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En esta nota técnica de prevención se suministra informa
ción para facilitar y promover el cumplimiento del deber 
de notifi cació n a la autoridad laboral, la utilización por 
primera vez de agentes biológicos de los grupos 2, 3 ó 
4, a la vez que se propone un ejemplo de formulario para 
dicha notificación. Este deber está establecido en el ar
tículo 10 del Real Decreto 664/1997, sobre la protección 
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la 
exposición a agentes biológicos durante el trabajo. 

1. INTRODUCCIÓN 

En el artículo 10 “Notificación a la autoridad laboral” del 
Real Decreto 664/1997, sobre la protección de los traba
jadores contra los riesgos relacionados con la exposición 
a agentes biológicos durante el trabajo, se recogen las 
exigencias que debe cumplir el empresario relativas a 
la utilización, por primera vez, de agentes biológicos de 
los grupos 2, 3 ó 4. En dicho artículo, se establecen los 
supuestos que requieren de una nueva notificación, la 
documentación que se solicita y los plazos para la pre
sentación de la misma. 

De igual forma, en la Disposición transitoria única 
“Notificación a la autoridad laboral” del Real Decreto 
664/1997, se exige que las empresas o centros de trabajo, 
que en el momento de la entrada en vigor del real decreto 
estuvieran utilizando agentes biológicos de los grupos 
2, 3 ó 4, deben realizar la correspondiente notificación. 

Previo al análisis de las condiciones de la notificación 
es conveniente incluir algunas definiciones que clarifi
quen el propósito de la misma. 

Utilización por primera vez: la primera vez que se tra
baja de forma deliberada con un agente biológico concre
to clasificado en los grupos 2, 3 ó 4. 

Trabajo de forma deliberada con agentes biológicos: 
los procesos o procedimientos que tengan como objeto 
el cultivo o la concentración del agente biológico. Por 
ejemplo, el mantenimiento de colecciones de cultivos de 
agentes concretos. 

Zona de trabajo controlada: zona o local dentro del 
edificio o instalación específica para la manipulación, uti
lización, cultivo o almacenamiento de los agentes bioló
gicos, de forma que mediante su diseño y construcción, 
junto con el uso de técnicas, equipos y procedimientos 
adecuados, se evite o reduzca al mínimo la fuga, disper
sión y exposición a los agentes biológicos presentes en 
la misma. 

Entre las actividades laborales en las que se trabaja 
de forma deliberada con agentes biológicos se pueden 
mencionar las siguientes: 
•	 Trabajos de investigación sobre un agente biológico 

determinado. 
•	 Trabajos de investigación con animales deliberada

mente infectados por un agente biológico concreto. 
•	 Laboratorios de diagnóstico microbiológico. 
•	 Procesos industriales biotecnológicos útiles en las 

industrias farmacéutica, alimentaria, química, en el 
campo de la biomedicina, de la agricultura, de la pro
tección medioambiental (para la obtención de energía 
o la biorremediación). 

2.CONDICIONES DE LA NOTIFICACIÓN 

Esta nota técnica de prevención trata de identificar las 
diferentes situaciones en las que se debe realizar la 
notificación de primer uso de agentes biológicos de los 
grupos 2, 3 ó 4, y de orientar sobre los contenidos que 
debe incluir la documentación para dicha notificación. 
No obstante, la competencia sobre este tema radica en 
los correspondientes departamentos de trabajo de las 
comunidades autónomas que tengan transferidas las 
competencias en la materia. Es función de la autoridad 
competente, en este caso de la Autoridad Laboral, de
terminar, sobre la base establecida en el Real Decreto 
664/1997, los procedimientos y, si procede, la forma en 
que debe ser realizada dicha notificación. 

¿Qué situaciones dan lugar a la notificación? 

•	 La utilización por primera vez de agentes biológicos 
de los grupos 2, 3 ó 4. 

