federation). HOPE, som har tio medlemmar i su lander, foretréder
nationella offentliga och privata sukhusforeningar och sjukhusigare och bestdar av
sammanslutningar av lokala och regionala myndigheter samt nationella hal sovardstjanster.
Genom detta samarbetsavtal har HOPE gett ett sarskilt mandat till HOSPEEM nér det géller
dialogen mellan arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva.

Pa arbetstagarsidan omfattar EPSU samtliga medlemsstater och medlemskapet & Gppet for
ala fackforeningar, vare sig de & verksamma inom det privata, offentliga eler ideella
omradet. De flesta fackfreningar som & anslutnatill EPSU organiserar arbetstagare fran hela
halsovardssektorn: det kan rora sig om fackforeningar som samlar anstéllda fran den allménna
tjanstesektorn (t.ex. Unison, Ver.di och Abvakabo FNV) eller fackforeningar for allméanna
halsovards-/sociala tjanster (t.ex. CGT Santé-Sociaux och EDDSZ). EPSU har &ven ett stort
antal yrkesspecifika fackforeningar (t.ex. DNO, RCM och Marburger Bund) bland sina
medlemmar. Alla dessa fackforeningar organiserar bade privat- och offentliganstélida. |
lander dar sukvardsanstéllda inom den offentliga och den privata sektorn hor till olika
fackforeningar, foretrader EPSU i allmanhet bade privat- och offentliganstéllda arbetstagare i
halsovardssektorn (t.ex. Belgien och Osterrike). Avsutningsvis & dven organisationer som
endast & verksamma inom den privata sektorn anslutnatill EPSU.

3.2.1.2 HOSPEEM: s och EPSU: s representativitet inom halso- och sjukvarden

Na kommittén for den socida dialogen i sukhussektorn inrédttades 2006 utvérderade
kommissionen EPSU:s och HOSPEEM :s representativitet. Utvarderingen visade tydligt att de
foretrader offentliga, privata och ideella gukhus och gukhussammansutningar, vilka & en
integrerad del av tillhandahdllandet av halsovardstjanster och tillhandahdller tjanster som logi,
maltider, vard, medicinsk behandling och rehabilitering av patienter, medan |akarbehandling
ges av professionella |akare. Profilen for de flesta av deras nationella anslutna medlemmar
visar ocksd att arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva ar representativa inom halso- och
sjukvarden. Slutligen visade representativitetsundersokningen att HOSPEEM och EPSU &r
sektorsovergripande (HOSPEEM  harror  fran CEEP, som & erkdand som en
sektorsovergripande arbetsmarknadspart pa gemenskapsniva och som foéretrader offentliga
arbetsgivare).

Bade EPSU och HOSPEEM omfattar |ander utanfor EU.

EPSU omfattar samtliga 27 medlemsstater. EPSU samlar de storsta nationella
fackforeningarnainom sektorn och foretrader majoriteten av de anstédllda som &r fackanslutna.

1 http://www.eurof ound.europa.eu/docs/eiro/tn0802017s/tn0802017s.pdf
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Alla nationella fackforeningar som & anslutna till EPSU deltar i forhandlingar eller
"kvasiforhandlingar”, dvs. faktiska forhandlingar eller samrad.

HOSPEEM (inklusive HOPE) omfattar sasmmanlagt 16 medlemsstater (AT, BE, CZ, DE, DK,
EE, FR, IE, IT, LU, LV, NL, PL, SE, SK och UK). | sex av de elva medlemsstater som inte
omfattas finns det inga arbetsgivarorganisationer. Enligt undersokningen tacker HOSPEEM
manga fler [ander &n ndgon annan europeisk sammansl utning.

3.2.1.3 Verksamheter som técks av arbetsmarknadens parter i EU

Enligt den information som har lamnats av EPSU och HOSPEEM técker arbetsmarknadens
parter pa gemenskapsniva verksamheter inom Q86 till Q88 (Nace-koder), som omfattar hélso-
och sjukvard, sluten sjukvard, dppen halso- och sjukvard, tandvard, allmanpraktiserande
|akarverksamhet, specialistlakarverksamhet inom Gppenvéard, vard och omsorg med boende,
boende med gukskoterskevard, boende med sarskild service for personer med
utvecklingsstorning, psykiska funktionshinder eller missbruksproblem, vard och omsorg i
sarskilda boendeformer for aldre och funktionshindrade personer, annan vard och omsorg
med boende, 6ppna sociala insatser for @dre och funktionshindrade personer, andra dppna
sociala insatser, dagbarnvard samt Gvriga Gppna sociala insatser.

3.2.1.4 Forhandlingskapacitet

Ett av kriterierna for representativitet pa EU-niva ar den kapacitet som arbetsmarknadens
parter pa gemenskapsniva har for att forhandla for sina medlemmars rékning. Kommissionen
utvarderade forhandlingskapaciteten 2006 nar dialogen inom sjukhussektorn inréttades.
| representativitetsundersokningen faststéalls att EPSU har mandat for att forhandla om fragor
som ror den europeiska sociala dialogen i enlighet med sina stadgar. Aven HOSPEEM har
mandat for att forhandla for sina medlemmars rakning i frégor som ror den europeiska sociala
dialogen.

