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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET
1.1. Begrundelse og formal

Forslaget har til formd at give rammeaftalen om forebyggelse af stikskader i sygehus- og
sundhedssektoren, der blev underskrevet den 17. juli 2009 af HOSPEEM (European Hospital
and Healthcare Employers Association) og EPSU (European Federation of Public Services
Unions) retsvirkning. Disse to organer blev anerkendt som  europsaske
arbejdsmarkedsorganisationer pa hospitals- og sundhedsomrédet i 2006 af Kommissionen i
overensstemmelse med EF-traktatens artikel 138.

Rammeaftalen (i det fglgende benaevnt "aftalen") har til formd at beskytte arbejdstagerne
mod skader som falge af spidse eller skarpe medicinske instrumenter (herunder kanylestik) og
forebygge risikoen for skader og infektioner forérsaget af spidse eller skarpe medicinske
instrumenter. Aftalen sikrer en integreret tilgang til risikovurdering, risikoforebyggelse,
uddannelse, information, bevidstgarelse og overvagning samt til procedurer for reaktion og
opfaigning. Aftalen og dette forslag vil bidrage til at opna det sikrest mulige arbejdsmiljg i
sygehus- og sundhedssektoren.

1.2. Generél baggrund

Skader forarsaget af kanyler og andre spidse eller skarpe medicinske instrumenter er en af de
mest almindelige og alvorlige risici for sundhedspersonalet i Europa og indebaarer betydelige
omkostninger for sundhedsvaesenerne og samfundet generelt.

Det er en kendsgerning, at hospitals- og sundhedspersonale (sygeplejersker, lasger, kirurger
mv.), navnlig inden for visse afdelinger og aktiviteter (farstehjadp, intensive afdelinger,
kirurgiske indgreb osv.), ofte risikerer infektioner som felge af skader forarsaget af kanyler
eller andre spidse eller skarpe instrumenter (skalpeller, suturudstyr osv.) Konsekvenserne kan
vage meget avorlige og eventuelt fare til alvorlige sygdomme som viral hepatitiseller AIDS.

| visse undersggelser andlas antallet af kanylestiksskader i Europa at vaare cirka 1 200 000 om
aret.

| fadlesskabsstrategien for sundhed og sikkerhed p& arbejdspladsen 2007-2012" bekendtgjorde
Kommissionen, at den har til hensigt at fortsadte arbedet, gennem konsultation af
arbejdsmarkedets parter i henhold til EF-traktatens artikel 139, med at forbedre forebyggel sen
af risiko for infektioner som falge af bl.a. kanylestik.

Europa-Parlamentet har ved flere lgjligheder udtrykt bekymring over de livstruende risici,
som sundhedspersonalet udsadtes for i form af kontaminerede kanyler.

! Meddelelse fra Kommissionen til Radet, Europa-Parlamentet, Det Europadske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Hgjere kvalitet og produktivitet i arbejdet: en fadlesskabsstrategi for
sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen 2007-2012 (KOM (2007) 62 endelig af 21.2.2007), punkt 4.3.
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Europa-Parlamentet foreslog i sin beslutning af 24. februar 2005 om fremme af sikkerhed og
sundhed pa arbejdspladsen, at direktiv 2000/54/EF amndres for specifikt at imedega den
risiko, som arbejde med kanyler og spidse eller skarpe medicinske instrumenter indebagrer.

Den 6. juli 2006 vedtog Europa-Parlamentet en beslutning® om beskyttelse af
sundhedspersonale i EU mod infektioner, der overfares gennem blod ved stik af kanyler. |
beslutningen opfordredes Kommissionen til pa grundlag af EF-traktatens artikel 137 og 251 at
fremsadte et forslag til direktiv om aandring af direktiv 2000/54/EF* om biologiske agenser
under arbejdet.

| henhold til EF-traktatens artikel 138, stk. 1, har Kommissionen til opgave at fremme
konsultationen af arbejdsmarkedets parter pa fadlesskabsplan og skal traffe alle nedvendige
foranstaltninger med henblik pa at |ette dialogen mellem dem, idet den samtidig serger for en
afbalanceret stette til begge parter. Med henblik herpd ska Kommissionen konsultere
arbejdsmarkedets parter om de mulige retningslinjer for en EU-indsats og om indholdet af det
patankte fordag, fer den fremsadter fordag pad det sociale og arbejdsmarkedspolitiske
omréde. Endvidere hedder det i EF-traktatens artikel 138, stk. 4, at arbejdsmarkedets parter
kan meddele Kommissionen, at de gnsker at indlede processen i EF-traktatens artikel 139,
dvs. didog mellem arbejdsmarkedets parter pa fadlesskabsplan, som kan fere til
overenskomstmaessige forbindel ser, herunder aftaler.

Kommissionen indledte den 21. december 2006 farste fase af hgringen af arbejdsmarkedets
parter. Anden fase blev indledt den 20. december 2007.

I haringsdokumentet anmodedes de europad ske arbedsmarkedsparter om at: 1) fremsende en
udtalel se om de pataankte lovgivningsmaessige og ikke-lovgivningsmaessige initiativers mal og
indhold 2) orientere Kommissionen, hvis de havde til hensigt at indlede forhandlinger, jf. EF-
traktatens artikel 138, stk. 4, og artikel 139.

Ved et fadles brev af 17. november 2008 meddelte EPSU og HOSPEEM Kommissionen, at
de anskede at forhandle en rammeaftae om forebyggelse af stikskader i sygehus- og
sundhedssektoren.

Da Kommissionen fuldt ud anerkender de europadske arbejdsmarkedsparters ret til selv at
forhandle om de emner, der falder inden for deres kompetenceomrade, blev udarbejdelsen af
forslaget til et direktiv om andring af direktiv 2000/54/EF om biologiske agenser derfor
udsat, indtil resultatet af forhandlingerne mellem arbejdsmarkedets parter forela

Den 2. juni 2009 blev de europad ske arbejdsmarkedsparter enige om aftalen.

Den 17. juli 2009 underskrev EPSU og HOSPEEM aftalen og anmodede Kommissionen om
at forelaggge aftalen for Radet med henblik pa en afgerelse fra Radet, jf. EF-traktatens artikel
139, stk. 2.

2 Europa-Parlamentets beslutning af 24. februar 2005 om fremme af sikkerhed og sundhed pa

arbejdspladsen (2004/2205(INI)) (EUT C 304 E &f 1.12.2005, s. 400).

Europa-Parlamentets beslutning af 6. juli 2006 med henstillinger til Kommissionen om beskyttelse af

sundhedspersonale i EU mod infektioner, der overfgres gennem blod ved stik af kanyler

(2006/2015(IN1)) (EUT C 303 E af 13.12.2006, s. 754).

4 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/54/EF af 18. september 2000 om beskyttelse af
arbgidstagerne mod farerne ved at vege udsat for biologiske agenser under arbedet (syvende
sadirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/EQ@F) (EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21).
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1.3. Gaddende bestemmelser pa det omr ade, for slaget vedr ar er

Radets direktiv 89/39VEDF af 12. juni 1989 om ivagksadtelse af foranstatninger til
forbedring af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed under arbejdet® fastsadtter generelle
forebyggende foranstaltninger til beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed. Heri
fastsadtes bl.a. mindstekrav vedrgrende risikovurdering og oplysning, oplaaing og hering af
arbgjdstagerne. Navnlig i direktivets artikel 6 fastsadtes generelle forebyggel sesprincipper,
dvs. "forhindring af risici”, "bekaampelse af risici ved kilden" og "udskiftning af det, der er
farligt, med noget, der er ufarligt eller mindre farligt". Ud over direktiv 89/391/EQF finder
nogle af saxdirektiverne under direktivet ogsa anvendelse pa forebyggelse af infektionsrisici
blandt personalet i sundhedssektoren:

a) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/54/EF af 18. september 2000 om beskyttelse
af arbejdstagerne mod farerne ved at vage udsat for biologiske agenser under arbejdet
(syvende saxdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/EQF)° indeholder
bestemmelser, der tager sigte pa at forebygge disse risici, og minimumsforskrifter pa dette
omrade. Heri fastsates arbejdsgivernes forpligtelser med hensyn til forebyggelse af farer. For
enhver aktivitet, hvor der kan vaae risko for, at arbejdstagerne udssdtes for biologiske
agenser, skal navnlig arten, graden og varigheden af udsadtelsen bestemmes, sdledes at det
bliver muligt at vurdere enhver risko for arbedstagernes sikkerhed eller sundhed og
fastlaegge, hvilke foranstaltninger der skal tradfes.