•	 La utilización por primera vez de cualquier otro agente 
biológico del grupo 4. 
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•	 La utilización por primera vez de cualquier nuevo agen
te biológico que haya sido asimilado provisionalmente 
por el empresario en el grupo 3, de acuerdo a lo es
tablecido en el párrafo a) del apartado 3 del artículo 4 

“Identificación y evaluación de riesgos”. 
•	 A los laboratorios que efectúen servicios de diagnós

tico relacionados con agentes biológicos del grupo 4, 
se les exigirá únicamente la notificación inicial de tal 
propósito. 

•	 Se efectuará una nueva notificación siempre que se 
introduzcan cambios en los procesos o procedimien
tos de trabajo cuyas repercusiones en las condiciones 
de seguridad y salud de los trabajadores invaliden la 
notificación hecha con anterioridad. 

¿Cuándo se ha de presentar la notificación? 

Treinta días antes de iniciar la actividad cuando se trate 
de la utilización por primera vez del agente biológico. Asi
mismo, cualquier nueva notificación se realizará treinta 
días antes del inicio de la actividad. 

Las empresas que a la publicación del Real Decreto 
664/1997 ya estuvieran utilizando agentes biológicos de 
los grupos 2, 3 ó 4, dispusieron de tres meses a partir de 
la entrada en vigor del real decreto para la notificación a 
la autoridad laboral. La entrada en vigor del real decreto 
ocurrió dos meses después de su publicación en el BOE 
el 12 de mayo de 1997, por lo que no debería quedar 
ninguna empresa en esta situación. 

¿Quién realiza la notificación? 

El empresario o el director de la institución, ya que el 
requisito de notificación a la autoridad laboral queda eng
lobado en el Capítulo II “Obligaciones del empresario” del 
Real Decreto 664/1997. 

¿A quién se debe notificar? 

A la autoridad laboral competente. En este caso, serían 
los correspondientes Departamentos de Trabajo (Em
pleo) de las Comunidades Autónomas que tengan las 
competencias traspasadas. En el caso de no existir el 
traspaso, sería el Departamento de Trabajo (Empleo) del 
Ministerio de Empleo y Seguridad Social. 

Tal como se indica en la Disposición adicional única del 
Real Decreto 664/1997, la autoridad laboral una vez reci
bida la notificación remitirá copia de la documentación e 
información recibida a la autoridad sanitaria. 

¿Qué debe incluir la notificación? 

a) Los datos identificativos de la empresa o centro de 
trabajo: nombre, dirección, etc. (Ver figura 1). 

Figura 1. Datos identifi cativos de la empresa 









b)  Organización preventiva de la empresa o de la ins
titución: Tipo de servicio de prevención y los datos  
identificativos de la persona o personas con respon
sabilidades en materia de prevención de la empresa, 
así como los datos relativos a su formación en dicha 
materia. (Ver figura 2). 

c)  Listado de los agentes biológicos con los que se va a 
trabajar, incluyendo: nombre de la especie del agente 
biológico, tipo de agente (virus, bacteria, hongo, endo
parásito, cultivos celulares), especificando si se trata 
de un microorganismo modificado genéticamente. (Ver 
figura 3). 

d)  El resultado de la evaluación de riesgos. No existe un 
modelo que indique la extensión de la información que 
se ha de aportar sobre la evaluación de riesgos en la 
notificación de utilización por primera vez de agentes 
biológicos. Pero ésta debe ser suficiente para demos
trar que se han identificado los riesgos que supone  
el agente biológico que se va a utilizar en el proceso 



 

 

 

  
 
 

  

 

 

 

 

 

 

  

 
 
 
 

 

 

    

  

  

  

  

  

  

  

    

    

    

  

  

Agentes  biológicos  con los  que s e va a trabajar 

G rupo (Anexo II RD 664/1997)

C P G rupo en el que s e ha clas ificado provis ionalmente el agente biológico

Inic io actividad C es e actividad 

_ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ _

_ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ _

_ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ _

EspecieTipo

_ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ _

Incluir información para todos los agentes biológicos utilizados

43*32

43*32

43*32

43*32

CP

CP

CP

CP

MMG

MMG Microorganismo Modificado Genéticamente

Agentes biológicos con los que se va a trabajar 

Grupo (Anexo II RD 664/1997) 

