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Beste lezer, 

In de praktijk komt u, samen met uw 
werknemers, dagelijks in contact met talrijke 
biologische agentia en min of meer gevaarlijke 
instrumenten. 

De preventie van eender welke besmetting en 
de maximale veiligheid van uw personeel en uw 
patiënten liggen u nauw aan het hart. 

De verspreiding van het Ebolavirus, het recent 
verschenen rapport van het Europees Centrum 
voor ziektepreventie en -bestrijding omtrent 
nosocomiale infecties, de vermenigvuldiging van 
promotiecampagnes met als doel mensen te 
sensibiliseren omtrent het probleem van de 
slechte handhygiëne of nog de verontrustende 
statistieken met betrekking tot prikongelukken 
zijn genoeg redenen om deze kwestie in de 
schijnwerpers te plaatsen. 

Wat zijn nu uw verplichtingen als werkgever 
hieromtrent? Hoe kunt u uw werknemers 
beschermen tegen letsels, zoals deze 
veroorzaakt door een scherp voorwerp, die hen 
blootstellen aan biologische agentia en die op 
die manier dragers van infecties kunnen zijn? 

Deze nieuwsbrief is een (kleine) injectie met een 
overzicht van de verschillende maatregelen die 
voor uw personeel moeten worden ingevoerd. 

Wij wensen u veel leesplezier! 

 

Om onze vorige nieuwsbrief met betrekking tot 
diverse uitspraken van rechtbanken van de 
afgelopen jaren relevant voor ziekenhuizen, te 
consulteren, zie link. 
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1 Wat zijn de toepasselijke bepalingen? 
 
1. 
Dit specifieke aspect van de preventie en de 
bescherming van uw werknemers vormt het 
onderwerp van het koninklijk besluit van 4 
augustus 1996 betreffende de bescherming 
van de werknemers tegen de risico's bij 
blootstelling aan biologische agentia op het 
werk (niet te verwarren met de “algemene” 
wet van diezelfde dag, betreffende het welzijn 
van werknemers bij de uitvoering van hun 
werk). 

Dit koninklijk besluit is van toepassing op: 
− werknemers (in de zin van een 

arbeidsovereenkomst) en gelijkgestelde 
personen d.w.z. personen die, anders dan 
krachtens een arbeidsovereenkomst, 
arbeid verrichten onder het gezag van 
een ander persoon, met inbegrip van de 
statutaire personeelsleden; 
personen/leerlingen/studenten die een 
beroepsopleiding volgen of studies die 
een voorzien in een vorm van arbeid; 
voor personen onder leercontract en 
stagiaires; 

− werkgevers (gedefinieerd als de personen 
die de hoger genoemde personen 
tewerkstellen); 

− werkzaamheden waarbij werknemers ten 
gevolge van het werk worden of kunnen 
worden blootgesteld aan biologische 
agentia. 

2. 
Een specifieke afdeling van dit koninklijk 
besluit is gewijd aan de preventie van 
verwondingen door een scherp instrument. 
Deze afdeling is een omzetting van de 
Europese richtlijn 2010/32/UE, die zelf een 
toepassing is van de kaderovereenkomst van 
17 juli 2009 van de Europese sociale partners 
op het ziekenhuisniveau. 
 

Het koninklijk besluit preciseert dat deze 
afdeling van toepassing is op “de werkgevers 
die instaan voor het beheer, de organisatie en 
de verstrekking van gezondheidszorg en 
rechtstreeks daarmee samenhangende 
diensten of werkzaamheden, evenals op de 
werknemers die ze tewerkstellen”. Het betreft 
hier dus de ziekenhuis- en 
gezondheidszorgsector in het algemeen. 

 

2 Biologische agentia? Scherp 
instrument? 

  
1. 
De term biologische agentia omvat de micro-
organismen (met inbegrip van genetisch 
gemodificeerde micro-organismen), 
celculturen en menselijke endoparasieten die 
een infectie, allergie of toxiciteit kunnen 
veroorzaken. 
Het koninklijk besluit en de bijhorende bijlage, 
delen de biologische agentia op in vier 
groepen, naar gelang van het risico op 
infectieziekte dat zij met zich meebrengen: 

− groep 1: een agens waarvan het 
onwaarschijnlijk is dat het bij de mens 
een ziekte kan veroorzaken; 

− groep 2: een agens dat bij de mens een 
ziekte kan veroorzaken en een gevaar 
voor de werknemers kan opleveren (het 
is onwaarschijnlijk dat het zich onder de 
bevolking verspreidt en er bestaat 
gewoonlijk een effectieve profylaxe of 
behandeling); 

