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Centro de Atención Primaria. Administración 3 de 
Valladolid. 

Zamora: 
Hospital ((Virgen de la Concha». 
Centro de Atención Primaria. Administración 1 de 

Zamora. 

Zaragoza: 
Hospital de San Jorge. 
Centro de Atención Primaria. Administración 2 de 

Zaragoza (Areas 2 y 5). 
Centro de Atención Primaria. Administración 4 de 

Zaragoza (Area 3). 

Artículo 2. 

La Intervención General de la Seguridad Social, en 
virtud de sus competencias, dictará las disposiciones 
necesarias para el desarrollo y aplicación de esta Orden, 
así como la fecha concreta de iniciación del nuevo sis- 
tema de control. 

Disposición final única. 

La presente Orden estará en vigor el día siguiente 
al de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado)). 

Madrid, 13 de mayo de 1997. 
DE RATO Y FIGAREDO 

Excmos. Sres. Ministros de Sanidad y Consumo, de Tra- 
bajo y Asuntos Sociales, e Ilmo. Sr. Interventor general 
de la Seguridad Social. 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 

1 1 1 44 REAL DECRETO 664/7997, de 12 de mayo, 
sobre la protección de los trabajadores contra 
los riesgos relacionados con la exposición a 
agentes biológicos durante el  trabajo. 

La Ley 31/1995. de 8 de noviembre, de Prevención 
de Riesgos Laborales, determina el cuerpo básico de 
garantías y responsabilidades preciso para establecer un 
adecuado nivel de protección de la salud de los traba- 
jadores frente a los riesgos derivados de las condiciones 
de trabajo, en el marco de una política coherente, coor- 
dinada y eficaz. Según el artículo 6 de la misma serán 
las normas reglamentarias las que irán fijando y con- 
cretando los aspectos más técnicos de las medidas 
preventivas. 

Así, son las normas de desarrollo reglamentario las 
que deben fijar las medidas mínimas que deben adop- 
tarse para la adecuada protección de los trabajadores. 
Entre ellas se encuentran las destinadas a garantizar la 
protección de los trabajadores contra los riesgos rela- 
cionados con la exposición a agentes biológicos durante 
el trabajo. 

En el mismo sentido hay que tener en cuenta que, 
en el ámbito de la Unión Europea, se han fijado, mediante 
las correspondientes Directivas, criterios de carácter 
general sobre las acciones en materia de seguridad y 
salud en los centros de trabajo, así como criterias espe- 
cíficos referidos a medidas de protección contra acci- 
dentes y situaciones de riesgo. Concretamente, la Direc- 

tiva 90/679/CEE, de 26 de noviembre, sobre la pro- 
tección de los trabajadores contra los riesgos relacio- 
nados con la exposición a agentes biológicos durante 
el trabajo, establece las disposiciones específicas míni- 
mas en este ámbito; esta Directiva fue posteriormente 
modificada por la Directiva 93/88/CEE, de 12 de octu- 
bre, y adaptada al progreso técnico por la Directi- 
va 95/30/CE. de 30  de junio. Mediante el presente Real 
Decreto se procede a la transposición al Derecho español 
del contenido de las tres Directivas mencionadas. 

En su virtud, de conformidad con el artículo 6 de 
la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevención de 
Riesgos Laborales, a propuesta de los Ministros de Tra- 
bajo y Asuntos Sociales y de Sanidad y Consumo, con- 
sultadas las organizaciones empresariales y sindicales 
más representativas, oída la Comisión Nacional de Segu- 
ridad y de Salud en el Trabajo, de acuerdo con el Consejo 
de Estado y previa deliberación del Consejo de Ministros 
en su reunión del día 9 de mayo de 1997, 

D I S P O N G O :  

Disposiciones generales 

Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación. 

1. El presente Real Decreto tiene por objeto, en el 
marco de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Pre- 
vencibn de Riesgos Laborales, la protección de los tra- 
bajadores contra los riesgos para su salud y su seguridad 
derivados de la exposición a agentes biológicos durante 
el trabajo, así como la prevención de dichos riesgos. 

2. Mediante el presente Real Decreto se establecen 
las disposiciones mínimas aplicables a las actividades 
en las que los trabajadores estén o puedan estar expues- 
tos a agentes biológicos debido a la naturaleza de su 
actividad laboral. 

3. Las disposiciones del Real Decreto 39/1997, 
de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento 
de los Servi,cios de Prevención, se aplicarán plenamente 
al conjunto del ámbito contemplado en el apartado ante- 
rior. sin perjuicio de las disposiciones más rigurosas o 
específicas previstas en el presente Real Decreto. 

4. El presente Real Decreto será aplicable sin per- 
juicio de lo dispuesto en la Ley 15/1994, de 3 de junio, 
por la que se establece el régimen jurídico de la uti- 
lización confinada. liberación voluntaria y comercializa- 
ción de organismos modificados genéticamente, a fin 
de prevenir los riesgos para la salud humana y medio 
ambiente. 