b) Formalet med Rédets direktiv 89/655/EQF af 30. november 1989 om minimumsforskrifter
for sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbedstagernes brug af arbejdsudstyr under
arbejdet (andet sardirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/E@F)’ (som andret
ved direktiv 95/63/EF° og 2001/45/EF°) er at forbedre sikkerheden i forbindelse med
arbejdstagernes brug af arbejdsudstyr som f.eks. medicinsk udstyr, der anvendes pa hospitaler.
Arbejdstagerne skal vadge arbejdsudstyr under hensyntagen til arbejdsvilkarene samt derisici,
som arbejdstagerne udsadtes for, for at fjerne eller formindske disserisici.

c) | Radets direktiv 89/656/EQF af 30. november 1989 om minimumsforskrifter for sikkerhed
og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug af personlige vaanemidler under arbejdet
(tredje saardirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/E@F)™ fastslés det, at
personlige vaanemidler skal anvendes, nar farerne ikke kan undgas €eller i tilstrakkelig grad
begramses ved kollektive tekniske beskyttelsesforanstaltninger eller ved metoder eller
procedurer i forbindelse med organiseringen af arbejdet. Alle personlige vaanemidler skal
vage hensigtsmaessige i forhold til de farer, der skal forebygges, uden selv at medfare en gget
fare. De skal vame tilpasset de faktiske forhold pa arbejdspladsen og til den person, der bager
dem.

EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.

EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21.

EFT L 393 af 30.12.1989, s. 13.

Radets direktiv 95/63/EF af 5. december 1995 om andring af direktiv 89/655/EQF om

minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug af arbejdsudstyr

under arbejdet (andet saadirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/39V/EQF) (EFT L 335 &f

30.12.1995, s. 28).

° Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/45/EF af 27. juni 2001 om andring af Rédets direktiv
89/655/EIF om minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug
af arbejdsudstyr under arbejdet (andet sardirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/EQF),
EFT L 195 af 19.7.2001, s. 46.

10 EFT L 393 af 30.12.1989, s. 18.

o N o O
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Det bar ogsa bemagkes, at det i del |1 i bilag | til Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993
om medicinsk udstyr* fastsates, at "udstyret og dets fremstillingsproces skal udformes p& en
sadan méde, at infektionsfaren fjernes eller begramses mest muligt for patient, bruger og
tredjemand. Konstruktionen skal gere det let at handtere udstyret og skal om nedvendigt
mindske kontamineringen af udstyret via patienten eller omvendt under anvendelsen i videst
muligt omfang” (punkt 8.1). Alt udstyr skal, ndr det markedsfares, vaae CE-magket som en
bekradtelse af, at det er i overensstemmel se med naevnte direktivs vaesentlige krav.

1.4. Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Formalet med dette forslag er i overensstemmelse med EU's politikker og mal.

Fremme af et sikkert og sundt arbejdsmiljg og dermed mindskelse af de @konomiske
omkostninger ved sundheds- og sikkerhedsproblemer under arbejdet bidrager til at opfylde de
overordnede malsagninger i Lissabonstrategien for vakst og beskedtigelse, nemlig
gkonomisk vakst og beskadtigelse.

Det fastslas endvidere i den nye sociale dagsorden "Muligheder, adgang og solidaritet i det
21. &rhundredes Europa''?, at EU's arbejdsstyrke p& sundhedsomradet er et vaesentligt led i
levering af sundhedsydelser af en hgj kvalitet.

Den pdtankte foranstaltning er i overensstemmelse med EU's folkesundhedspolitik. |
hvidbogen "Sammen om sundhed: en strategi for EU 2008-2013"** understreges det, at
patientsikkerhed er et kerneomréde. Enhver foranstaltning, der beskytter sundhedspersonal ets
sundhed og sikkerhed, bidrager til kvaliteten af de ydelser, som leveres til patienter, og
mindsker sandsynligheden for, at patienter oplever bivirkninger i forbindelse med deres
sundhedsplgje.

2. H@RING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANAL Y SE
2.1 Haring

| forlemngelse af Europa-Parlamentets beslutning af 6. juli 2006 med opfordringen til
Kommissionen om at fremsadte et forslag pa grundlag af EF-traktatens 137 og 251 til et
direktiv om aandring af direktiv 2000/54/EF om biologiske agenser under arbejdet ivaarksatte
Kommissionen en haring i to faser af de europadske arbejdsmarkedsparter i henhold til EF-
traktatens artikel 138",

Den 21. december 2006 blev hgringens farste fase indledt om de mulige retningslinjer for en
fad|esskabsindsats med henblik pa at forbedre beskyttelsen af sundhedspersonale i EU mod
infektioner, der overfares gennem blod ved stik af kanyler. Arbejdsmarkedets parter blev ogsa
spurgt, om de ville overveje et fadlesfrivilligt initiativ i henhold til EF-traktatens artikel 139.

n EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.

12 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europad ske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget - Den nye sociale dagsorden: Muligheder, adgang og solidaritet i det 21.
arhundredes Europa (KOM (2008) 412 endelig af 2. juli 2008), s. 12.

1 KOM(2007) 630 endelig af 23. oktober 2007, s. 8-9.

14 http://ec.europa.eu/social/keyDocuments.] sp?type=50& policyArea=0& subCategory=0& countr
y=0& year=2006& advSearchK ey=& mode=advancedSubmit& langld=en og
http://ec.europa.eu/social/keyDocuments.j sp?pager.off set=10& | angl d=en& mode=advancedSubmit& pol
icyArea=08& subCategory=0& year=2007& country=0& type=50.
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Den 20. december 2007 blev hgringens anden fase om indholdet at den pdtamnkte
fadlesskabsforanstaltning indledt.

| det store og hele mente arbejdstagerorganisationerne, at selv om den gaddende lovgivning
dakkede risiciene generelt, ville mere specifik lovgivning forbedre arbedstagernes
beskyttelse, og de var derfor positivt stemt over for et fadlesskabsinitiativ i form af
lovgivning.

Arbejdsgiverorganisationerne var imidlertid af den opfattelse, at den gaddende lovgivning
alerede gav tilstraskkelig beskyttelse og var enstemmigt imod ethvert fadlesskabsinitiativ i
form af lovgivning.

Med hensyn til en mulig forhandling af en aftale mellem de europad ske arbejdsmarkedsparter
I henhold til EF-traktatens artikel 139 udelukkede de fleste arbgdstager- og
arbgjdsgiverorganisationer ikke muligheden for at indgd en sektorafale (navnlig i
sygehussektoren). | forlaangelse af haringen meddelte EPSU og HOSPEEM, som er de sterste
paraplyorganisationer, der reprassenterer arbejdsgiver- og arbedstagerorganisationer,
Kommissionen, at de ville overveje muligheden af at indlede forhandlinger om spargsmalet
med henblik pden mulig aftale.

2.2. Ekspertbistand

Oplysninger fra eksterne eksperter om problemet med kanylestiksskader i EU og de
sandsynlige konsekvenser af forskellige politikmuligheder blev indsamlet i forbindelse med
en undersggelse, der blev gennemfert af en ekstern konsulent, som Kommissionen havde
udvalgt pa grundlag af et offentligt udbud. Formalet med undersggelsen var at gennemfere en
tilbundsgdende analyse af de samfundsgkonomiske, sundhedsmasssige og miljgmaessige
konsekvenser af et muligt fadlesskabsinitiativ vedrgrende beskyttelse af EU's
sundhedspersonale mod infektioner, der overfares gennem blod ved kanylestiksskader og
andre spidse eller skarpe genstande og instrumenter.

De europaaske arbejdsmarkedsparter afholdt den 7. februar 2008 et teknisk seminar med
deltagelse af forskere og arbedstagere og arbgdsgivere i sundhedssektoren (professorer,
Kirurger, lasger og sygeplejersker), som fremlagde en lang raskke casestudies og statistikker.
Pa seminaret var der mulighed for at udveksle god praksis og data om skader i
sundhedssektoren. Man dreftede de forskellige eksponeringstyper (gennem hud, slimhinder
eller ikke-intakt hud) og relaterede arbejdsbetingede infektioner (bakterie-, virus-, protozo- og
svampeinfektioner samt tumorsygdomme). Man gennemgik ogsa alle arsager til skader
(kanyler, butterflies, lancetter og katetre) og forekomsten af hver enkelt. Dette bekradtede
med tydelighed, at tacklingen af erhvervsbetingede risici i sygehussektoren bgr omfatte alle
typer af skader forarsaget af spidse eller skarpe medicinske instrumenter, herunder kanylestik.
De europadske arbejdsmarkedsparter meddelte Kommissionen, at de havde til hensigt at
indlede forhandlinger.