CP Grupo en el que se ha clasificado provisionalmente el agente biológico 

Inicio actividad Cese actividad 

_ _ / _ _ / _ _ _ __ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ __ _ / _ _ / _ _ _ _ 

_ _ / _ _ / _ _ _ __ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ __ _ / _ _ / _ _ _ _ 

_ _ / _ _ / _ _ _ __ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ __ _ / _ _ / _ _ _ _ 

EspecieEspecieTipoTipo 

_ _ / _ _ / _ _ _ _ _ _ / _ _ / _ _ _ _ 

Incluir información para todos los agentes biológicos utilizados 

43*32

43*32

43*32

43*32

CP

CP

CP

CP

43*32 

43*32 

43*32 

43*32 

CPCP 

CPCP 

CPCP 

CPCP 

MMGMMG 

MMG Microorganismo Modificado Genéticamente 
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Figura 2. Organización preventiva de la empresa o de la institución 

Figura 3. Datos de los agentes biológicos 

de trabajo que se va a realizar. Asimismo, dicha infor
mación debe demostrar que se han detectado las cir
cunstancias en las que los trabajadores pueden estar 
expuestos. 
El procedimiento de evaluación de riesgos por expo
sición a agentes biológicos queda recogido en el ar
tículo 4 del Real Decreto 664/1997. Los principios de 
la evaluación de riesgos consisten en determinar la 
naturaleza, el grado y la duración de la exposición. Es 
decir, estimar el nivel de riesgo en términos de proba
bilidad de materialización de daños y la gravedad de 
sus consecuencias, y eliminar o minimizar el riesgo 
mediante la aplicación de las medidas de prevención 
y control pertinentes. 
–	 En el proceso de evaluación de riesgos deben te

nerse en cuenta los siguientes aspectos: 
–	 La naturaleza de los agentes biológicos: hábitat, 

patogenicidad, mecanismos de transmisión, dosis 
infectivas, tratamiento, vacunas, efectos alérgicos, 
tóxicos, efectos para la maternidad, etc. 

–	 El grupo en el que están clasificados atendiendo 
al riesgo de infección lo que permite obtener una 
cierta valoración de la peligrosidad intrínseca del 
mismo. El anexo II del RD 664/1997 contiene la lista 
de los agentes biológicos clasificados. 

–	 La actividad, fundamentalmente por lo que respecta 
a: procesos, procedimientos de trabajo, operacio
nes, cantidades manejadas, etc., que permitan de
terminar posibles focos de exposición. 

–	 El tipo y duración de las actividades que permitan 
caracterizar la exposición de los trabajadores. 

En la figura 4 se incluye un esquema genérico de los 
principales pasos que debe cubrir un proceso de eva
luación de riesgos. 
En el caso de las actividades con intención delibera
da de utilizar agentes biológicos, se conoce el agente 
biológico (nombre y características); el grupo en el que 
está clasificado, las etapas del proceso y las caracte
rísticas de las mismas, etc.; lo que permite, con cierta 
facilidad, establecer el nivel de riesgo y, a partir del 
mismo, establecer las medidas de prevención y control 
de las exposiciones. 
Es conveniente recordar algunos aspectos que se de
ben tener en cuenta en el proceso de evaluación: 
–	 La no inclusión de un agente biológico en la lista del 

anexo II no presupone su clasificación inmediata en 
el grupo 1 de menor peligrosidad. 