Sammanfattningsvis har de avtalsslutande parterna en tillrackligt representativ stallning for
halso- och sukvéarden i allmanhet och for de arbetstagare som omfattas av den i synnerhet.
Samtliga villkor f6r de avtalsslutande parternas representativitet ar foljaktligen uppfyllda

3.2.2. Lagligheten hos paragraferna i avtalet

Kommissionen har granskat samtliga paragrafer i avtalet och har funnit att ingen av dem
strider mot gemenskapsrétten.

Avtaet faler inom tillampningsomradet for artikel 137.1a i EG-fordraget (forbéttringar,
sarskilt av arbetsmiljon, for att skydda arbetstagarnas ha sa och sdkerhet).

Avtdet innehdller en paragraf om "minimistandarder”, dar det foreskrivs att avtalet inte
paverkar befintliga eller framtida nationella bestammelser och gemenskapsbestammelser som
& mer gynnsamma for skyddet av arbetstagare mot skador pa grund av vassa medicinska
instrument (paragraf 11).

Kommissionen anser darfor att avtalet uppfyller laglighetsvillkoret.
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3.2.3. Bestammelser om sma och medelstora foretag

Enligt artikel 137.2 i EG-fordraget ska man i lagstiftningen pa det sociala omrédet undvika
sadana administrativa, finansiella och réttsliga dagganden som motverkar tillkomsten och
utvecklingen av smé och medel stora foretag.

Aven om det inte finns ndgra sarskilda bestammelser f6r sma och medelstora foretag i avtalet
forefaller det som att ingen av paragraferna kan leda till att olampliga bordor 1aggs pa sma
och medel stora foretag.

3.3. Subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen

Syftet med detta forslag & att astadkomma en sa séker arbetsmiljo som majligt genom att
forhindra att arbetstagare skadas av nagon form av vassa medicinska instrument (inklusive
nalstick) och att skydda arbetstagare som &r utsatta for risker inom halso- och sukvarden pa
EU-niv& Atgérder som medlemsstaterna vidtar pa egen hand & siledes inte tillrackliga for att
na ett EU-omfattande minimiskydd mot vassa medicinska instrument, vilket innebér att ett
sadant skydd kan astadkommas béttre pa gemenskapsniva. Bade arbetsmarknadens parter pa
gemenskapsniva och kommissionen &r 6vertygade om att det kravs gemenskapsatgarder inom
detta omrade.

Det faktum att avtalets materiella bestdmmelser, som bifogas detta forslag, har utarbetats av
arbetstagarnas och arbetsgivarnas lagliga foretradare som agerar pa EU-niva (dvs. de som
berors mest av de olika dtgarderna ute pa féatet), & en ytterligare garanti for att
subsidiaritetsprincipen kommer att respekteras.

Nér det géller proportionalitetsprincipen gar inte forslaget langre an nodvandigt for att se till
att malen nas. Medlemsstaterna och gemenskapen ges en viss handlingsfrihet for att behdlla
eller anta bestdmmelser som & mer gynnsamma for skyddet av arbetstagare mot skador pa
grund av vassa medicinska instrument (paragraf 11). Det bor dessutom beaktas att avtalet
benamns ”ramavtal”.

Forsaget, som laggs fram pa ratt niva och inte gar langre an vad som &r absolut nodvandigt
for att nd malen pa EU-niva, uppfyller darfor subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

3.4. Val av regleringsform

Begreppet "beslut av rédet” i artikel 139.2 i EG-fordraget ska tolkas i sin allmanna mening,
dvs. som ett lagligt bindande instrument enligt artikel 249 i férdraget. Det & kommissionen
som ska besluta om och foresla vilket av de tre bindande instrumenten (direktiv, forordning
eller besdut) som &r lampligast. Syftet med avtalet ar att faststélla minimikrav som, med tanke
pa avtalets typ och innehdll, tillampas bast indirekt genom bestammelser som inforlivasi den
nationella lagstiftningen av medlemsstaterna och/eller arbetsmarknadens parter. Det [ampliga
instrumentet & darfor ett direktiv fran radet, till vilket avtalet bifogas.

3.5. Jamfor el setabell

Medlemsstaterna méaste till kommissionen 6verlamna texten till de nationella bestammel ser
som inforlivar direktivet i den nationella lagstiftningen tillsammans med en jamférel setabel
Over dessa bestammel ser och detta direktiv.
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3.6. Europeiska ekonomiska samar betsomr adet

Avtalet & relevant for Europei ska ekonomiska samarbetsomradet, vilket innebér att direktivet
kommer att vara tillampligt pa de tredjelander som & medlemmar i EES, efter ett beslut av
EES gemensamma kommitté.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Fordaget paverkar inte gemenskapens budget.

5. DETALJERAD FORKLARING AV DE SPECIFIKA BESTAMMEL SERNA
5.1. Direktivetstext
Artikel 1

Genom denna artikel kommer avtalet mellan arbetsmarknadens parter, som bifogas direktivet,
att bli lagligt bindande inom Europeiska unionen, vilket ar syftet med beslut av rédet som
antasi enlighet med artikel 139.2 i EG-fordraget.

Artikel 2

Den forslagna artikeln & standardartikeln om pafoljder. Den forvantas bidra avsevart till att
avtalet genomfors pa ett effektivt satt.

Artiklarna 3,4 och 5

| dessa artiklar anges de vanliga bestdmmelserna om inférlivande i medlemsstaternas
lagstiftning samt sarskilda bestdmmelser om mgjligheten till inforlivande genom
kollektivforhandlingar.