− groep 3: een agens dat bij de mens een 
ernstige ziekte kan veroorzaken en een 
ernstig gevaar voor de werknemers kan 
opleveren (er is een kans dat het zich 
onder de bevolking verspreidt, doch 
gewoonlijk bestaat er een effectieve 
profylaxe of behandeling); 

− groep 4: een agens dat bij de mens een 
ernstige ziekte veroorzaakt en een ernstig 
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gevaar voor de werknemers oplevert (er 
is een verhoogde kans dat het zich onder 
de bevolking verspreidt; gewoonlijk 
bestaat er geen effectieve profylaxe of 
behandeling). Dit is bijvoorbeeld het 
geval voor het Ebolavirus. 
 

2. 
Onder scherp instrument voor medisch 
gebruik verstaan we elk object of instrument 
voor de uitoefening van bepaalde medische 
handelingen dat kan snijden, prikken en 
verwondingen en/of infecties kan 
veroorzaken. 

Ter verduidelijking: een dergelijk instrument 
wordt beschouwd als arbeidswerktuig. Het 
moet dus aangepast zijn aan het 
vooropgestelde werk, en er moet een 
specifieke opleiding voorzien worden voor de 
betrokken werknemers, in overeenstemming 
met het koninklijk besluit van 12 augustus 
1993 betreffende het gebruik van 
arbeidsmiddelen. 

 

3 Beter voorkomen dan genezen... 
Maar hoe? 

 
Rekening houdend met de risico’s eigen aan 
de blootstelling aan biologische agentia en 
verwondingen veroorzaakt door de hoger 
vermelde scherpe instrumenten heeft de 
wetgever specifieke verplichtingen opgelegd 
aan de werkgever. 
 
Wij hebben deze verplichtingen ingedeeld in 
vier preventiedomeinen: risicoanalyse, 
preventiemaatregelen, opleiding en 
informatie van werknemers.  
 

3.1 Risicoanalyse 
 
1. 
De werkgever moet, in samenwerking met de 
preventieadviseur en de preventieadviseur-
geneesheer, de aard, de mate en de duur van 
de blootstelling bepalen voor elke activiteit 
die een risico tot blootstelling aan biologische 
agentia van de vier hoger genoemde groepen 
kan vormen. Dit moet hem toelaten de 
gezondheids-en veiligheidsrisico’s van de 
werknemers te evalueren en te bepalen welke 
maatregelen hiertoe (algemeen of eigen aan 
bepaalde werknemers) genomen moeten 
worden.  
 
Voor de medische diensten andere dan die 
van diagnostische laboratoria, moet de 
werkgever bijzondere aandacht schenken aan 
de bestaande onzekerheid en gevaren 
betreffende de aanwezigheid van biologische 
agentia in het organisme van de patiënten, 
hun stalen en medisch afval. 
 
In het kader van de risicoanalyse moet de 
werkgever de situaties onderzoeken waarin de 
werknemers tijdens de uitoefening van het 
werk verwond en/of geïnfecteerd kunnen 
worden door een scherp medisch instrument 
ingevolge een blootstelling aan bloed of ander 
potentieel infectiemateriaal.  
 
Hij moet daarbij rekening houden met de 
techniek en het gebruikte materiaal, de 
organisatie van het werk, de 
arbeidsomstandigheden, het 
kwalificatieniveau, arbeidsgerelateerde 
psychosociale factoren en de invloed van de 
omgevingsfactoren op het werk.  
 
2. 
De werkgever moet de risicoanalyse 
regelmatig hernieuwen, meer bepaald bij elke 
verandering van de arbeidsomstandigheden 
met betrekking tot de blootstelling van 
werknemers aan biologische agentia en in 
geval van ziekte of infectie van één van de 
werknemers na een dergelijke blootstelling.  
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Ter verduidelijking: deze risicoanalyse moet 
geïntegreerd zijn in het globale 
risicobeheerssysteem opgelegd in het KB van 
27 maart 1998 betreffende het beleid inzake 
welzijn van werknemers bij de uitvoering van 
hun werk.  
 
3. 
De elementen gebruikt als basis voor deze 
analyse moeten worden vastgelegd in een 
schriftelijk document dat zal worden 
ingediend bij het Comité voor Preventie en 
Bescherming op het Werk (afgekort CPBW) of 
bij gebreke daarvan, de vakbondsafvaardiging, 
of bij gebreke daarvan, de werknemers. 
 