Artículo 2. Definiciones. 

A efectos del presente Real Decreto se entenderá 
por: 

a) Agentes biológicos: microorganismos. con inclu- 
sión de los genéticamente modificados, cultivos celulares 
y endoparásitos humanos, susceptibles de originar cual- 
quier tipo de infección, alergia o toxicidad. 

b) Microorganismo: toda entidad microbiológica, 
celular o no, capaz de reproducirse o de transferir mate- 
rial genético. 

c) Cultivo celular: el resultado del crecimiento «in 
vitro)) de células obtenidas de organismos multicelulares. 

Artículo 3. Clasificación de los agentes biológicos. 

1. A efectos de lo dispuesto en el presente Real 
Decreto. los agentes biológicos se clasifican, en función 
del riesgo de infección, en cuatro grupos: 
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a) ~ ~ b n t e  biológico del grupo 1: aquél que resulta 
poco probable que cause una enfermedad en el hombre. 

b) Agente biológico del grupo 2: aquél que puede 
causar una enfermedad en el hombre y puede suponer 
un peligro para los trabajadores, siendo poco probable 
que se propague a la colectividad y existiendo gene- 
ralmente profilaxis o tratamiento eficaz. 

c) Agente biológico del grupo 3: aquél que puede 
causar una enfermedad grave en el hombre y presenta 
un serio peligro para los trabajadores, con riesgo de que 
se propague a la colectividad y existiendo generalmente 
una profilaxis o tratamiento eficaz. 

d) Agente biológico del grupo 4: aquél que causan- 
do una enfermedad grave en el hombre supone un serio 
peligro para los trabajadores, con muchas probabilidades 
de que se propague a la colectividad y sin que exista 
generalmente una profilaxis o un tratamiento eficaz. 

2. En el anexo II de este Real Decreto se presenta 
una lista de agentes biológicos, clasificados en los gru- 
pos 2.3. ó 4, siguiendo el criterio expuesto en el apartado 
anterior. Para ciertos agentes se proporcionan también 
informaciones adicionales de utilidad preventiva. 

Para la correcta utilización de la citada lista, deberán 
tenerse en cuenta las notas introductorias contenidas 
en dicho anexo. 

Obligaciones del empresario 

Artículo 4. Identificación y evaluación de riesgos. 

1. De acuerdo con lo dispuesto en el artículo 2 del 
Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se 
aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevención, 
identificados uno o más riesgos relacionados con la expo- 
sición a agentes biológicos durante el trabajo, se pro- 
cederá, para aquellos que no hayan podido evitarse, a 
evaluar los mismos determinando la naturaleza. el grado 
y duración de la exposición de los trabajadores. . 

Cuando se trate de trabajos que impliquen la expo- 
sición a varias categorías de agentes biológicos, los ries- 
gos se evaluarán basándose en el peligro que supongan 
todos los agentes biológicos presentes. 

2. Esta evaluación deberá repetirse periódicamente 
y, en cualquier caso. cada vez que se produzca un cambio 
en las condiciones que pueda afectar a la exposición 
de los trabajadores a agentes biológicos. 

Asimismo se procederá a una nueva evaluación del 
riesgo cuando se haya detectado en algún trabajador 
una infección o enfermedad que se sospeche que sea 
consecuencia de una exposición a agentes biológicos 
en el trabajo. 

3. La evaluación mencionada en el apartado anterior 
se efectuará teniendo en cuenta toda la información dis- 
ponible y, en particular: 

a) La naturaleza de los agentes biológicos a los que 
estén o puedan estar expuestos los trabajadores y el 
grupo a que pertenecen. de acuerdo con la tabla y cri- 
terios de clasificación contenidos en el anexo II. Si un 
agente no consta en la tabla, el empresario, previa con- 
sulta a los representantes de los trabajadores, deberá 
estimar su riesgo de infección teniendo en cuenta las 
definiciones previstas en el primer apartado del artículo 3 
del presente Real Decreto, a efectos de asimilarlo pro- 
visionalmente a los incluidos en uno de los cuatro grupos 
previstos en el mismo. En caso de duda entre dos grupos 
deberá considerarse en el de peligrosidad superior. 

b) Las recomendaciones de las autoridades sanita- 
rias sobre la conveniencia de controlar el agente bio- 
lógico a fin de proteger la salud de los trabajadores que 

estén o puedan estar expuestos a dicho agente en razón 
de su trabaio. - -  - -  ~ - - -  

c) La &formación sobre las enfermedades suscep- 
tibles de ser contraídas por los trabaiadores como resul- 
tado de su actividad profesional. 