5.2. Avtaletstext i bilagan till direktivet
Paragraf 1: Syfte

| denna paragraf faststélls det allménna syftet med avtalet (att astadkomma en sa saker
arbetsmiljo som mojligt genom att forhindra att arbetstagare skadas av nagon form av vassa
medicinska instrument, inklusive nalstick, och att skydda riskutsatta arbetstagare). | detta
syfte ska en integrerad metod for att faststélla strategier for riskbeddmning, riskprevention,
utbildning, information, upplysning och évervakning samt fér aterkoppling och uppfdljning
uppréttas.

Paragraf 2: Tillampningsomrade

| denna paragraf klargors att avtalet géller for alla arbetstagare inom halso- och sjukvarden
och ala som arbetsgivaren har bestédmmanderétt och dverinseende Gver.

Paragraf 3: Definitioner

| avtalet anvands flera olika begrepp: arbetstagare, arbetsplatser, arbetsgivare, vassa
instrument, rangordning for atgarder, sarskilda forebyggande atgarder, arbetstagarforetradare,
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arbetsmiljéombud och underentreprendrer. | paragraf 3 anges betydelsen av dessa begrepp i
avtalet.

Paragraf 4: Principer

| denna paragraf faststélls de principer som maste foljas nér dtgarder vidtas i enlighet med
avtalet.

| punkt 1 pdpekas att en valutbildad, tillrackligt dimensionerad och siker arbetsstyrka inom
hdso- och sjukvarden & avgorande for att forhindra risker. Det faststélls &ven att
forhindrande av exponering ar nyckelstrategin for undanréjande och minimering av risken for
skador och infektioner.

Punkt 2 ror arbetsmiljéombudens roll for att forhindra och skydda mot risker.

| punkt 3 anges arbetsgivarens skyldighet att garantera arbetstagarnas sékerhet och hdlsai alla
arbetsrel aterade aspekter.

| punkt 4 faststélls att det & varje arbetstagares ansvar att sorjafor sin egen sékerhet och hdlsa
samt sakerheten och hélsan for andra personer som paverkas av deras atgarder i arbetet.

Punkt 5 handlar om att arbetstagarna och deras foretradare ska delta i utformningen av
strategier och rutiner fér hélsa och sakerhet.

| punkt 6 anges att principen for sarskilda forebyggande atgéarder &r att aldrig utga fran att det
inte finns nagon risk. Det papekas &ven att rangordningen for sakerhets- och halsoskyddet for
arbetstagare enligt det relevanta gemenskapsdirektivet gdller, dvs. att undvika risker,
utvardera risker som inte kan undvikas, bekampa riskerna vid kallan och minska riskerna till
ett minimum.

Punkt 7 ror samarbete mellan arbetsgivarna och arbetstagarnas foretradare for att undanréja
och forebygga risker, skydda arbetstagarnas hdlsa och sdkerhet samt skapa en sdker
arbetsmiljo.

| punkt 8 faststélls att dtgarder maste vidtas genom en process med information och samrad i
enlighet med nationellalagar och/eller kollektivavtal.

Punkt 9 handlar om effektiva upplysningsatgarder.

| punkt 10 betonas betydelsen av en kombination av flera olika atgarder for att uppna den
sékrast mojliga arbetsplatsen.

| punkt 11 faststalls att incidentrapporteringsrutinerna ska inriktas pa systemrelaterade
faktorer snarare an pa individuella misstag och att systemrelaterad rapportering maste
betraktas som ett vedertaget forfarande.

Paragraf 5: Riskbedomning

| punkt 1 faststédls att riskbedomningsrutiner ska utforas i Overensstdmmelse med
direktiv 2000/54/EG och direktiv 89/391/EEG.
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| punkt 2 foreskrivs vad riskbeddmningar ska omfatta, och det anges potentiellt farliga
situationer som maste téckas.

| punkt 3 anges de faktorer som maste beaktas i riskbedomningar for att identifiera hur
exponering kan undanrdjas och 6vervéga alternativa system.

Paragraf 6: Undanrdjande, férebyggande och skydd

| punkterna 1 och 2 anges olika &garder som ska vidtas for att undanrdja risken for skador
med ett vasst instrument och/eller pa grund av infektion och minska risken for exponering.

| punkterna 3 och 4 behandlas situationer dar det finns en risk for arbetstagarnas sékerhet och
hélsa pa grund av att de exponeras for biologiska agens som det finns effektiva vacciner mot.
Under dessa omstandigheter ska arbetstagarna erbjudas vaccination, som maste utforas i
enlighet med nationell lagstiftning och/eller praxis. Dessutom ska de informeras om
fordelarna och nackdelarna bade med att vaccinera sig och att lata bli att vaccinera sig.
V accinationen ska vara kostnadsfri.

Paragraf 7: Information och upplysning

| och med att vassa instrument betraktas som arbetsutrustning i enlighet med
direktiv 89/655/EG faststélls i denna paragraf olika informations- och upplysningsatgarder
som maste vidtas av arbetsgivaren, utéver information och skriftliga instruktioner som |amnas
till arbetstagare i enlighet med artikel 6 i det direktivet.

Paragraf 8: Utbildning

| denna paragraf foreskrivs att arbetstagarna ska genomga utbildning om strategier och rutiner
som &r associerade med skador av vassa instrument, inklusive de som anges i paragrafen,
utdver atgarder som faststélls i artikel 9 ("information till arbetstagarna och utbildning av
dem”) i direktiv 2000/54/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
biologiska agensi arbetet.

| paragrafen foreskrivs dven arbetsgivarnas skyldigheter nér det galler utbildning, och att den
ar obligatorisk for arbetstagarna.