Bovendien moet de werkgever ook een lijst 
opstellen met de namen van de werknemers 
die blootgesteld zijn aan de biologische 
agentia van groep 3 en 4.  Die lijst moet tot 
minstens zes maanden na blootstelling 
bewaard worden. Deze termijn kan verlengd 
worden tot dertig jaar indien de blootstelling 
zou kunnen leiden tot hardnekkige, latente 
infecties, die zich bijzonder ‘laattijdig’ 
manifesteren of gevolgen op lange termijn 
kunnen hebben.  
 
3.2 Preventiemaatregelen 
In het algemeen moet de werkgever alle 
nodige maatregelen nemen om te vermijden 
dat het risico zich voordoet of, indien het niet 
vermeden kan worden, om het risico te 
beperken.  
 
Hieronder onderscheiden we de verschillende 
op te nemen preventiemaatregelen 
betreffende biologische agentia en 
verwondingen door een scherp instrument. 
 
Biologische agentia 
1. 
Waar het technisch mogelijk is om het gebruik 
van een gevaarlijke biologische agens te 
vermijden, moet de werkgever deze 
vervangen door een biologisch agens dat niet 
of minder gevaarlijk is.  
 
Indien dit niet mogelijk is, moet de werkgever 
het risico op blootstelling zoveel mogelijk 

beperken. Verschillende maatregelen kunnen 
bijdragen tot de vermindering van dit risico 
(gaande van een ontwerp van procedure van 
werken en maatregelen gericht op het 
vermijden of minimaliseren van de 
verspreiding van biologische agentia op de 
werkplaats tot fysieke opsluiting van de 
werknemers in geval van risico voor hun 
gezondheid of veiligheid). 
 
Indien uit de risicoanalyse volgt dat een 
activiteit niet noodzakelijk een blootstelling 
aan biologische agentia meebrengt, maar zij 
hiertoe kan leiden, moet de werkgever 
eveneens preventiemaatregelen voorzien. 
Worden bijvoorbeeld beschouwd als 
dergelijke activiteiten: werken in klinische, 
diergeneeskundige en diagnostische 
laboratoria, werken in de gezondheidssector 
en daarin begrepen isoleercellen en kamers 
waar post-mortem onderzoeken worden 
verricht.  
 
Min of meer ernstige maatregelen moeten 
dus vastgesteld worden in functie van het 
geïdentificeerde risico en de desbetreffende 
groep van biologische agentia.  
 
2. 
Het spreekt voor zich dat hygiënische 
maatregelen een bevoorrechte plaats 
innemen binnen de preventiemaatregelen. 
Ook de werkgever is verplicht om voor alle 
activiteiten waarbij de werknemers 
blootgesteld (kunnen) worden aan biologische 
agentia de volgende maatregelen te treffen: 
− hen te verbieden te eten of te drinken in 

de werkplaatsen waar een mogelijkheid 
tot besmetting door biologische agentia 
bestaat; 

− voldoende badkamers en aangepaste 
sanitaire voorzieningen ter beschikking te 
stellen, alsook oogdruppels en 
ontsmettingsmiddel voor de huid; 

− tot slot, het op punt stellen van 
gedetailleerde procedures betreffende 
het afnemen, de manipulatie en de 
behandeling van stalen van menselijke of 
dierlijke oorsprong. 
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3. 
De werkgever is eveneens verplicht om 
werkkledij en individueel aangepaste 
beschermingsmiddelen te voorzien. Hij waakt 
erover dat deze beschikbaar zijn, geordend en 
onderhouden of vervangen worden. 
 
4. 
Tot slot is de werkgever verplicht een passend 
gezondheidstoezicht te verzekeren van de 
werknemers die blootgesteld (kunnen) zijn 
aan biologische agentia. 
 
In dat kader is hij verplicht om de mogelijkheid 
te voorzien voor de werknemers om zich te 
laten vaccineren, voor zover zij nog niet 
geïmmuniseerd zijn en voor zover er een 
efficiënt vaccin beschikbaar is tegen de 
geïdentificeerde biologische agentia. 
 
Scherpe instrumenten 
Het gedeelte van het koninklijk besluit dat 
gericht is op de preventie van letsels door 
scherpe instrumenten bevat een lijst van meer 
specifieke verplichtingen van de werkgever, 
namelijk: 
− beschikken over richtlijnen en procedures 

daar waar verwonding en/of infectie door 
een scherp medisch instrument kan 
optreden; 

− beëindigen van het onnodig gebruik van 
scherpe medische instrumenten door 
veranderingen in de werkwijzen aan te 
brengen; 

− verbieden van het terugzetten van 
doppen op naalden (de gebruikte naalden 
moeten onmiddellijk verwijderd worden 
in containers zonder verder gebruik); 

− vaststellen en uitvoeren van veilige 
procedures voor het gebruik en de 
verwijdering van scherpe medische 
instrumenten en besmet medisch afval 
(deze procedures moeten regelmatig 
worden herzien); 

− opstellen van duidelijk gemerkte en 
technisch veilige containers voor de 
verwijdering van scherpe medische 
instrumenten en besmet medisch afval. 