–	 Cuando un agente biológico no figure en la lista 
del anexo II, es obligación del empresario, previa 
consulta a los representantes de los trabajadores, 
estimar el riesgo de infección y asimilarlo provisio
nalmente a uno de los cuatro grupos previstos en el 
artículo 3. En caso de duda entre dos grupos debe 
considerarse en el de peligrosidad superior. 

e) Las medidas de prevención y control previstas. Di
chas medidas surgen de entre las medidas generales 
contenidas en los artículos 5 al 13 del real decreto, de 
las medidas especiales aplicables a las actividades 



 
 

 

  

  

 
 
 

 

 
 

       

        

       
      

Implantación de las medidas 
preventivas y de control 

Establecimiento de las medidas de prevención 
y control adecuadas al riesgo 

Valoración de las medidas 
preventivas y de control disponibles 

Valoración del nivel de riesgo (exposición y 
Nueva evaluación gravedad de las consecuencias) 

Identificación de las formas de 
exposición 

Identificación de trabajadores expuestos 
(con inclusión de los especialmente sensibles) 

Identificación de riesgos por 
exposición a agentes biológicos 
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Figura 4. Esquema del proceso de evaluación de riesgos 

con intención deliberada de utilizar agentes biológi
cos contenidas en el artículo 15 y de las medidas de 
contención incluidas en los anexos IV y V del real 
decreto. 
En particular, en el artículo 15 se exige el estableci
miento de un nivel de contención física requerido para 
el trabajo con agentes biológicos en función del nivel 
de riesgo, de modo que las actividades que supongan 
la manipulación de un agente biológico se ejecutarán 
exclusivamente en zonas de trabajo que correspondan 
por lo menos al nivel 2 de contención, para un agente 
biológico del grupo 2; en zonas de trabajo que corres
pondan por lo menos al nivel 3 de contención, para un 
agente biológico del grupo 3, y en zonas de trabajo que 
correspondan por lo menos al nivel 4 de contención, 
para un agente biológico del grupo 4. El objetivo de la 
contención es evitar el escape o liberación del agente 
biológico fuera de su confinamiento físico primario, al 
ambiente de trabajo y al medioambiente. 
En las figuras 5 y 6 se incluyen algunas de las princi
pales medidas preventivas y de contención así como 
el nivel de exigencia en cuanto a su cumplimiento en 
los diferentes niveles de seguridad biológica (NSB) 
definidos para procesos no industriales, fundamental
mente laboratorios, y para procesos industriales. Estas 
medidas se han establecido a partir de las incluidas en 
el Real Decreto 664/1997 y sus anexos IV y V y a partir 
de las recomendadas en los principales manuales de 
bioseguridad publicados por organismos de reconoci
do prestigio técnico. 

3. ORGANISMOS MODIFICADOS 
GENÉTICAMENTE 

El Real Decreto 664/1997 en su artículo 2 define agente 
biológico como: 

“Microorganismos, con inclusión de los genéticamente 

modifi cados, cultivos celulares y endoparásitos huma
nos, susceptibles de originar cualquier tipo de infec
ción, alergia o toxicidad.” 

Atendiendo a su consideración como agente biológico, 
a los microorganismos modificados genéticamente que 
vayan a ser utilizados de forma intencionada les será 
de aplicación el artículo 10 del real decreto y por tanto 
deberá realizarse la notificación a la autoridad laboral. 

Por otra parte, en el artículo 1 del Real Decreto 
664/1997 se indica que el real decreto será aplicable sin 
perjuicio de lo dispuesto en la Ley 15/1994, por la que se 
establece el régimen jurídico de la utilización confinada, 
liberación voluntaria y comercialización de organismos 
modificados genéticamente (OMG). La Ley 15/1994 ha 
sido derogada y sustituida por la Ley 9/2003, del mismo 
nombre y el Real Decreto 178/2004, por el que se aprue
ba el Reglamento general para el desarrollo y ejecución 
de la Ley 9/2003. 
En dichas normas se especifican los requisitos para 