Paragraf 9: Rapportering

| punkt 1 faststélls att befintliga rapporteringsrutiner vid skador ska anpassas och revideras
tillsammans med arbetsmiljéombuden och/eller |ampliga foretrédare for arbetsgivarna och
arbetstagarna. Rapporteringsmekanismerna ska omfatta tekniska detaljer for att forbéttra
uppgiftsinsamlingen av den har typen av risker (som & underskattad) pa lokal niva, nationell
nivaoch EU-niva

Enligt punkt 2 ska arbetstagarna omedelbart rapportera olycksfall eller incidenter med vassa
instrument.

Paragraf 10: Aterkoppling och uppféljning

Denna paragraf handlar om de strategier och rutiner som maste finnas nér en skada pa grund
av vassa instrument intréffar. Har anges séarskilt ett antal dtgérder som maste vidtas, t.ex.
tillhandahdllande av profylax efter exponering och nodvandiga medicinska test, lamplig
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halsokontroll, undersokning av orsakerna till och omstandigheterna vid olyckan, registrering
av olyckan och radgivning for arbetstagarna.

Det understryks att sekretess for skador, diagnos och behandling maste respekteras.
Paragraf 11: Genomforande
| denna paragraf faststéalls genomforandebestammelser for avtalet.

En klausul om "minimistandarder” faststalls, dar det anges att avtalet inte paverkar befintliga
eller framtida nationella bestdmmel ser och gemenskapsbestammelser som & mer gynnsamma
for skyddet av arbetstagare mot skador pa grund av vassa medicinska instrument.

Vidare faststélls att kommissionen kan hanskjuta tolkningen av detta avtal till de
undertecknande parterna, som ska yttra sig, utan att det paverkar kommissionens, de
nationella domstolarnas och EG-domstolens roll.

14
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Fordlag till

RADETSDIREKTIV

om genomforande av det ramavtal om forebyggande av skador pa grund av vassa

instrument inom héalso- och sukvarden som ingatts av HOSPEEM och EPSU

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av férdraget om wupprédttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artikel 139.2,

med beaktande av kommissionens férslag™®, och

av foljande skél:

(1)

)

©)

(4)

(%)

Arbetsmarknadens parter far i enlighet med artikel 139.2 i EG-férdraget gemensamt
begara att avtal som de ingdr pa gemenskapsnivai fragor som omfattas av artikel 137 i
fordraget ska genomforas genom ett beslut av radet pa forslag av kommissionen.

| en skrivelse av den 17 november 2008 underréttade arbetsmarknadsparterna pa
gemenskapsnivA HOSPEEM  (Europeiska sammanslutningen av hadlso- och
sukvardsarbetsgivare, en branschorganisation som féretrader arbetsgivare) och EPSU
(Europiska federationen for offentliganstdlldas forbund, en europeisk facklig
organisation) kommissionen om sin avsikt att i enlighet med artiklarna 138.4 och 139 i
fordraget inleda forhandlingar om ett ramavtal om foérebyggande av skador pa grund
av vassainstrument inom halso- och sjukvarden.

Den 17juli 2009 undertecknade arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva ett
ramavtal om forebyggande av skador pa grund av vassa instrument inom hélso- och
sukvarden.

Eftersom mden for den foreslagna dtgéarden, dvs. att astadkomma en si saker
arbetsmilj6 som maojligt genom att forhindra att arbetstagare skadas av vassa
medicinska instrument (inklusive nalstick) och skydda arbetstagare som &r utsatta for
risker inom halso- och sjukvarden, inte i tillracklig utstréckning kan uppnas av
medlemsstaterna och darfor béttre kan uppnas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen
vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. | enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad som
& nodvandigt for att uppna dessamal.

Néar kommissionen utarbetade sitt férslag till direktiv beaktade den de undertecknande
parternas representativitet med hansyn till avtalets tillampningsomrade inom halso-
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och sukvéarden, deras mandat och lagligheten hos paragraferna i ramavtalet samt
avtalets Overensstammelse med relevanta bestammelser for sma och medelstora
foretag.

(6) Kommissionen har underréttat Europaparlamentet och Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén om sitt forslag.

@) Enligt paragraf 1 i ramavtalet & syftet med avtalet att bidra till att ett socialpolitiskt
mal uppnas, namligen béttre arbetsforhallanden.

(8)  Enligt paragraf 11 i ramavtalet far medlemsstaterna och gemenskapen behdla och
infra gynnsammare bestammelser for att skydda arbetstagare mot skador pa grund av
vassa medicinska i nstrument.

9 Medlemsstaterna bor faststélla effektiva, proportionerliga och avskrackande pafoljder
vid Overtradel ser av bestdmmelsernai detta direktiv.