2.3. Konsekvensanalyse
Kommissionen har ikke udarbejdet en saalig konsekvensanalyse for dette forslag, da dette

ikke er pakraevet, nar den foresldr at give retsvirkning til en aftale mellem arbejdsmarkedets
parter, jf. EF-traktatens artikel 139, stk. 2.
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3. FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER
3.1. Retsgrundlag
Forslaget er baseret pa EF-traktatens artikel 139, stk. 2.

Det fremgér af EF-traktatens artikel 139, stk. 2, at ivarksadtelsen af aftaler, der indgas af
arbejdsmarkedets parter pa fadlesskabsplan i spergsma under artikel 137 finder sted "efter
fedles anmodning fra de underskrivende parter, ved en afgarelse, som Radet tradffer pa forslag
af Kommissionen". Det hedder endvidere, at "Radet tredffer afgerelse med kvalificeret flertal,
undtagen nar den pagaddende aftale indeholder en eller flere bestemmelser, der vedrarer et af
de omrader, hvor der kreeves enstemmighed i henhold til artikel 137, stk. 2. | sa fald tradffer
Radet afgarel se med enstemmighed."

Den aftale, der er indgéet af HOSPEEM og EPSU, har til forma at opna det sikrest mulige
arbejdsmiljg ved at forebygge skader forarsaget af ale former for spidse eller skarpe
instrumenter (herunder kanylestik) og beskytte arbejdstagere, der er udsat for en sadan risiko.
Den har sdledes til formd at sikre "forbedring af isea arbejdsmiljeet for at beskytte
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed", et omrade, der henherer under EF-traktatens artikel
137, og hvor Radet kan tradffe afgarelse med kvalificeret flertal. EF-traktatens artikel 139, stk.
2, er saledes et passende retsgrundlag for Kommissionens forslag.

Ifalge EF-traktatens artikel 139, stk. 2, inddrages Parlamentet ikke i lovgivningsprocessen.
Kommissionen vil imidlertid i overensstemmelse med tidligere lgfter orientere Parlamentet
om sit forslag, sdledes at det, hvis det gnsker det, kan sende en udtalelse til Kommissionen og
Rédet. Det samme gadder for Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg.

3.2. Gennemgang af aftalen

If@lge K ommissionens meddelelse™® om bestemmelser for gennemfarelse af aftaler under EF-
traktatens artikel 139 udarbejder Kommissionen forslag til afgarelse, som den forelagyger
Rédet, idet den tager hensyn til de kontraherende parters reprassentativitet, deres mandat samt
"lovmaessigheden” af enhver bestemmelse i den kollektive aftale i forhold il
fadlesskabslovgivningen og under overholdelse af bestemmelserne vedrerende sma og
mellemstore virksomheder, jf. [EF-traktatens artikel 137, stk. 2, litra b)]. Denne forudgaende
vurdering fremgér af nedenstaende

3.2.1. Deunderskrivende parters repraesentativitet og deres mandat

De europadske arbejdsmarkedsparters evne til at blive hart og forhandle aftaler afhaenger af
deres reprassentativitet. I1fglge et af de kriterier, der anvendes til at definere denne evne i
Kommissionens afgarelse 98/500/EF af 20. mag) 1998 om oprettelse af sektordialogudvalg til
fremme af dialogen mellem arbejdsmarkedets parter pa europadsk plan'®, ska de besta af
organisationer, som selv er en integrerende og anerkendt del af medlemsstaternes
arbejdsgiver- og arbedstagerstrukturer, har befgjelse til at forhandle om aftaler og er
repraesentative for flere medlemsstater.

Kommissionens meddel el se om gennemfarelsen af protokollen om social- og arbejdsmarkedspolitikken
(KOM(93) 600 af 14. december 1993).
1 EFT L 225 of 12.8.1998, s. 27.

DA



DA

3.2.1.1 EPSU's and HOSPEEM's repraesentativitet i den offentlige og private del af sygehus-
og sundhedssektoren

Kommissionen ivaarksatte i 2008 en undersagelse (som blev offentliggjort den 29. maj 2009)
af reprassentativiteten af EU's arbejdsmarkedsparter i sygehussektoren'’. Heri fastslds det, at
langt de fleste at sektorens ansatte arbejder pa offentlige hospitaler. HOSPEEM og EPSU
reprassenterer imidlertid begge sider af sygehus- og sundhedssektoren. Da udvalget for den
sociale dialog pa hospitalsomrédet blev nedsat i 2006, sikrede Kommissionen, at den private
del af sektoren ogsa var reprassenteret pa arbejdsgiversiden gennem undertegningen af en
samarbejdsaftale mellem HOSPEEM og HOPE (European Hospital and Healthcare
Federation). HOPE repraesenterer nationale offentlige og private hospital ssammensl utninger
og hospitalsgere og omfatter sammenslutninger af lokale og regionale myndigheder og
nationale sundhedsvaesener med 10 medlemsorganisationer i syv lande. Gennem denne
samarbejdsaftale har HOPE givet HOSPEEM et sagligt mandat i spergsma vedrgrende
aktiviteter i forbindelse med den europaaske sociale dialog.

Pa arbejdstagersiden dakker EPSU ale medlemsstater, og alle fagforeninger kan blive
medlemmer, uanset om de opererer pa det private, offentlige eller amennyttige omrade. De
fleste fagforeninger, der er tilknyttet EPSU, organiserer arbejdstagere i hele
sundhedssektoren. Det kan vege fagforeninger, hvis medlemmer leverer generelle
tjenesteydelser (som f.eks. Unison, Ver.di og Abvakabo FNV), eller fagforeninger, hvis
medlemmer leverer generelle sundhedsydelser eller sociale ydelser (som f.eks. CGT Santé-
Sociaux og EDDSZ). EPSU har ogsa et stort antal professionsfagforeninger (som f.eks. DNO,
RCM og Marburger Bund) blandt sine medlemmer. Disse fagforeninger organiserer bade
privatansatte og offentligt ansatte arbejdstagere i sundhedssektoren. | lande, hvor den
offentlige og den private sektors sundhedsansatte hgrer under forskellige fagforeninger,
repraesenterer EPSU generelt bade den offentlige og den private sektors fagforeninger (f.eks.
Belgien og @strig). Endelig har EPSU ogsa medlemsorganisationer, der kun opererer i den
private sektor.

3.2.1.2 HOSPEEM's og EPSU's reprassentativitet i sygehus- og sundhedssektoren

Da udvalget for den europadske sociale dialog pa hospitalsomradet blev nedsat i 2006,
vurderede Kommissionen EPSU's og HOSPEEM's repraesentativitet, som tydeligt viste, at de
repraesenterede offentlige, private og almennyttige hospitaler og hospital ssammenslutninger,
som er en integreret del af udferelsen af sundhedsydelser og leverer ydelser sasom
institutionsophold og kost, pleje, medicinsk behandling og rehabilitering af patienter, mens
medicinsk terapi varetages af uddannede lagger. Navnene pa de fleste af deres nationale
medlemsorganisationer viser ogsa, at de europadske arbejdsmarkedsparter er reprassentative
for sundhedssektoren. Endelig fremhaevede undersggelsen vedrgrende reprassentativitet
HOSPEEM's og EPSU's tvaasektorielle dimension (hvor HOSPEEM, der hegrer under CEEP,
er anerkendt som en tvaafaglig arbejdsmarkedsorganisation, der repraesenterer de offentlige
arbejdsgivere).

Bade EPSU og HOSPEEM daskker lande uden for EU.

EPSU dakker alle 27 medlemsstater. EPSU samler de sterste nationale fagforeninger i
sektoren og reprassenterer flertallet af dens organiserede ansatte. Alle nationale fagforeninger,

1 http://www.eurof ound.europa.eu/docs/eiro/tn08020175/tn0802017s.pdf .
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som e medlemmer af EPSU, deltager i overenskomstforhandlinger eller quasi-
overenskomstforhandlinger, dvs. de facto-forhandlinger eller -haringer.

HOSPEEM (inklusive HOPE) dakkker i alt 16 medlemsstater (AT, BE, CZ, DE, DK, EE, FR,
IE, IT, LU, LV, NL, PL, SE, SK og UK) (der findes ingen arbejdsgiverforening i seks af de
11 lande, der ikke er dakket). If@lge undersagel sen deskker HOSPEEM langt flere lande end
nogen anden europad sk sammensl utning.