la realización de actividades de utilización confinada,
las condiciones para la comunicación previa de uso de 
instalaciones específicas, así como para la solicitud de 
autorización expresa de actividades de riesgo moderado 
y alto. Asimismo, se fijan los plazos para la ejecución de 
las actividades comunicadas en función de su clasifica-
ción, los plazos para la resolución y notificación de las 
autorizaciones y el régimen sancionador. Los anexos I, 
II y III del Real Decreto 178/2004 contienen información 
sobre evaluación de riesgos, normas específicas de se-
guridad e higiene profesional y los principios de buenas 
prácticas microbiológicas, y la información requerida para 
las comunicaciones/autorizaciones para la utilización por 
primera vez y sucesivas de OMG.
En consecuencia, cuando el agente biológico sea un 

microorganismo modificado genéticamente se entiende 
que para el cumplimiento de lo indicado en ambas nor-
mativas se deberá notificar a todas las autoridades com-
petentes indicadas en las mismas. 
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Figura 5.a. Medidas relativas a las instalaciones y los equipos en procesos no industriales 
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PPrráácctticicaass dede ttrraababajjoo yy ororgaganiznizaacciióónn 
IInnffoorrmmacaciiónón,, ffoorrmmacaciiónón yy ccapacapaciittacaciiónón de lde losos ttrrabajabajadadororeses ssobobrree:: rriiesesgogo bibiolológógiiccoo 
yy ssuu ccoontntrrolol,, prprococediedimmiienenttosos dede ttrrabajabajoo,, acacttuauacciióónn enen ccasasoo ddee acaccciidendenttee oo ddee 
ememerergencgenciiaa 

AAccccesesoo rreessttrriingingidodo aa llaa zzonaona ddee ttrrababajajo.o. SSóólloo peperrssoonalnal aaututoorriizzaadodo 

PPrrococediedimmiienenttosos dede ttrrabajabajoo yy ususoo dde me meedididasdas ttécécniniccasas paparraa eveviittarar oo mmiininimmiizzaarr llaa 
lliiberberacaciiónón dede agagenentteses bibiolológiógiccosos enen elel llugaugarr dede ttrraabajbajoo 

RRealealiizzacaciiónón dede opopeerracaciioneoness ggeneenerraadodorrasas ddee aeaerrososololeses ccononttamamiinadonadoss enen CCSSBB uu
ototrroo elelememenenttoo dde ce cononttencenciiónón aadecdecuuadoado 

MMeedididasdas sseguegurrasas paparraa lla ra rececepcepciiónón,, mmaaninipulpulacaciióón yn y elel alalmmacacenamenamiienenttoo ddee 
mmuesuesttrraass 

TTrrasaslladoado yy ttrraansnspoporrttee dede mmuuesesttrraass enen ccontontenedenedororeses adeadeccuauadosdos 

UUsso deo de mmaatteerriialal ccoorrttananttee oo ppununzzaantntee rreessttrriingingidodo a la loo iimmprpresescciindindiblblee 

PPrrogogrramamaa dede mmaantntenienimmiiententoo pprreevvenenttiivvoo dede llasas iinsnsttalalacaciiononeses yy deldel ffununcciionamonamiieentntoo
de lde losos eqequiuipospos ((CCSSBB,, auauttococllavaveess,, ffiillttrrooss ((tteesstt dede iinnttegegrriidaddad)),, etetcc.. 

PPrrococediedimmiienenttoo paparraa elel ccononttrrolol eeffiicciiententee de vde vececttoorreses ((iinsnsececttosos,, rrooedoedorreess)) 

PPrrococediedimmiienenttosos dede ddesesiinfnfeecccciiónón ((poporr esesccrriittoo)) dede ssupeuperrffiicciieses,, equiequipposos yy mmaatteerriialal
rreeuuttilizilizaabblele 

DDiissponiponibibilliidad ydad y ususo adeco adecuadouado ddee EEPPII (c)(c):: guguanantteses,, rroopapa dede pprroottececcciióón,n, ococulularar yy 
reressppiirarattooririaa 

FForormmacaciiónón yy adiadiesesttrramamiiententoo enen elel uussoo yy ccomompprroobacbaciiónón ddelel bubuenen esesttadado do de le losos EEPPII 