(10) Medlemsstaterna far pa gemensam begéran av arbetsmarknadens parter 6verldta a
dessa parter att genomfora detta direktiv, under forutsittning att de vidtar de atgarder
som behdvs for att se'till att de hela tiden kan garantera att de resultat som foreskrivsii
direktivet uppnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genom detta direktiv genomfors det ramavtal om forebyggande av skador pa grund av vassa
instrument inom halso- och sjukvarden som arbetsmarknadens parter pa gemenskapsniva,
HOSPEEM och EPSU, ingick den 17 juli 2009, och som aterfinnsi bilagan.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska faststélla regler om pafoljder vid Overtrédelser av de nationella
bestdmmelser som antas enligt detta direktiv samt vidta de &tgarder som behdvs for att se till
att dessa regler tillampas. Pafdljderna ska vara effektiva, proportionerliga och avskrackande.
Medlemsstaterna ska anméala dessa bestammelser till kommissionen senast det datum som
angesi artikel 3 och utan dréjsmal meddela eventuella andringar som beror dessa.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som & nédvandiga for att
folja detta direktiv eller setill att arbetsmarknadens parter genom avtal vidtar de dtgéarder som
behdvs senast den [two years after adoption]. De ska till kommissionen genast dverlamna
texten till dessa bestdmmelser tillsammans med en jamforel setabell dver dessa bestammel ser
och detta direktiv.

Né&r en medlemsstat antar dessa bestammel ser ska de innehdlla en hanvisning till detta direktiv

eller dtfdljas av en sddan hanvisning nar de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen ska géras ska varje medlemsstat gélv utfarda.
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2. Om det & nodvandigt for att ta hansyn till sarskilda svarigheter eller om genomférandet
sker genom kollektivavtal kan medlemsstaterna vid behov medges ytterligare hogst ett &r for
att folja detta direktiv. De ska underrédtta kommissionen om detta senast den [deadline for
implementation], med angivande av skélen till att perioden behdver forléngas.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlamna texten till de centrala bestammelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Bryssel den|...]

Pa radets vagnar
Ordférande

[..]
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BILAGA
RAMAVTAL

OM FOREBYGGANDE AV SKADOR PA GRUND AV VASSA INSTRUMENT INOM
HAL SO- OCH SIJUKVARDEN

Inledning

1. Halsa och sikerhet i arbetet & en frédga som bor vara av vikt for alla inom halso- och
sukvérden. Atgérder som vidtas for att forhindra och skydda mot onddiga skador kommer att
ge en positiv effekt pa resurserna, om atgarderna genomfors pa ett korrekt satt.

2. Arbetstagarnas hdsa och sdkerhet & av storsta vikt och hénger ndra samman med
patienternas halsa. Detta okar vardens kvalitet.

3. Utformningen av strategier och genomférandet av atgérder som ror vassa medicinska
instrument bor varaen féljd av en dialog mellan arbetsmarknadens parter.

4. HOSPEEM och EPSU, de erkénda europeiska arbetsmarknadsparterna inom hdlso- och
sjukvarden, har kommit 6verens om foljande:

Allméanna 6ver vaganden
1. Med beaktande av férdraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt

artiklarna 138 och 139.2,

2. med beaktande av radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgarder for att
framja forbattringar av arbetstagarnas sakerhet och hélsai arbetet™,

3. med beaktande av rédets direktiv 89/655/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav
for sakerhet och halsavid arbetstagares anvandning av arbetsutrustning i arbetet®,

4. med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september
2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agensi arbetet®,

5. med beaktande av gemenskapens arbetsmiljostrategi 2007—2012%,

6. med beaktande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/14/EG av den 11 mars
2002 om inrdttande av en alman ram for information till och samrad med arbetstagare i
Europeiska gemenskapen?,

7. med beaktande av Europaparlamentets resolution av den 6 juli 2006 om skydd for anstéllda
inom halsovardssektorn i Europa mot infektioner som dverfors via blodet till foljd av skador
orsakade av sprutor (2006/2015(INI)),

19 EGT L 183, 29.6.1989. s. 1.

20 EGT L 393, 30.12.1990, s. 13.

2 EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.

2 K OM(2007) 62 slutlig, 21.2.2007.
2 EGT L 80, 23.3.2002, s. 29.
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8. med beaktande av det forsta och andra steget i Europeiska kommissionens samrad om
skydd for anstallda inom halsovardssektorn i Europa mot infektioner som éverfors via blodet
till foljd av skador orsakade av sprutor,

9. med beaktande av resultaten fr&h EPSU-HOSPEEM:s tekniska seminarium om
nél sticksskador den 7 februari 2008,

10. med beaktande av rangordningen av de allméanna principer for forebyggande som anges i
artikel 6 i radets direktiv 89/391/EEG samt de forebyggande dtgérder som beskrivs i
artiklarna 3, 5 och 6 i direktiv 2000/54/EG,

11. med beaktande av de gemensamma |LO/WHO-direktiven om hasovard och hiv/aids och
av ILO/WHO-direktiven om profylax efter exponering for att forebygga hivinfektion.

12. Full hansyn tas till befintlig nationell lagstiftning och nationella kollektivavtal.

13. Atgérder méste vidtas for att bedéma omfattningen av férekomsten av skador pé grund av
vassa instrument inom halso- och sjukvarden, och vetenskapliga beldgg visar att
forebyggande atgarder och skyddsatgarder avsevart kan reducera forekomsten av olyckor och
infektioner.

14. En komplett riskbedomning & en forutsittning for att vidta lampliga dtgarder for att
forhindra skador och infektioner.

15. Arbetsgivarna och arbetsmiljéombuden maste samarbeta for att forebygga och skydda
arbetstagarna mot skador och infektioner pa grund av vassa medicinska instrument.

16. Arbetstagare inom halso- och sjukvarden & den priméra gruppen men inte de enda som
berdrs av skador pa grund av vassa instrument.