3.2.1.3 Aktiviteter, der dakkes af de europad ske arbejdsmar kedsparter

Ifelge oplysninger fra EPSU og HOSPEEM dakker de europadske arbejdsmarkedsparter
aktiviteter under hovedafdeling Q, hovedgruppe 86 til 88, i NACE, som omfatter
sundhedsvaesen, hospitaler, praktiserende lagger og tandlaegger, alment praktiserende lagger,
praktiserende speciallagger, ingtitutionsophold, ingtitutionsophold med sygeplege,
ingtitutionsophold  for  psykisk handicappede, psykisk syge og stofmisbrugere,
institutionsophold for addre og handicappede, andre sociale foranstaltninger uden
Institutionsophold, bernedagpleje og andre sociale foranstaltninger uden institutionsophold.

3.2.1.4 Forhandlingskapacitet

Et af kriterierne for repreesentativitet pa europadsk plan er de europadske
arbejdsmarkedsparters kapacitet til at forhandle pavegne af deres medlemmer. Kommissionen
vurderede denne forhandlingskapacitet i 2006, da den sociale dialog i sygehussektoren blev
etableret. Undersggelsen af reprassentativiteten viser, at EPSU har mandat til at forhandle om
spargsmal, der vedrgrer den europadske sociale dialog i henhold til dens vedtaagter.
HOSPEEM har ogsa mandat til at forhandle pa sine medlemmers vegne om spergsmal, der
vedragrer den europaaske sociae dialog.

Som konklusion kan det siges, at de parter, der har underskrevet aftalen, i tilstrakkelig grad er
reprassentative for sygehus- og sundhedssektoren generelt og for de arbejdstagere, som
potentielt kan vaae omfattet af aftalen. Alle betingelser om underskrivernes repraesentativitet
er derfor opfyldt.

3.22. Lovmesssigheden af aftalens bestemmel ser

Kommissionen har ngje gennemgaet alle aftalens bestemmelser og har ikke fundet nogen, der
er i strid med fadlesskabsretten.

Aftalens indhold falder ind under anvendelsesomrédet for EF-traktatens artikel 137, stk. 1,
litra @), (forbedring af issa arbejdsmiljoet for at beskytte arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed).

Aftalen indeholder en bestemmelse om "minimumsstandarder”, hvoraf det fremgar, at aftalen
ikke  bergrer  nugaddende eller fremtidige nationdle  bestemmelser  og
fadlesskabsbestemmel ser, der er mere fordel agtige med hensyn til beskyttelse af arbejdstagere
mod skader forarsaget af spidse eller skarpe medicinske instrumenter (8 11).

Kommissionen er derfor af den opfattelse, at aftalen opfylder betingel sen om lovmaessighed.
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3.2.3. Bestemmelser vedrarende sma og mellemstore virksomheder

| henhold til EF-traktatens artikel 137, stk. 2, skal det i lovgivning pa arbejdsmarkeds- og
socialomradet undgas, at der palasgges administrative, finansielle og retlige byrder af en sadan
art, at de haammer oprettelse og udvikling af sma og mellemstore virksomheder.

Der er i aftalen ikke nogen specifikke bestemmelser, der fastsadter ssalige ordninger for
SMV'er, og ingen bestemmel ser forekommer at |aagge urimelige byrder pa SMV'er.

3.3. Subsidiaritetsprincippet og proportionalitetsprincippet

Formalet med denne aftale er at opna det sikrest mulige arbejdsmiljg ved at forebygge skader
forarsaget af alle former for spidse eller skarpe medicinske instrumenter (herunder kanylestik)
og beskytte arbejdstagere, der er udsat for en sadan risiko i sygehus- og sundhedssektoren pa
europadsk plan. En indsats aene fra medlemsstaternes side er sdledes ikke nok til at opna et
mindsteniveau for beskyttelse mod spidse eller skarpe medicinske instrumenter pa EU-plan,
og dette kan derfor bedre nés pa fadlesskabsplan. Savel de europadske arbejdsmarkedsparter
som Kommissionen er overbevist om behovet for en indsats pa fedlesskabsplan pa dette
omrade.

Det forhold, at de materielle bestemmelser i aftalen, der er indarbejdet i fordaget, blev
udarbejdet af de lovlige reprassentanter for arbejdstagere og arbejdsgivere pa europadsk plan
(dvs. dem, der er mest berart af de forskellige konkrete foranstaltninger), er en yderligere
garanti for overholdelse af subsidiaritetsprincippet.

For sa vidt angar proportionalitetsprincippet, gar forslaget ikke laangere end ngdvendigt for at
na de tilsigtede mal. Medlemsstaterne og Fadlesskabet har et vist spillerum med hensyn til at
bibeholde eller indfare bestemmelser, der er mere fordelagtige med hensyn til beskyttelse af
arbejdstagere mod skader forarsaget af spidse eller skarpe medicinske instrumenter (8 11).
Det ber ogsa bemaakes, at aftalen kaldes en "rammeaftale”.

Forslaget, som indeholder foranstaltninger, der traffes pa det rette niveau og ikke gar laangere
end absolut ngdvendigt pa EU-plan for at na de tilsigtede mal, er derfor i overensstemmelse
med subsidiaritetsprincippet og proportionalitetsprinci ppet.

3.4. Reguleringsmiddel/reguleringsform

Formuleringen "afgerelse, som Radet tradfer”, jf. EF-traktatens 139, stk. 2, skal forstdsi sin
generelle betydning og henviser til de retligt bindende instrumenter, der er omhandlet i EF-
traktatens artikel 249. Det er op til Kommissionen at tage stilling til og foredd, hvilken af de
tre bindende retsakter (direktiv, forordning eller beslutning) der er mest velegnet. Formalet
med aftalen er at opstille de minimumsforskrifter, som i betragtning af aftalens art og indhold
bedst vil kunne anvendes indirekte og omsadtes i medlemsstaternes nationale lovgivning af
medlemsstaterne og/eller arbejdsmarkedets parter. Den retsakt, der egner sig bedst, er derfor
et radsdirektiv, hvortil aftalen er knyttet som bilag.

3.5. Sammenligningstabel

Medlemsstaterne skal meddele Kommissionen de nationale bestemmelser, der sadtes i kraft
for at gennemfare direktivet, sammen med en sammenligningstabel, der viser sammenhaangen
mellem de pagad dende bestemmel ser og direktivet.

10

DA



DA

3.6. Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade

Da aftalen er relevant for Det Europadske @konomiske Samarbejdsomréde, skal direktivet i
medfer af en afgerelse, der traffes af Det Blandede E@S-udvalg, ogsa gadde i de lande uden
for EU, som er medlemmer af Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade.

4, BUDGETM A£SSIGE KONSEKVENSER

Forslaget har ingen konsekvenser for Fadlesskabets budget.

5. NARMERE REDEG@REL SE FOR BESTEMMEL SERNE | FORSLAGET
5.1. Direktivetstekst
Artikel 1

Denne artikel vil gare den aftale mellem arbejdsmarkedets parter, der er knyttet som bilag til
direktivet, retligt bindende i Den Europadske Union, hvilket er formadet med en afgerelse,
som Radet tradffer, jf. EF-traktatens artikel 139, stk. 2.

Artikel 2

Den foresldede artikel er standardartiklen vedrarende sanktioner. Den forventes at bidrage
vaessentligt til en effektiv gennemfarel se af aftalen.

Artikel 3,4 095

| disse artikler fastsadtes de saadvanlige bestemmelser om gennemferelse i national ret og
salige bestemmelser vedrgrende muligheden for gennemferelse i form af kollektive
overenskomster.

5.2. Aftalenstekst i bilaget til direktivet
§ 1: Formal

| denne bestemmelse fastsadtes det overordnede mal med aftalen (at opna det sikrest mulige
arbejdsmiljg ved at forebygge skader forarsaget af ale former for spidse eller skarpe
instrumenter, herunder kanylestik, og beskytte arbejdstagere, der er udsat for en sadan risiko).
Med henblik herpa sikrer aftalen en integreret tilgang ved fastlasggelsen af retningslinjer for
risikovurdering, risikoforebyggelse, uddannelse, information, bevidstgerelse og overvégning
samt procedurer for reaktion og opfelgning.

§ 2: Anvendel sesomrade

Denne bestemmelse praciserer, at aftalen finder anvendelse pa ale arbejdstagere i sygehus-
og sundhedssektoren, og pa alle, som er underlagt arbejdsgivernes ledel sesret og supervision.