AAllmmacacenamenamiiententoo aadecdecuuadoado dede llosos EEPPII 

RReduceduccciiónón alal mmííninimmoo posposiiblblee deldel nnúmúmeerro do dee ttrrababajajadoadorreses eexxpuespuesttosos 

PPrrogogrramamaa dede ggesesttiióónn dede rresesiiduosduos sseeggúún ln legiegissllacaciiónón esespepeccííffiiccaa 

DDesesccononttamamiinacnaciiónón deldel mmatateerriialal iinfnfececcciiososo ao antnteses dede ssalaliirr dede llaa zzonaona ddee ttrrababajajoo 

EEntntrradaada yy ssalaliida deda de mmaatteerriialaleses yy eqequiuipoposs aa//dede lla za zononaa dde te trrababajajoo a ta trravavééss dede 
ccajajasas ddee paspasoo,, auauttococllavaveses,, ccámámaarrasas dede ffumumiigacgaciiónón,, etetcc.. 

CCamambibio co comomplpleettoo dede rropopaa alal enenttrraarr enen llaa zzoonana dede ttrrabajabajoo yy ducduchaha a la laa ssalaliidada 

PPrrococediedimmiienenttoo ((poporr esesccrriittoo)) dede acacttuuacaciióónn ffrrenenttee aa acaccciidedentnteses cconon eexxposposiicciióónn aa 
agenagentteses bibiolológiógiccosos 

PPllan dean de ememeerrgegencnciiaa 

VViigigillancanciia dea de lla sa salaludud dede llosos ttrrababajajadoadorreses,, pprrooffiillaxaxiiss oo vvacacuunacnaciiónón 

MMaanualnual dede bibiososegegururiiddad,ad, cconoconociidodo pporor ttodosodos 

NSNSB 2B 2 

SíSí 

AAcconsonsejejablablee 

SíSí 

CCuandouando pprrococedaeda 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

AAcconsonsejejablable (e (66)) 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

NoNo 

NoNo 

SíSí 

AAcconsonsejejablablee 

SíSí 

SíSí 

NSNSB 3B 3 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SSíí,, ttrraansnsmmiissiión vón vííaa 
aéraéreaea 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SSíí,, enen lla sa salaliidada 

AAcconsonsejejablablee 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

NSNSB 4B 4 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SSíí (7(7)) 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

SíSí 

((a)a) HHiigh Egh Effffiicciiencencyy ofof PPararttiiccuullatate Ae Aiirr FFiillttererss.. FFiillttrrooss de alde altta efa efiiccacaciiaa parpara para parttííccululasas en aien airree ((b)b) CCabiabinasnas de Sde Segureguriidad Bdad Biiololóógigiccaa 
((cc)) EEquiquipospos de Pde Prrototececcciióónn IIndindivviidualdual 

((1)1) EEsstta ma mediedida no sda no se re requiequierere ene en llasas mmediedidasdas de cde contontencenciióón deln del anexanexo Io IVV deldel RRDD 664/664/1997,1997, ssiin emn embarbargo,go, llasas mmááss eleleemmententalaleses nornormmasas hihigigiééniniccasas de cde contontrrooll de cde cononttamamiinantnanteses aammbibiententalaleses
rrececoommiiendan que elendan que el ssiissttemema de va de vententiillacaciióón den de ccualualquiquierer llaboraboraattororiioo mmantantenga una lenga una liigergera pra presesiióón negatn negatiivva ca conon rresespecpectto ao a llasas áárreaseas adyadyaaccententeses o ao a lla ata atmmóóssfferera.a. 