17. Studenter som genomgdr klinisk utbildning som en del av sin utbildning betraktas inte
som arbetstagare enligt detta avtal, men ska omfattas av de forebyggande atgarder och
skyddsatgarder som beskrivs i detta avtal och av de skyldigheter som regleras i nationell
lagstiftning och praxis.

Paragraf 1: Syfte

Syftet med detta ramavtal &r att
o astadkomma en sa saker arbetsmiljé som mdjligt,

e forhindra att arbetstagare skadas av vassa medicinska instrument (inklusive nalstick),
e skydda riskutsatta arbetstagare,

e uppréatta en integrerad metod for att faststélla strategier for riskbeddmning, riskprevention,
utbildning, information, upplysning och dvervakning,

e inféraforfaranden for aterkoppling och uppféljning.

Paragraf 2: Tillampningsomrade
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Detta avtal gdller alla arbetstagare inom halso- och sjukvarden och alla som arbetsgivaren har
bestammanderétt och Overinseende Over. Arbetsgivarna ska strdva efter att se till att
underentreprendrer foljer bestdmmelsernai detta avtal.

Paragraf 3: Definitioner

| detta avtal galler foljande definitioner:

1. arbetstagare: personer som & anstdllda av en arbetsgivare inklusive praktikanter och
larlingar inom hélso- och sukvardssektorn samt tjanster och aktiviteter som &r direkt
relaterade till detta. Arbetstagare som ar anstallda inom bemanningsforetag i den mening som
avses i radets direktiv 91/383/EG om komplettering av dtgéarderna for att framja forbéttringar
av sikerhet och hdsa pa arbetsplatsen for arbetstagare med tidsbegransat
anstallningsforh8lande eler tillfalligt anstallningsforhéllande® omfattas av detta avtal.

2. arbetsplatser som omfattas: ha sovardsorganisationer/hdsovard i den offentliga och privata
sektorn dar hésovard/halsovardande aktiviteter utfors under arbetsgivarens bestéammanderétt
och Overinseende.

3. arbetsgivare: fysiskaljuridiska personer som har ett anstdlningsforhdlande med
arbetstagare. De & ansvariga for administration, organisation och tillhandahallande av hélso-
och sjukvard och direkt relaterade tjanster/aktiviteter som utfors av arbetstagare.

4. vassa instrument: foremal eller instrument som krévs for att utfora specifika hdlso- och
sukvardsaktiviteter och som kan skara, sticka, orsaka skador och/eller infektion. Vassa
instrument betraktas som arbetsutrustning i enlighet med direktiv 89/655/EEG om
arbetsutrustning.

5. rangordning for atgarder: definieras i effektivitetsordning for att undvika, undanrdja och
reducera risker enligt definitionen i artikel 6 1 direktiv 89/391/EEG och artiklarna 3, 50och 6 i
direktiv 2000/54/EG.

6. sarskilda forebyggande atgarder: dtgéarder som vidtas for att forhindra skador och/eller
overforing av infektioner vid tillhandahdllande av tjanster och aktiviteter som &r direkt
relaterade till hdso- och sjukvard, inklusive anvandning av den sakraste utrustning som krévs
baserat pa riskbedomningen och sikra metoder for avfallshantering av vassa medicinska
instrument.

7. arbetstagarforetradare: person som har valts, utsetts eller utndmnts att féretrdda
arbetstagarna i enlighet med nationell lagstiftning och/eller praxis.

8. arbetsmiljéombud: i enlighet med definitionen i artikel 3 ¢ i direktiv 89/39L/EEG som en
person som i enlighet med nationell lagstiftning och/eller praxis har utsetts, valts eller
utnamnts att foretrada arbetstagarna i frégor som ror deras hdlsa och sakerhet i arbetet.

9. underentreprendr: en person som deltar i tjénster och aktiviteter som &r direkt relaterade till
hélso- och sukvard inom ramen for de arbetsavtalsforhdllanden som uppréttats med
arbetsgivaren.

Paragraf 4: Principer

2 EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.
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1. En vautbildad, tillrackligt dimensionerad och sdker arbetsstyrka inom hélso- och
sukvarden & av avgorande betydelse for att forhindra risken for skador och infektioner pa
grund av vassa medicinska instrument. Den viktigaste strategin for att undanrdja och
minimera risken for arbetsrel aterade skador och infektioner &r att forebygga exponering.

2. Arbetsmiljdombuden har en nyckelfunktion nér det géller att forhindra och skydda mot
risker.

3. Arbetsgivaren & skyldig att garantera arbetstagarnas sdkerhet och hdlsa i ala
arbetsrel aterade aspekter, inklusive psykosociala faktorer och arbetsorganisation.

4. Det &r varje arbetstagares ansvar att i méjligaste man sorja for sin egen sakerhet och halsa,
liksom sakerheten och halsan for andra personer som paverkas av deras atgarder i arbetet, i
dverensstammel se med sin utbildning och instruktionerna fran arbetsgivaren.

5. Arbetsgivaren ska skapa en milj0 dar arbetstagarna och deras foretrédare deltar i
utformningen av strategier och rutiner for hélsa och sakerhet.

6. Principen for foljande sarskilda forebyggande dtgarder som anges i paragraferna 5-10 i
detta avtal &r att aldrig utga fran att det inte finns nagon risk. Rangordningen for allméanna
forebyggande principer enligt artikel 6 i direktiv 89/39L/EEG och artiklarna 3, 5 och 6 i
direktiv 2000/54/EG géller.