 

3.3 Informatie van werknemers 
1. 
Waar het gaat om biologische agentia of 
scherpe instrumenten is de werkgever min of 
meer gehouden tot dezelfde verplichtingen, 
die samengevat kunnen worden als volgt: 
− het personeel bewust maken van de 

mogelijke risico’s en van de bestaande 
veiligheidsprocedures; 

− het promoten van goede praktijken; 
− op de werkplaats geschreven instructies 

voorzien betreffende de te volgen 
procedures in geval van ongeval of van 
verspreiding van biologische agentia of 
manipulatie van biologische agentia van 
groep 4; 

− De gebruiksaanwijzing van de gebruikte 
voorwerpen in de inrichting plaatsen. 

 
Het lijkt ons bovendien essentieel om de 
aandacht van de werknemers te vestigen op 
het feit dat zij de eerste actoren en dus ook de 
eerste verantwoordelijken zijn voor hun eigen 
veiligheid en die van hun collega’s. Dit wordt 
expliciet erkend door de wet betreffende het 
welzijn van werknemers en door Richtlijn 
2010/32/UE. 
 
2. 
Bovendien heeft de werkgever specifieke 
verplichtingen ten aanzien van aannemers en 
eventuele onderaannemers wiens 
werknemers mogelijk verwond en/of 
geïnfecteerd kunnen worden door een scherp 
medisch instrument tijdens de uitvoering van 
hun werk: 
− hij moet de aannemers informeren over 

de risico’s van scherpe instrumenten en 
over de preventiemaatregelen die in de 
instelling voorhanden zijn; 

− hij moet zich ervan vergewissen dat de 
werknemers van deze derden de nodige 
opleidingen en instructies betreffende 
het gebruik van deze instrumenten 
gekregen hebben; 

− hij moet eveneens de werknemers, op 
het ogenblik van hun aankomst in de 
instelling, wijzen op de risico’s van 
scherpe instrumenten en op de 
preventiemaatregelen; 
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− hij moet er tot slot over waken dat de 
aannemers deze preventiemaatregelen 
respecteren. 

 
3.4 Opleiding van de werknemers 
De werkgever moet niet enkel de werknemers 
informeren en erover waken dat zij over de 
adequate opleidingen beschikken, hij moet 
hen ook regelmatig opleiding aanbieden over 
hun werkomgeving, het materiaal waarover zij 
beschikken, de risico’s, de 
preventiemaatregelen, de voorzorgen die 
genomen moeten worden om blootstellingen 
en incidenten te vermijden, de maatregelen 
die moeten worden genomen in het geval van 
verwondingen. Samengevat over alle 
onderwerpen die aan bod kwamen in de 
hoger beschreven algemene 
preventiemaatregelen. 
 
Deze opleidingen moeten eveneens 
vernieuwd worden wanneer er behoefte aan 
is (bijvoorbeeld wanneer er nieuwe risico’s 
ontstaan, de huidige risico’s evolueren, het 
materiaal verandert, de procedures 
veranderen,...). 
 
In dit kader moet de werkgever specifieke 
aandacht besteden aan nieuwe werknemers 
en tijdelijke werknemers. 
 

4 En als, ondanks alles, ... ? 
 
Indien, ondanks alle getroffen voorzorgen, 
zich een ongeval zou voordoen, legt de 
wetgever aan werkgevers op om dit 
onmiddellijk te rapporteren en bepaalde 
procedures te volgen.  
 
Biologische agentia 
Als er zich een ongeval of incident voordoet 
dat mogelijk een verspreiding van een 
biologisch agens tot gevolg heeft die een 
infectie of een ernstige ziekte kan 
teweegbrengen bij mensen, moeten de 
werknemers onmiddellijk verwittigd worden 
alsook het CPBW. Hetzelfde geldt voor de 
werknemers, die onmiddellijk de werkgever of 
de preventieadviseur moeten verwittigen van 
elk ongeval of incident met manipulatie van 
een biologisch agens.  
 
De werknemers zijn er eveneens toe 
gehouden de arbeidsgeneesheer te 
verwittigen indien zij een infectie of een 
besmettelijke ziekte oplopen, of een allergie 
of vergiftiging die toegeschreven kan worden 
aan hun werk. 
 