§ 3: Definitioner

| aftalen anvendes en raskke forskellige begreber: arbejdstagere, arbejdspladser, arbejdsgivere,
spidse eller skarpe instrumenter, foranstaltningernes rangfelge, saalige forebyggende
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foranstaltninger, arbedstagernes  repraesentanter,  arbegdstagernes  sundheds-  og
sikkerhedsrepraesentanter og underleveranderer. | § 3 defineres disse begreber med henblik pa
denne aftale.

8§ 4: Principper

| denne bestemmelse fastsattes de principper, som skal overholdes, nar der tradffes
foranstaltninger i henhold til aftalen.

| stk. 1 pdpeges det, at en veluddannet og sikker arbejdsstyrke, der har de nadvendige
ressourcer, er afgerende for forebyggelse af risici. Det fastslas ogsd, at forebyggelse af
eksponering er en ngglestrategi for fjernelse og formindskelse af risikoen for skader og
infektioner.

Stk. 2 omhandler sundheds- sikkerhedsrepraesentanternes betydning for forebyggelse af og
beskyttelse mod risici.

| stk. 3 fastsadtes arbejdsgiverens pligt til at sikre arbejdstagernes sikkerhed og sundhed i alle
forhold vedregrende arbejdet.

| stk. 4 fastslas det, at det er den enkelte arbejdstagers ansvar at drage omsorg for sin egen
sikkerhed samt for andres personers sikkerhed, for sa vidt de bergres af hans handlinger under
arbejdet.

Stk. 5 omhandler arbejdstagernes og disses repraesentanters deltagelse i udarbejdelsen af
politikker og praksis vedregrende sundhed og sikkerhed.

| stk. 6 forklares, at princippet i de specifikke forebyggende foranstaltninger er adrig at
antage, at der ikke er nogen risiko. Det papeges ogs3, at rangfelgen for foranstaltninger
vedrgrende beskyttelse af arbejdstageres sundhed og sikkerhed som angivet i det relevante
fad|esskabsdirektiv, dvs. at undgarisici, evaluere risici, som ikke kan undgas, bekaampe risici
ved kilden og begramse risiciene til et minimum, finder anvendelse.

Stk. 7 omhandler samarbejde mellem arbejdsgiverne og arbe dstagernes reprassentanter med
henblik pa at fjerne og forebygge risici, beskytte arbejdstagernes sundhed og sikkerhed og
skabe et sikkert arbejdsmilje.

| stk. 8 fastslas behovet for informations- og heringstiltag i overensstemmelse med national
lovgivning og/eller kollektive aftaler.

Stk. 9 omhandler effektive bevidstgerel sesforanstaltninger.

| stk. 10 understreges, hvor vigtigt det er at kombinere forskellige foranstaltninger, hvis man
skal opna det sikrest mulige milj@ pa arbejdspladsen.

| stk. 11 fastsas det, at procedurer for indberetning af uheld ber fokusere pa systemiske
faktorer snarere end pa individuelle fejltagelser, og at systematisk indberetning skal betragtes
som en accepteret procedure.

§ 5: Risikovurdering

12
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| stk. 1 fastslas det, at procedurer for risikovurdering skal gennemferes i overensstemmelse
med de relevante bestemmel ser i direktiv 2000/54/EF og 89/391/EQF.

| stk. 2 fastsedtes, hvad risikovurderinger skal omfatte, og det specificeres, hvilke potentielt
farlige situationer de skal dakke.

| stk. 3 anferes de faktorer, der skal tages hensyn til ved risikovurderingen, med henblik pa at
fastsd, hvordan eksponering kan fjernes, og overveje mulige alternative systemer.

8§ 6: Fjernelse, forebyggel se og beskyttelse

| stk. 1 og 2 anfares forskellige foranstaltninger, der skal tradfes, for at fjerne risikoen for
skader med et spidst eller skarpt instrument og/eller for infektion og mindske risikoen for
eksponering.

Stk. 3 og 4 omhandler situationer, hvor der er risiko for arbejdstagernes sikkerhed og sundhed
som falge af, at de udsadtes for biologiske agenser, mod hvilke der findes effektive vacciner. |
sadanne situationer skal arbejdstagerne tilbydes vaccination, som ska finde sted i
overensstemmelse med national lovgivning eller praksis. Arbgdstagerne skal endvidere
oplyses om, hvilke fordele og ulemper der er ved savel vaccination som ikke-vaccination.
Vaccination skal vaae uden omkostninger for arbejdstagerne.

§ 7: Oplysning og bevidstgerelse

Da medicinske spidse og skarpe instrumenter betragtes som arbejdsudstyr i henhold til
direktiv 89/655/EQF, fastsdter denne bestemmelse en rakke informationss og
bevidstgarel sesforanstaltninger, som arbejdsgiveren skal tradfe, ud over de oplysninger og
brugsanvisninger, der skal stillestil radighed i henhold til artikel 6 i naevnte direktiv.

§ 8: Uddannelse

| denne bestemmelse fastsadtes det, at arbgdstagerne skal uddannes i de retningslinjer og
procedurer, der vedrarer skader forarsaget af spidse eller skarpe instrumenter, herunder dem,
der er naevnt i bestemmelsen. Denne uddannelse ligger ud over de foranstaltninger, der er
fastsat i artikel 9 ("Informering og oplaaing af arbejdstagere”) i direktiv 2000/54/EF om
beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at veae udsat for biologiske agenser under
arbejdet.

Denne bestemmelse pdlamgger ogsa arbejdsgiverne forskellige forpligtelser med hensyn til
uddannelse og fastsedter, at uddannelse er obligatorisk for arbejdstagerne.

8 9: Indberetning

| stk. 1 fastsedtes det, at gaddende procedurer for indberetning af ulykker, der indebaarer
skader, skal tilpasses og revideres i samarbejde med sundheds- og sikkerhedsrepraesentanterne
og/eller relevante reprassentanter for arbejdsgivere 0g arbejdstagere.
I ndberetningsprocedurerne ber inkludere tekniske oplysninger med henblik pa at forbedre
dataindsamlingen vedrgrende denne type risiko (som er undervurderet) pa lokalt, nationalt og
europadsk plan.

Stk. 2 palasgger arbejdstagerne straks at indberette enhver ulykke eller ethvert uheld i
forbindel se med spidse eller skarpe medicinske instrumenter.
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8§ 10: Reaktion og opfeigning

Denne bestemmelse omhandler de retningslinjer og procedurer, der skal forefindes, nar der
opstar en skade forarsaget af et spidst eller skarpt instrument. Navnlig specificeres, hvilke
skridt der skal tages, f.eks. tilvejebringelse af posteksponeringsprofylakse og de ngdvendige
laageundersggel ser, hensigtsmaessig sundhedsovervagning, undersegelse af arsagerne til og
omstaandighederne ved ulykken, registrering af ulykken og rédgivning af arbejdstagerne.

Det fastsadtes, at oplysninger om skade, diagnose og behandling skal vaae omfattet af
tavshedspligt.

§ 11: Gennemfarelse
| denne bestemmel se fastsadtes en raskke bestemmel ser vedrgrende aftalens gennemfarel se.

Der fastsadtes bestemmelser om "minimumsstandarder”, hvoraf det fremgér, at aftalen ikke
bergrer nugaddende eller fremtidige nationale bestemmel ser og fad|esskabsbestemmel ser, der
er mere fordelagtige med hensyn til beskyttelse af arbejdstagerne mod skader forarsaget af
spidse eller skarpe medicinske instrumenter (§ 11).

Det fastsadtes, at Kommissionen kan forelasgge fortolkningen af aftalen for de underskrivende
parter, uden at det bergrer Kommissionens, de nationale domstoles eller EF-Domstolens
befgjelser.
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Fordag til
RADETSDIREKTIV

om gennemfar else af rammeaftalen indgaet af HOSPEEM og EPSU om for ebyggel se af
stikskader i sygehus- og sundhedssektoren

(EQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 139,
stk. 2,

under henvisning til forslag fra Kommissionen'®, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Arbegdsmarkedets parter kan i henhold til traktatens artikel 139, stk. 2, i fadlesskab
anmode om, at aftaler, der indgas af dem pa fadlesskabsplan i spargsmad under EF-
traktatens artikel 137, ivaaksadtes ved en afgarelse, som Radet tradfer pa fordag af
Kommissionen.