7. Arbetsgivarna och arbetstagarnas foretradare ska arbeta tillsammans pa en lamplig niva for
att undanrdja och férebygga risker, skydda arbetstagarnas hélsa och sdkerhet samt skapa en
saker arbetsmiljo, inklusive samrdd om val och anvandning av saker utrustning, att
kartlaggning av hur utbildning utférs pa basta sit samt informations- och
upplysningsprocesser.

8. Atgédrder méste vidtas genom en process med information och samréd i enlighet med
nationellalagar och/eller kollektivavtal.

9. Effektiva upplysningsatgarder kraver delade skyldigheter for arbetsgivarna, arbetstagarna
och deras foretradare.

10. For att uppna den sékrast mdjliga arbetsplatsen & en kombination av planering,
upplysning, information, utbildning, férebyggande och évervakning avgérande.

11. Beframja en kultur utan skuldbel&ggning. Incidentrapporteringsrutinerna ska fokusera pa
systemrelaterade faktorer snarare an pa individuella misstag. Systemrelaterad rapportering
maste betraktas som ett vedertaget forfarande.

Paragraf 5: Riskbeddmning

1. Riskbeddmningsrutiner ska utforas i enlighet med artiklarna 3 och 6 i direktiv 2000/54/EG
samt artiklarna 6 och 9 i direktiv 89/391/EEG.

2. Riskbedomningen maste omfatta en exponeringsbestamning, forstaelse av vikten av en vé

dimensionerad och organiserad arbetsmiljo och méaste tacka alla situationer dér skador, blod
eller annat potentiellt smittsamt materia forekommer.
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3. Riskbedomningar maste ta hansyn till teknik, arbetsorganisation, arbetsforhdllanden,
kvalifikationsnivd, arbetsrelaterade psykosociala faktorer och paverkan av faktorer som &r
relaterade till arbetsmiljon. Detta kommer att ledatill f6ljande:

e Identifiering av hur exponering kan undanrgjas.
e Overvagande av alternativa system.
Paragraf 6: Undanr ¢jande, for ebyggande och skydd

1. Om resultaten av riskbedémningen visar en risk for skador pa grund av ett vasst instrument
och/eller infektion ska arbetstagarnas exponering undanréjas genom att foljande atgarder
vidtas utan nagon inbordes rangordning:

e Angivande och inférande av sdkra rutiner for anvandning och bortskaffande av vassa
medicinska instrument och kontaminerat avfall. Dessa rutiner ska regelbundet omprévas
och skainga som en del av de informations- och uthildningsétgarder for arbetstagare som
avsesi paragraf 8.

e Undanrdjande av ontdig anvandning av vassa instrument genom inforande av andrade
rutiner och tillhandahdllande av medicinsk utrustning som har sdkerhetstekniska
skyddsmekanismer pa grundval av resultaten av riskbedomningen.

e Anvéandning av regummering maste forbjudas med omedelbar verkan.

2. Med beaktande av aktiviteten och riskbeddmningen ska exponeringsrisken minskas till en
sadan &g niva som kréavs for ett adekvat skydd av de bertrda arbetstagarnas sakerhet och
halsa. Foljande dtgarder ska vidtas mot bakgrund av riskbedémningen:

e Inférande av effektiva rutiner for bortskaffande av avfall och stalla upp tydligt mérkta och
tekniskt sakra behdllare for hantering av vassa engangsinstrument och injektionsutrustning
sa ndra som mojligt de beddmda omréaden déar vassainstrument anvands eller férekommer.

e Forhindrande av infektionsrisker genom att sakra arbetsrutiner inférande enligt foljande:

a) Utveckling av en sammanhangande och 6vergripande strategi for forebyggande
atgarder som tacker teknik, arbetsorganisation, arbetsforhdllanden, arbetsrelaterade
psykosociala faktorer och paverkan av faktorer som &r relaterade till arbetsmiljon.

b) Utbildning.

C) Genomforande av halsokontrollatgéarder i enlighet med artikel 14 i direktiv
2000/54/EG.

e Anvandning av personlig skyddsutrustning.

3. Om den beddémning som avses i paragraf 5 visar att det finns en risk for arbetstagarnas
sakerhet och hédlsa pa grund av att de exponeras for biologiska agens som det finns effektiva
vacciner mot ska arbetstagarna erbjudas vaccination.

4. Vaccination och, vid behov, omvaccination maste utféras i enlighet med nationell
lagstiftning och/eller praxis, inklusive bestdmning av typen av vacciner.
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e Arbetstagarna ska informeras om fordelarna och nackdelarna bade med att vaccinera sig
och att Iatabli att vaccinerasig.

e Vaccination ska erbjudas utan kostnad till alla arbetstagare och studenter som arbetar med
halso- och sjukvard och liknande aktiviteter pa arbetsplatsen.

Paragraf 7: Information och upplysning

Eftersom vassa instrument betraktas som arbetsutrustning enligt direktiv 89/655/EG ska
arbetsgivaren, utbver information och skriftliga instruktioner som ska lamnas till arbetstagare
i enlighet med artikel 6 i direktiv 89/655/EG, vidta foljande |ampliga dtgérder:

e Belysadeolikariskerna.

e Ge véagledning om gédlande lagstiftning.

e Fréamjagodarutiner for att forhindra och registreraincidenter/olycksfall.

e Oka kunskaperna genom att utforma verksamhet och informationsmaterial i samarbete med
representativa fackforeningar och/eller arbetstagarforetradare.