Indien een ziekte bevestigd wordt, moeten de 
werknemers die op soortgelijke wijze werden 
blootgesteld bovendien onderworpen worden 
aan een gezondheidsevaluatie door de 
arbeidsgeneesheer. 
 
Scherpe instrumenten 
Als zich een ongeval voordoet naar aanleiding 
van contact met een scherp instrument, is de 
betrokken werknemer ertoe gehouden om 
onmiddellijk de werkgever op de hoogte te 
brengen, alsook de interne dienst voor 
preventie en bescherming op het werk. 
 
In dat geval is de werkgever ertoe gehouden 
te verzekeren dat de werknemer met alle 
nodige zorgen omringd wordt en dient hij een 
aangepast gezondheidstoezicht te voorzien. 
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Hij moet eveneens de oorzaken en 
omstandigheden van het ongeval 
onderzoeken en registreren. 
 
Hij dient tot slot lessen te trekken uit deze 
gebeurtenis en, na het advies van de 
arbeidsgeneesheer, bijkomende acties 
overwegen. Het koninklijk besluit vermeldt in 
dat verband een psychologische begeleiding 
en een medische behandeling. Men kan hierbij 
eveneens denken aan een wijziging van 
interne procedures of bijkomende opleidingen 
en informatie. 
 
 

5 Is het erg, Dokter? 
 

De verplichtingen opgelegd aan werkgevers 
door het koninklijk besluit van 4 augustus 
1996 zijn ontegenzeggelijk zwaar en erg 
tijdrovend. Het is nochtans essentieel om deze 
te respecteren, rekening houdend met de 
inzet. 
 
De wetgever heeft zware sancties voorzien 
voor de schending van de bepalingen met 
betrekking tot het welzijn (waaronder 
degenen die voorkomen in dit koninklijk 
besluit). 
 
Kunnen aldus opgelegd worden: 
− Bij schending van de bepalingen 

betreffende het welzijn: een sanctie van 
niveau drie (een strafrechtelijke 
geldboete van 100 tot 1000 EUR of een 
administratieve geldboete van 50 tot 500 
EUR - de boete dient vermenigvuldigd te 
worden met 6 (ten titel van opdeciemen) 
en kan vermenigvuldigd worden met het 
aantal betrokken werknemers (beperkt 
tot 100); 

− Bij schending van de bepalingen 
betreffende het welzijn die 
gezondheidskwalen of een 
arbeidsongeval in hoofde van een 
werknemer tot gevolg hebben: een 
sanctie van niveau 4 (ofwel een 
gevangenisstraf van 6 maanden tot 3 jaar 
en/of een strafrechtelijke geldboete van 
600 tot 6000 EUR, ofwel een 
administratieve geldboete van 300 tot 
3000 EUR - de boete moet 
vermenigvuldigd worden met 6 (ten titel 
van opdeciemen) en kan vermenigvuldigd 
worden met het aantal betrokken 
werknemers (beperkt op 100)). 

 
Een gewaarschuwd man... 
 

 



  
 

 

 
 
 

 

Onze newsletters zijn bestemd om u regelmatig algemene informatie mee te delen met betrekking tot onderwerpen uit de 
actualiteit en bepaalde ontwikkelingen van wetgeving of rechtspraak. Vanzelfsprekend waken wij over de betrouwbaarheid van 
deze informatie. Onze newsletters bevatten echter geen enkele juridische analyse en kunnen ons in geen geval verantwoordelijk 
stellen. Aarzelt u niet om contact op te nemen met onze advocaten voor elke bijkomende vraag. 

 

 

Brussel 
Vorstlaan 280 
1160 Brussel 

Tel.: 02 761 46 00 
Fax: 02 761 47 00 

  
  

Luik 
boulevard Frère Orban 25 

4000 Luik 
Tel.: 04 229 80 11 
Fax: 04 229 80 22 

  
  

Antwerpen 
Commodity House  

Generaal Lemanstraat 74 
2600 Antwerpen 

Tel.: 03 285 97 80 
Fax: 03 285 97 90 

  
  

Gent 
Ferdinand Lousbergkaai 103 bus 

4-5 
9000 Gent 

Tel.: 09 261 50 00 
 Fax: 09 261 55 00 

  
  

Kortrijk 
Ring Bedrijvenpark 

Brugsesteenweg 255 
8500 Kortrijk 

Tel.: 056 26 08 60 
 Fax: 056 26 08 70 

  
  

Hasselt 
Luikersteenweg 227 

3500 Hasselt 
Tel.: 011 24 79 10 

 Fax: 011 24 79 11 
 

 

 