(20 Ved brev a 17. november 2008 meddelte de  europaaske
arbejdsmarkedsorganisationer  HOSPEEM (European Hospital and Healthcare
Employers Association, en sektororganisation, der repraesenterer arbejdsgiverne) og
EPSU (European Federation of Public Services Unions, en europaask sammenslutning
af fagforeninger) Kommissionen, at de @nskede at indlede forhandlinger i
overensstemmelse med traktatens artikel 138, stk. 4, og artikel 139 med det formdl at
indga en rammeaftale om forebyggelse af stikskader i sygehus- og sundhedssektoren.

3 Den 17. juli 2009 underskrev de europad ske arbejdsmarkedsparter en rammeaftale om
forebyggelse af stikskader i sygehus- og sundhedssektoren.

(4  Madene for den pataankte handling, nemlig at opna det sikrest mulige arbejdsmiljg ved
at forebygge skader forarsaget af alle former for spidse eller skarpe instrumenter
(herunder kanylestik) og beskytte arbejdstagere, der er udsat for en sddan risiko i
sygehuss og sundhedssektoren, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor bedre gennemfares pa fadlesskabsplan. Fadlesskabet
kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet,
jf. traktatens artikel 5. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte
artikel, gar dette direktiv ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at na disse mdl.

5) Kommissionen tog ved udarbejdelsen af sit direktivforsdag hensyn til de
underskrivende parters reprassentativitet, under henvisning til anvendel sesomrédet for

18 EUTC..a ...,s. ....
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aftalen, i sygehus- og sundhedssektoren, deres mandat og lovmaessigheden af
bestemmelserne i rammeaftalen samt dens overensstemmelse med de relevante
bestemmel ser vedrarende sma og mellemstore virksomheder.

(6) Kommissionen underrettede Europa-Parlamentet og Det Europad ske @konomiske og
Sociale Udvalg om sit forslag.

@) Formalet med denne rammeaftale som fastsat i § 1 er derfor at fremme opnaelsen af en
af malsaetningerne med social politikken, nemlig forbedring af arbejdsvilkarene.

(8 § 11 giver medlemsstaterne og Fadlesskabet mulighed for at bibeholde eller indfere
bestemmelser, der er mere fordelagtige med hensyn til beskyttelse af arbejdstagerne
mod skader forarsaget af spidse eller skarpe medicinske instrumenter.

9 Medlemsstaterne bar fastsadte effektive sanktioner, der star i rimeligt forhold til
overtraadel sernes grovhed og har af skrakkende virkning, og som ivearksadtesi tilfadde
af handlinger, der strider mod forpligtelsernei dette direktiv.

(10) Medlemsstaterne kan efter fadles anmodning fra arbejdsmarkedets parter overlade det
til dem at gennemfere dette direktiv, under forudssgning af at de tredfer ale de
ngdvendige foranstaltninger for pa et hvilket som helst tidspunkt at vagre i stand til at
sikre de resultater, der er foreskrevet i dette direktiv —

UDSTEDT FILGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Ved dette direktiv gennemfares rammeaftalen om forebyggelse af stikskader i sygehus- og
sundhedssektoren, som blev underskrevet af de europad ske arbegjdsmarkedsparter HOSPEEM
0og EPSU den 17. juli 2009, jf. bilaget.

Artikel 2

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for overtraadelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og tredfer alle ngdvendige
foranstaltninger til at sikre gennemfarelsen heraf. Sanktionerne skal veae effektive, sta i et
rimeligt forhold til overtraedelsernes grovhed og have afskrakkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest pa den i artikel 3 fastsatte dato Kommissionen meddelelse om
disse bestemmelser og meddeler omgdende senere amdringer af betydning for
bestemmel serne.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne sedter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv eller sikrer sig, at arbejdsmarkedets parter har indfert de
ngdvendige bestemmelser ad aftalemasssig vej senest den [to ar efter vedtagelsen]. De
tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhaangen mellem de pagad dende bestemmel ser og dette direktiv.
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Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De naamere regler for henvisningen
fastsadtes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne kan om ngdvendigt, for at tage hensyn til ssarlige vanskeligheder eller til
gennemferelse ved kollektiv overenskomst, rade over maksimalt et ar yderligere for at
efterkomme dette direktiv. De underretter Kommissionen herom senest den [frist for
gennemfarelse] med angivelse af arsagernetil behovet for yderligere tid til gennemfarel se.

3. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de
udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 4

Dette direktiv trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den[...].
Pa Radets vegne
[..]
Formand
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BILAG

RAMMEAFTALE
OM FOREBYGGELSE AF STIKSKADER | SYGEHUS- OG SUNDHEDSSEK TOREN
Pracambel:

1. Sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen er et spergsmal, som bar prioriteres hgjt of alle i
sygehus- og sundhedssektoren. Foranstaltninger til forebyggelse af og beskyttelse mod
ungdvendige skader vil, hvis de gennemfares korrekt, have en positiv indvirkning pa
ressourcerne.

2. Arbejdstageres sundhed og sikkerhed er af afgarende betydning og er snaavert forbundet
med patienters sundhed. Sundhedsydel sernes kvalitet afhaanger heraf.

3. Udformningen og gennemfarelsen af retningslinjer vedrarende spidse og skarpe medicinske
instrumenter bar vaae et resultat af en social dialog.

4. HOSPEEM (European Hospital and Healthcare Employers Association) og EPSU
(European  Public  Services Union), der e anerkendt som  europadske
arbejdsmarkedsorganisationer i sygehus- og sundhedssektoren, har indgaet falgende aftale:

Generelle betragtninger:

1. Under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europadske Fadlesskab, saalig artikel
138 og artikel 139, stk. 2,

2. under henvisning til direktiv 89/39VEQF af 12. juni 1989 om ivegksadtelse af
foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet™,

3. under henvisning til Ré&dets direktiv 89/655/EQF af 30. november 1989 om
minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug af
arbejdsudstyr under arbejdet®,

4. under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/54/EF af 18. september
2000 om beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at vaae udsat for biologiske agenser
under arbejdet*,

5. under henvisning til fadlesskabsstrategien for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen
2007-2012%,

6. under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/14/EF af 11. marts 2002
om indfgrelse af en generd ramme for information og hering af arbejdstagerne i Det
Europadske Fedlesskab™,

19 EFT L 183 af 29.6.1989. s. 1.

20 EFT L 393 af 30.12.1990, s. 13.

2 EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21.

2 K OM(2007) 62 endelig af 21.2.2007.
2 EFT L 80 af 23.3.2002, s. 29.
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7. under henvisning til Europa-Parlamentets beslutning af 6. juli 2006 om beskyttelse af
sundhedspersonale i EU mod infektioner, der overfares gennem blod ved stik af kanyler
(2006/2015(INI)),

8. under henvisning til ferste og anden fase i Europa-Kommissionens hgringsproces om
beskyttelse af sundhedspersonalei EU mod infektioner, der overfares gennem blod ved stik af
kanyler,

9. under henvisning til resultaterne af EPSU's og HOSPEEM's tekniske seminar om
kanylestiksskader den 7. februar 2008,

10. under henvisning til rangfalgen af de generelle forebyggel sesprincipper, der er fastsat i
artikel 6 i Radets direktiv 89/391/EQF, samt de forebyggelsesforanstaltninger, der er
omhandlet i artikel 3, 509 6 direktiv 2000/54/EF,

11. under henvisning til de fadles retningdinjer fra ILO/WHO om sundhedstjenester og
hiv/aids og de fadles retningdinjer fra ILO/WHO om posteksponeringsprofylakse med
henblik paforebyggelse af hiv-infektion,

12. under fuldstaendig overholdelse af gaddende national lovgivning og kollektive aftaler, og
ud fra felgende betragtninger:

13. Der ber tradfes foranstaltninger til vurdering af forekomsten af stikskader i sygehus- og
sundhedssektoren, og der er videnskabelige beviser for, at forebyggende og beskyttende
foranstaltninger kan reducere forekomsten af ulykker og infektioner betragteligt.

14. En fuldstendig risikovurdering er en forudsagning for at kunne tradfe passende
foranstaltninger til forebyggelse af skader og infektioner.

15. Det e ngdvendigt, a arbedsgiverne og arbgdstagernes sundheds- og
sikkerhedsreprassentanter samarbejder om at forebygge og beskytte arbejdstagerne mod
skader og infektioner forarsaget af spidse og skarpe medicinske instrumenter.