¢ Informera om tillgéngliga stodprogram.
Paragraf 8: Utbildning

Utover de &garder som foreskrivsi artikel 9 direktiv 2000/54/EG ska lamplig utbildning om
strategier och forfaranden som ror skador pa grund av vassa instrument goéras tillganglig,
déribland féljande:

Korrekt anvandning av medicinsk utrustning som omfattar skyddsmekanismer for vassa
instrument.

e Introduktion for all ny och tillfallig personal.

e Denrisk som hanger samman med exponering for blod och kroppsvétskor.

e Forebyggande &garder inklusive standardméssiga forsiktighetsmatt, sakra arbetsrutiner,
korrekta anvandnings- och avfallshanteringsrutiner, betydelsen av vaccination, i enlighet
med forfarandena pa arbetsplatsen.

e Rapporterings-, &erkopplings- och 6vervakningsrutiner och deras betydel se.

o Atgérder som skavidtas vid skador.

Arbetsgivarna maste anordna och tillhandahdlla utbildning som & obligatorisk for

arbetstagarna. Arbetsgivarna maste frigra arbetstagare som maste deltai utbildning fran sina

uppgifter. Denna utbildning maste goras tillgéanglig regel bundet under beaktande av resultaten

av Overvakning, modernisering och forbéttringar.

Paragraf 9: Rapportering
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1. Detta omfattar revidering av de rapporteringsrutiner som finns med arbetsmiljéombuden
och/eller lampliga foretradare for arbetsgivarna och arbetstagarna. Rapporteringsmekanismer
maste omfatta lokala, nationella och europeiska system.

2. Arbetstagarna maste omedelbart rapportera olyckor eller incidenter med vassa instrument
till arbetsgivaren och/eller den person som ansvarar for arbetet och/eller den person som &r
ansvarig for sakerhet och hélsa pa arbetet.

Paragraf 10: Aterkoppling och uppféljning

Det méste finnas strategier och rutiner om en skada pa grund av vassa instrument intraffar.
Alla arbetstagare ska kannatill dessa strategier och rutiner. De maste varai dverensstammelse
med europeiska, nationella och regionala lagar och kollektivavtal, i férekommande fall.

| synnerhet maste féljande tgérder vidtas:

e Arbetsgivaren vidtar omedelbara dtgéarder for att ta hand om den skadade arbetstagaren,
inklusive tillhandahdllande av profylax efter exponering och medicinska test som krévs av
medicinska ska och [amplig hélsokontroll i enlighet med paragraf 6.2 c.

e Arbetsgivaren undersoker orsakerna och omstandigheterna och  registrerar
olyckan/incidenten samt vidtar, vid behov, de atgarder som kréavs. Arbetstagaren maste
tillhandahdlla relevant information vid rétt tidpunkt for att komplettera uppgifterna om
olyckan eller incidenten.

e Vid skador maste arbetsgivaren beakta foljande steg inklusive radgivning for arbetstagarna
om det & lampligt och garanterad medicinsk behandling. Rehabilitering, fortsatt
anstallning och tillgang till kompensation maste vara i enlighet med nationella och/eller
sektoriellaavtal eller lagar.

Sekretess for skador, diagnos och behandling ar av storsta vikt och maste respekteras.
Paragraf 11: Genomforande

Detta avtal paverkar inte befintliga eller framtida nationella bestdmmelser och
gemenskapshestammelser som & mer gynnsamma for skyddet av arbetstagare mot skador pa
grund av vassa medicinska instrument.

De undertecknande parterna uppmanar kommissionen att 1&gga fram detta ramavtal for radet
for ett bedut for att gora detta avtal bindande i Europei ska unionens medlemsstater.

Om detta avtal genomfors genom ett rédsbeslut, kan kommissionen, utan att det paverkar
kommissionens, de nationella domstolarnas och EG-domstolens roll, hanskjuta tolkningen av
avtalet pa europeisk nivatill de undertecknande parterna, som skayttrasig.

De undertecknande parterna ska granska tillampningen av detta avtal fem ar efter radets
beslut, om detta begérs av ndgon av avtalsparterna.

Bryssel den 17 juli 2009

For EPSU: Karen Jennings — For HOSPEEM: Godfrey Perera

24

SV



	1. BAKGRUND
	1.1. Motiv och syfte
	1.2. Allmän bakgrund
	1.3. Befintliga bestämmelser inom det område som omfattas av förslaget
	1.4. Förenlighet med Europeiska unionens politik och mål på andra områden

	2. SAMRÅD MED BERÖRDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS
	2.1. Samråd
	2.2. Insamling och användning av sakkunskap
	2.3. Konsekvensanalys

	3. RÄTTSLIGA ASPEKTER AV FÖRSLAGET
	3.1. Rättslig grund
	3.2. Analys av avtalet
	3.2.1. De undertecknande parternas representativitet och mandat
	3.2.2. Lagligheten hos paragraferna i avtalet
	3.2.3. Bestämmelser om små och medelstora företag

	3.3. Subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen
	3.4. Val av regleringsform
	3.5. Jämförelsetabell
	3.6. Europeiska ekonomiska samarbetsområdet

	4. BUDGETKONSEKVENSER
	5. DETALJERAD FÖRKLARING AV DE SPECIFIKA BESTÄMMELSERNA
	5.1. Direktivets text
	5.2. Avtalets text i bilagan till direktivet