.d) Los efectos potenciales, tanto alérgicos como 
tóxicos, que puedan derivarse de la actividad profesional 
de los trabajadores. 

e) El conocimiento de una enfermedad que se haya 
detectado en un trabajador y que esté directamente liga- 
da a su trabajo. 

f) El riesgo adicional para aquellos trabajadores 
especialmente sensibles en función de sus caraoterís- 
ticas personales o estado biológico conocido, debido a 
circunstancias tales como patologías previas. medica- 
ción. trastornos inmunitarios, embarazo o lactancia. 

4. Si los resultados de la evaluación muestran que 
la exposición o la posible exposición se refiere a un agen- 
te biológico del grupo 1 que no presente un riesgo cono- 
cido para la salud de los trabajadores, no resultarán de 
aplicación los artículos 5 a 15 de este Real Decreto. 
No obstante, se observará lo dispuesto en el apartado 1 
de la observación preliminar del anexo V .  

5. Si los resultados de la evaluación revelan que 
la actividad no implica la intención deliberada de mani- 
pular agentes biológicos o de utilizarlos en el trabajo 
pero puede provocar la exposición de los trabajadores 
a dichos agentes, se aplicarán las disposiciones de los 
artículos 5 al 13 de este Real Decreto, salvo que los 
resultados de la evaluación lo hiciesen innecesario. 

6. El anexo I de este Real Decreto contiene una 
lista indicativa de actividades en las que podría resultar 
de aplicación lo dispuesto en el apartado anterior. 

Artículo 5. Sustitución de agentes biológicos. 

Teniendo en cuenta la información técnica y científica 
disponible, el empresario, cuando la naturaleza de la acti- 
vidad lo permita, evitara la utilización de agentes bio- 
lógicos peligrosos mediante su sust,itución por otros 
agentes que. en función de las condiciones de utilización, 
no sean peligrosos para la seguridad o salud de los tra- 
bajadores, o lo sean en menor grado. 

Artículo 6. Reducción de los riesgos 

1. Si los resultados de la evaluación a que se refiere 
el artículo 4 pusieran de manifiesto un riesgo para la 
seguridad o la salud de los trabajadores por exposición 
a agentes biológicos, deberá evitarse dicha exposición. 
Cuando ello no resulte factible por motivos técnicos, 
habida cuenta de la actividad desarrollada, se reducirá 
el riesgo de exposición al nivel más bajo posible para 
garantizar adecuadamente la seguridad y la salud de 
los trabajadores afectados, en particular por medio de 
las siguientes medidas: 

a) Establecimiento de procedimientos de trabajo 
adecuados y utilización de medidas técnicas apropiadas 
para evitar o minimizar la liberación de agentes biol6 
gicos en el lugar de trabajo. 

b) Reducción, al mínimo posible, del número de tra- 
bajadores que estén o puedan estar expuestos. 

C) Adopción de medidas seguras para la recepción. 
manipulación y transporte de los agentes biológicos den- 
tro del lugar de trabajo. 

d) Adopción de medidas de protección colectiva o, 
en su defecto, de protección individual, cuando la expo- 
sición no pueda evitarse por otros medios. 

e) Utilización de medios seguros para la recogida, 
almacenamiento y evacuación de residuos por los tra- 
bajadores, incluido el uso de recipientes seguros e iden- 
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2. El empresario deberá adoptar las medidas nece- 
sarias para la conservación de un registro de los his- 
toriales médicos individuales previstos en el aparta- 
do 5 del artículo 8 del presente Real Decreto, sin per- 
juicio de lo dispuesto en el artículo 22 de la Ley de 
Prevención de Riesgos Laborales. 

3. La lista de los trabajadores expuestos y los his- 
toriales médicos deberán conservarse durante un plazo 
mínimo de diez años después de finalizada la exposición; 
este plazo se ampliará hasta cuarenta años en caso de 
exposiciones que pudieran dar lugar a una infección en 
la que concurran alguna de las siguientes características: 

a) Debida a agentes biológicos con capacidad cono- 
cida de provocar infecciones persistentes o latentes. 

b) Que no sea diagnosticable con los conocimientos 
actuales, hasta la manifestación de la enfermedad 
muchos años después. 

c) Cuyo período de incubación, previo a la mani- 
festación de la enfermedad, sea especialmente prolon- 
gado. 

d) Que dé lugar a una enfermedad con fases de 
recurrencia durante un tiempo prolongado, a pesar del 
tratamiento. 

e) Que pueda tener secuelas importantes a largo 
plazo. 

4. La documentación a que se refiere el párrafo b) 
del apartado 1 será adicional a la que el empresario 
deberá elaborar de acuerdo con el artículo 23 de la Ley 
de Prevención de Riesgos Laborales y estará sujeta al 
mismo régimen jurídico que ésta, en especial en lo que 
se refiere a su puesta a disposición de las autoridades 
laboral y sanitaria, y al acceso y confidencialidad de la 
información. 