16. Det er primaat, men ikke udelukkende, sundhedsansatte, der er berert af stikskader.

17. Studerende, der som led i deres uddannelse modtager klinisk undervisning, betragtes ikke
som arbgdstagere i henhold til denne aftale, men de bar omfattes af de forebyggende og
beskyttende foranstaltninger, der er beskrevet i denne aftale, idet ansvaret reguleres i henhold
til national lovgivning og praksis.

§1: Formal

Forméal et med denne rammeaftale er at:

e opnadet sikrest mulige arbejdsmiljg

o forebygge, at arbejdstagere padrager sig skader forarsaget af ale former for spidse eller
skarpe instrumenter (herunder kanylestik)

o beskytte arbejdstagere, som er eksponeret for risici
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e indfgre en integreret tilgang ved fastlagggelsen af retningsinjer for risikovurdering,
risikoforebyggel se, uddannel se, information, bevidstgerel se og overvégning

e indfare procedurer for reaktion og opfalgning.
§ 2: Anvendelsesomrade

Denne aftale finder anvendelse pa alle arbejdstagere i sygehus- og sundhedssektoren og pa
alle, der er underlagt arbejdsgivernes ledelsesret og supervision. Arbejdsgivere ber bestrasbe
sig paat sikre, at underleveranderer falger de bestemmel ser, der er fastsat i denne aftale.

§ 3: Definitioner

| denne aftale forstas ved:

1. Arbejdstagere: enhver person, som en arbejdsgiver har i sin tjeneste, herunder praktikanter
og elever, og hvis tjenester og aktiviteter er direkte relaterede til sygehus- og
sundhedssektoren. Arbejdstagere, der er ansat af et vikarbureau, som omhandlet i Rédets
direktiv 91/383/EF om supplering af foranstaltningerne til forbedring af sikkerheden og
sundheden pa arbejdsstedet for arbejdstagere, der har et tidsbegramset ansaetel sesforhold eller
et vikaransadtel sesforhold®*, er ogsd omfattet af aftalens anvendel sesomréde.

2. Arbejdspladser, der er omfattet af aftalen: organisationer/tjenesteydere i den offentlige og
private sundhedssektor og alle andre steder, hvor sundhedsydel ser/sundhedsaktiviteter udferes
og leveres under arbejdsgiverens ledel sesret og supervision.

3. Arbejdsgivere: fysiske/juridiske personer/organisationer, der har stiftet et arbejdsmaessigt
forhold med arbejdstagerne. De har ansvaret for ledelsen, tilrettelasggelsen og udferelsen af
sundhedsydelser og direkte forbundne tjenesteydelser/aktiviteter, som leveres af
arbejdstagerne.

4. Spidse eller skarpe instrumenter: genstande eller instrumenter, der ngdvendige for
udferelsen af specifikke sundhedsaktiviteter, og som kan skaae, stikke eller forarsage skader
og/eller infektioner. Spidse eller skarpe instrumenter betragtes som arbedsudstyr som
omhandlet i direktiv 89/655/EQF om arbejdsudstyr.

5. Foranstaltningernes rangfelge: defineres i henhold til deres effektivitet med hensyn til at
forebygge, fjerne og formindske risici som defineret i artikel 6 i direktiv 89/391/EQF og
artikel 3,509 6 direktiv 2000/54/EF.

6. Saalige forebyggel sesforanstaltninger: foranstaltninger, der tragfes for at forebygge skader
og/eller overfarsel af infektioner i forbindelse med udfarelsen af tjenesteydelser og aktiviteter,
der er direkte relaterede til sygehus- og sundhedssektoren, herunder anvendelse af det sikreste
nedvendige udstyr, pa grundlag af risikovurderingen og sikre metoder til bortskaffelse af
spidse eller skarpe medicinske instrumenter.

7. Arbejdstagernes reprassentanter: enhver person, der i overensstemmelse med national
lovgivning og/eller praksis er valgt, udnaevnt eller udpeget til at reprassentere arbejdstagerne.

2 EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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8. Arbejdstagernes sundheds- og sikkerhedsreprassentanter defineres i overensstemmelse med
artikel 3, litra c), i direktiv 89/391/EQZF som enhver person, der i overensstemmelse med
national lovgivning og/eller praksis er valgt, udnaevnt eller udpeget til at repraesentere
arbejdstagerne for s3 vidt angdr spergsmd vedrerende beskyttelse af arbejdstagernes
sikkerhed og sundhed under arbejdet.

9. Underleverander: enhver person, der udfgrer tjenesteydelser og aktiviteter, der er direkte
relaterede til sygehus- og sundhedssektoren, inden for rammerne af den arbejdsaftale, der er
indgaet med arbejdsgiveren.

8 4: Principper

1. Det har af hensyn til forebyggelse af risikoen for skader og infektioner forarsaget af spidse
eller skarpe instrumenter afgerende betydning, at arbejdsstyrken i sundhedssektoren er
veluddannet og sikker og har de nadvendige ressourcer. Forebyggelse af eksponering er en
naglestrategi for fjernelse og formindskelse af risikoen for skader og infektioner under
arbejdet.

2. Sundheds- sikkerhedsrepraesentanterne har stor betydning for forebyggelse af og
beskyttelse mod risici.

3. Arbgdsgiveren har pligt til at sikre arbejdstagernes sikkerhed og sundhed i alle forhold
vedrgrende arbejdet, herunder psykosociale faktorer og arbejdets tilrettel aaggel se.

4. Det pahviler den enkelte arbejdstager alt efter hans muligheder at drage omsorg for sin
egen sikkerhed og sundhed samt for andre personers sikkerhed og sundhed, for sa vidt de
bergres af hans handlinger under arbejdet, i overensstemmelse med hans oplaaing og med
arbejdsgiverens instrukser.

5. Arbejdsgiveren skal skabe et miljg, hvor arbejdstagerne og deres repraesentanter deltager i
udarbejdelsen af politikker og praksis vedragrende sundhed og sikkerhed.

6. Princippet i nedenstaende, specifikke forebyggende foranstaltninger, som er omhandlet i §
5-10 i naavagende aftale, er aldrig at antage, at der ikke er nogen risiko. Rangfalgen af de
generelle forebyggel sesprincipper i henhold til artikel 6 i direktiv 89/391/EQF og artikel 3, 5
0g 6 i direktiv 2000/54/EF finder anvendel se.

7. Arbejdsgiverne og arbejdstagernes repraesentanter skal pa et passende plan samarbejde om
at fjerne og forebygge risici, beskytte arbejdstagernes sundhed og sikkerhed og skabe et
sikkert arbejdsmiljg, herunder haring om valg og anvendelse af sikkert udstyr, fastlasggel se f,
hvordan man bedst gennemfarer strategier for uddannelse, information og bevidstgarel se.

8. Der bar tradfes foranstaltninger inden for rammerne af en informations- og haringsproces i
overensstemmel se med national lovgivning og/eller kollektive aftaler.

9. Effektive bevidstgerelsesforanstaltninger medfarer fadles forpligtelser for arbedsgivere,
arbejdstagere og disses repraesentanter.

10. Hvis man gnsker at opna den sikrest mulige arbejdsplads, har en kombination af

planlaegnings-,  bevidstgerelses-, oplysnings,, uddannelses, forebyggelsess og
overvagningsforanstaltninger afgerende betydning.
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11. Fremme af en "no blame"-kultur". Procedurer for indberetning af uheld ber fokusere pa
systemiske faktorer snarere end pa individuelle fejltagelser. Systematisk indberetning skal
betragtes som en accepteret procedure.

§ 5: Risikkovurdering

1. Procedurer for risikovurdering skal gennemfares i overensstemmelse med artikel 3 og 6 i
direktiv 2000/54/EF og artikel 6 og 9 direktiv 89/391/EQF.

2. Risikovurderinger skal omfatte en bestemmelse af eksponeringen, herunder en forstaelse af
vigtigheden af et arbejdsmiljg, der er godt organiseret og har de nadvendige ressourcer, og de
skal dsekke ale situationer, hvor der forekommer skader, blod eller andet potentielt
smittefarligt materiale.

3. Risikovurderinger skal tage hensyn til teknik, tilrettelaaggelse af arbejdet, arbejdsforhold,
kvalifikationsniveau, arbejdsrelaterede psykosociale faktorer og pavirkning fra faktorer i
arbejdsmiljget. Dette vil faretil:

e identificering af, hvordan eksponering kan fjernes
e overvegelse af mulige alternative systemer.
8 6. Fjernese, forebyggelse og beskyttelse

1. Hvis resultatet af risikovurderingen afslarer en risiko for skader forarsaget af spidse eller
skarpe instrumenter og/eller infektioner, skal arbejdstagernes eksponering fjernes ved hjadp af
falgende foranstaltninger uden hensyn til raskkefalgen:

o Fastsadtelse og gennemfarelse af sikre procedurer for anvendel se og bortskaffel se af spidse
eller skarpe medicinske instrumenter og kontamineret affald. Disse procedurer skal
regelmaessigt revurderes og skal udgere en integreret del af de oplysnings- og
uddannel sesforanstaltninger for arbejdstagere, der er neevnt i 8§ 8.

e Ophgr med overfladig anvendelse af spidse eller skarpe instrumenter ved indfarelse af
asndrede rutiner pa grundlag af risikovurderingen samt tilvejebringelse af medicinsk udstyr
med indbyggede sikkerhedsbeskyttel sesmekanismer.

e Praksis med paszning af headte pa kanyle efter brug ska forbydes med gjeblikkelig
virkning.

2. Under hensyntagen til aktiviteten og nskovurderlngen skal eksponeringen reduceres til et
sa lavt niveau, som er ngdvendigt for at opna en fyldestgerende beskyttelse af de pagaddende
arbgjdstageres sundhed og sikkerhed. Feglgende foranstaltninger skal anvendes under
hensyntagen til resultaterne af risikovurderingen:

e Indferelse af effektive bortskaffelsesprocedurer og opsagning af tydeligt maarkede og
teknisk sikre beholdere til bortskaffelse af spidse eller skarpe instrumenter og
injektionsudstyr sa tase som muligt pa de omréder, hvor det vurderes, at sadanne
instrumenter bliver anvendt eller kan findes.

e Forebyggelse af risikoen for infektioner ved indferelse af sikre arbejdsmetoder ved hjadp
af:
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a. Udvikling af en sammenhaangende overordnet forebyggelsespolitik, som omfatter
teknik, tilrettelasggelse af arbejdet, arbgjdsforhold, psykosociale faktorer og pavirkning fra
faktorer i arbejdsmiljget.

b. Uddannel se.

c. Gennemfarelse af helbredskontrol i overensstemmelse med artikel 14 i direktiv
2000/54/EF.

e Anvendelse af personlige vaanemidler.

3. Hvis vurderingen i 8 5 viser, at der er risiko for arbejdstagernes sikkerhed eller sundhed
som felge af, at de udsadtes for biologiske agenser, mod hvilke der findes effektive vacciner,
ber arbejdstagerne tilbydes vaccination.

4. Vaccination og om ngdvendigt revaccination skal gennemfares i overensstemmelse med
national lovgivning og/eller praksis, herunder bestemmel se af vaccinetype.

o Arbejdstagere skal oplyses om, hvilke fordele og ulemper der er ved savel vaccination som
ikke-vaccination.

e Den vaccination, som arbejdstagere og studerende, der udfegrer sundhedsydelser og
relaterede aktiviteter pa arbejdspladsen, far tilbudt, ma ikke indebaae omkostninger for
dem.

8 7: Oplysning og bevidstger else

Da spidse og skarpe instrumenter betragtes som arbegdsudstyr i henhold til direktiv

89/655/EQF, skal arbejdsgiveren ud over at stille oplysninger og brugsanvisninger til

radighed i henhold til artikel 6 i naevnte direktiv trafffe falgende relevante foranstaltninger:

e gare opmaaksom pade forskelligerisici

¢ vegjlede om gaddende lovgivning

e fremme god praksis med hensyn til forebyggelse og registrering af uheld/ulykker

e skabe bevidsthed om problemet blandt sundhedspersonale ved at udvikle aktiviteter og
informationsmateriale i samarbejde med de reprassentative fagforeninger og/eller
arbejdstagernes repraesentanter

e oplyse om tilgaangelige stetteprogrammer.

§ 8: Uddannelse

Ud over de foranstaltninger, der er fastsat i artikel 9 i direktiv 2000/54/EF, skal der tilbydes
relevant uddannelse i de retningslinjer og procedurer, der vedrarer skader forarsaget af spidse

eller skarpe instrumenter, herunder:

e korrekt anvendelse af medicinsk udstyr med mekanismer til beskyttelse mod spidse eller
skarpe instrumenter
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e indfering i jobbet for alt nyt og midlertidigt personale
o risikoeni forbindelse med eksponering for blod og kropsveesker

o forebyggende foranstaltninger, herunder standardforholdsregler, sikre arbejdsmetoder,
korrekte anvendelses- og bortskaffelsesprocedurer og betydning af immunisering, i
henhold til procedurerne pa arbejdsstedet

e procedurer for indberetning, reaktion og overvagning og deres betydning
o foranstaltninger, der skal tradfesi tilfadde af skader.

Arbgdsgiverne skal tilrettelasgge og tilbyde uddannelse, som er obligatorisk for
arbejdstagerne. Arbejdsgiverne skal give arbegjdstagere, der skal deltage i undervisning, fri.
Denne undervisning skal tilbydes med regelmasssige mellemrum og tage hensyn til
resultaterne i forbindelse med overvagning, modernisering og forbedringer.

8§ 9: Indberetning

1. Dette omfatter revidering af de gaddende indberetningsprocedurer i samarbejde med
sundhedss og sikkerhedsreprassentanter  og/eller  relevante  repraesentanter  for
arbgjdsgiverne/arbejdstagerne Indberetningsmekanismer ber omfatte lokale, nationale og
europad ske systemer.

2. Arbejdstagerne skal gjeblikkelig give meddelelse om enhver ulykke eller ethvert uheld i
forbindelse med spidse eller skarpe instrumenter til arbejdsgiverne og/eller til den person, der
er ansvarlig for arbejdet, og/eller den, der er ansvarlig for sikkerhed og sundhed pa
arbejdspladsen.

§ 10: Reaktion og opfalgning

Der skal findes retningslinjer og procedurer, i tilfadde af at der opstar en skade forarsaget af et
spidst eller skarpt instrument. Alle arbgdstagere skal oplyses om disse retningslinjer og
procedurer. Disse bgr vaare i overensstemmelse med europad sk, national/regional lovgivning
og kollektive aftaler, hvis det er relevant.

Isaer skal der tradfes falgende foranstaltninger:

e Arbedsgiveren tager gjeblikkeligt skridt til, at der drages omsorg for den tilskadekomne
arbejdstager, herunder tilvejebringelse af posteksponeringsprofylakse og de ngdvendige
laegeundersggelser, hvor dette er pakrasvet af medicinske grunde, og relevant
helbredskontrol i henhold til 8 6, stk. 2, litrac).

e Arbejdsgiveren undersgger arsager og omstamdigheder og registrerer ulykken/uheldet og
tradfer i givet fald de nadvendige foranstaltninger. Arbejdstageren skal i rette tid give de
relevante oplysninger om ulykken eller uheldet, sdledes at ale detaljer herom kan blive
belyst.

o Arbegdsgiveren ska i tilffedde af skader overvee de efterfelgende skridt, herunder
radgivning af arbejdstagerne, hvis det er relevant, og om ngdvendigt lasgebehandling.
Revalidering, fortsat beskadftigelse og adgang til godtgerelse skal vagei overensstemmelse
med nationale aftaler og/eller sektoraftaler eller love.
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Fortrolig behandling af oplysninger om skade, diagnose og behandling er af sterste vigtighed
0g skal respekteres.

8§ 11: Gennemferelse

Denne aftae bergrer ikke nugaddende eller fremtidige nationale bestemmelser og
fadlesskabsbestemmelser, der er mere fordelagtige med hensyn til beskyttelse af
arbejdstagerne mod skader forarsaget af spidse eller skarpe medicinske instrumenter.

De underskrivende parter anmoder Kommissionen om at forelaggge denne rammeaftale for
Radet, sdledes at dette ved en afgerelse ger denne aftale bindende i Den Europadske Unions
medlemsstater.

Hvis denne aftale gennemfares ved en afgerelse fra Radet, kan fortolkningen af denne aftale
pa europadsk plan, og uden at det berarer Kommissionens, de nationale domstoles og EF-
Domstolens respektive befgjelser, af Kommissionen forelagges de underskrivende parter,
som afgiver udtalelse herom.

De underskrivende parter tager denne aftale op til revision fem ar efter datoen for Radets
afgerelse, safremt en af aftalens parter anmoder herom.

Bruxelles, den 17. juli 2009

Pa EPSU's vegne: Karen Jennings — PAHOSPEEM's vegne: Godfrey Perera
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