5. El tratamiento automatizado de datos personales 
sólo podrá realizarse en los términos previstos en la Ley 
Orgánica 5/1992, de 29  de octubre, de Regulación del 
Tratamiento Automatizado de los Datos de Carácter 
Personal. 

Artículo 10. Notificación a la autoridad laboral. 

1. La utilización. por primera vez, de agentes bio- 
lógicos de los grupos 2, 3 ó 4 deberá notificarse con 
carácter previo a la autoridad laboral con una antelación 
mínima de treinta días al inicio de los trabajos. 

Asimismo, se notificará, previamente, la utilización, 
por primera vez, de cualquier otro agente biológico del 
grupo 4. así como de cualquier nuevo agente biológico 
que haya sido asimilado provisionalmente por el empre- 
sario a los del grupo 3, de acuerdo con lo dispuesto 
en el párrafo a) del apartado 3 del artículo 4. 

2. No obstante. a los laboratorios que efectúen ser- 
vicios de diagnóstico relacionados con agentes bioló- 
gicos del grupo 4 se les exigirá únicamente la notificación 
inicial de tal propósito. 

3. La notificación a que se refiere el presente artículo 
incluirá: 

a) El nombre y la dirección de la empresa o centro 
de trabajo. 

b) El nombre y la formación de la persona o per- 
sonas con responsabilidades en materia de prevención 
en la empresa. 

c) El resultado de la evaluación mencionada en el 
artículo 4. 

d) La especie del agente biológico. 
e) Las medidas de prevención y protección previs- 

tas. 
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4. Se efectuará una nueva notificación siempre que 
se introduzcan cambios sustanciales en los procesos o 
procedimientos de trabajo cuyas repercusiones en las 
condiciones de seguridad y salud invaliden la notificación 
anterior. 

Artículo 1 1. Información a las autoridades competen- 
tes. 

1. El empresario tendrá a disposición de las auto- 
ridades laboral y sanitaria la documentación relativa a 
los resultados de la evaluación a que se refiere el artícu- 
lo 4 de este Real Decreto, incluyendo la naturaleza, grado 
y duración de la exposición, así como los criterios y pro- 
cedimientos de evaluación y los métodos de medición, 
análisis o ensayo que hayan sido utilizados. 

2. Cuando dicha evaluación ponga de manifiesto 
que existen riesgos para la seguridad o salud de los 
trabajadores, el empresario informará a las autoridades 
laboral o sanitaria que lo soliciten, sobre: 

a) Las actividades en las que los trabajadores hayan 
estado o podido estar expuestos a agentes biológicos. 

b) El número de trabajadores expuestos. 
c) El nombre y la formación de la persona o personas 

con responsabilidades en materia de prevención en la 
empresa. 

d) Las medidas de prevención y de protección adop- 
tadas. incluyendo los procedimientos v métodos de tra- 
bajo. 

e) Un plan de emergencia para la protección de los 
trabajadores frente a una exposición a un agente bio- 
lógico de los grupos 3 ó 4, en caso de fallo de la con- 
tención física. 

3. El empresario informará inmediatamente a las 
autoridades laboral y sanitaria de cualquier accidente 
o incidente que haya podido provocar la liberación de 
cualquier agente biológico y que pueda causar una grave 
infección o enfermedad en el hombre. 

4. Se comunicarán a las autoridades laboral y sani- 
taria todos los casos de enfermedad o fallecimiento que 
se hayan identificado como resultantes de una expo- 
sición profesional a agentes biológicos. 

5. La lista mencionada en el párrafo b) del apar- 
tado 1 del artículo 9 y los historiales médicos a que 
se refiere el apartado 5 del artículo 8 deberán remitirse 
a la autoridad laboral en caso de que la empresa cese 
en su actividad. 

Los historiales médicos serán remitidos por la auto- 
ridad laboral a la sanitaria, quien los conservará, garan- 
tizándose, en todo caso. la confidencialidad de la infor- 
mación en ellos contenida. En ningún caso la autoridad 
laboral conservará copia de los citados historiales. 

Artículo 12. Información y formación de los trabaja- 
dores. 

1. Sin perjuicio del artículo 18 de la Ley de Pre- 
vención de Riesgos Laborales, el empresario adoptará 
las medidas adecuadas para que los trabajadores y los 
representantes de los trabajadores sean informados 
sobre cualquier medida relativa a la seguridad y la salud 
que se adopte en cumplimiento del presente Real Decre- 
to. Asimismo, el empresario tomará las medidas apro- 
piadas para garantizar que los trabajadores y los repre- 
sentantes de los trabajadores reciban una formación sufi- 
ciente y adecuada e información precisa basada en todos 
los datos disponibles, en particular en forma de instruc- 
ciones, en relación con: 
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