((2)2) EEn eln el anexanexo Io IVV deldel RRDD 664/664/1997,1997, esestta ma mediedidada sse exe exiige de fge de forormma dia differerencenciiada enada en llosos didissttiintntooss ninivveleleses de cde contontencenciióónn ((ssololoo bancbanco o mo o mesesa da de te trrabajabajo en elo en el NNSSBB 2,2, bancbanco yo y ssueuello en eo en ell NNSSBB 33 
yy ttodasodas llasas ssuperuperffiicciieses en elen el NNSSBB 4)4),, ssiin emn embabarrgo sgo sererííaa rrececomomendendablable que te que todasodas llasas ssuperuperffiicciieses de esde esttasas iinsnsttalalacaciionesones didisspuspusiiereranan de mde maattereriiaalleses cconon llasas ccararacacttererííssttiiccasas iindindiccadasadas parparaa 
ffacaciilliittaarr ssuu lliimmpipiezeza ya y eveviittarar lla pa prrololiiffereracaciióón den de agentagenteses bibioollóógigiccosos.. 

((3)3) EEsstta ma mediedida fda fiigurgura ca coomomo ““AAcconsonseejjadaada”” en elen el anexanexo Io IVV deldel RRDD 664/664/1997,1997, ssiin emn embarbargo,go, llasas mmááss eleleemmententalaleses nornormmasas prprevevententiivvasas lla haca haceen exn exiigigiblble ene en ttodosodos llosos ninivveleleses de cde contontencenciióónn.. 
((4)4) CCuando euando exxiisstta ra riiesesgogo de que sde que sususttancanciiasas iinnffececcciiososasas puedan espuedan esccapaaparrsse pore por eell ssiissttemema de dra de drenajenaje.e. 
((5)5) SSe pere permmiitte ele el ttrransansporportte se segureguro deo de llosos ananiimmalaleses mmuuererttosos alal iincnciinnereradorador que sque se ence encuentuentrree ffuuerera dela del llaboraboratatororiio mo mediediantante pre prococediedimmiiententosos vvalaliidadosdados yy ccoonn un niun nivveell de pde prrototececcciióón equn equiivvalalentente.e. 
((6)6) EEsstta ma mediedida fda fiigurgura ca comomoo ““AAcconsonseejjadaada”” en elen el anexanexo Io IVV deldel RRDD 664/664/1997,1997, ssiin emn embarbargo,go, llasas mmááss eleleemmententalaleses nornormmasas de hide higigiene hacene hacen sen siieemmprpre re rececoommendablendable ele el ccoontntrrolol de plde plagasagas.. 
((7)7) TTrrabajabajo en paro en pareejjasas 

EEs cos connvevenniieennttee rrecoecorrddarar qquue ele el RRDD 664/664/1997 co1997 connttiieennee llasas ddiissppoosisicciioonneses MMÍÍNNIIMMAASS pparara la la pa prrootteccecciióónn ddee llooss ttrrababajajaaddoorres coes connttrra la loos rs riiesgesgoos rs relelaciacioonnadadooss coconn lla exa exppoosisicicióónn aa
agagenenttes bes biioollóóggiiccoos ds duurrananttee elel ttrrababajajoo.. 

OObsbseerrvvaaccioneioness 
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Figura 5.b. Medidas relativas a la organización y las prácticas de trabajo en procesos no industriales 



 

 

 

    
   

  

  

  

 

  

      

 
  

   
 

   

     

 

  
 

 
    

   

   

   

    

  
  

     

 

 

 

    
   

  

  

  

 

  

      

 
  

   
 

   

     

 

  
 

 
    

   

   

   

    

  
  

     

P roces os  indus triales

Ins talac iones y equipos NS B  2 NS B  3 NS B  4 

Los microorganismos viables se manipulan en un sistema que separa físicamente 
el proceso del medio ambiente (sistemas cerrados) SíSí Sí

Señal de peligro biológico y demás advertencias en el acceso a la zona controlada SíAconsejable Sí

Sistemas cerrados ubicados en una zona controlada Facultativo Facultativo (1) Sí, expresamente 
construida

Zona controlada con presión negativa respecto a las zonas adyacentes y a la 
atmosférica No (2) Facultativo (2) Sí

Posibilidad de precintar la zona controlada para su fumigación No Facultativo (3) Sí

Sistema de control (visual o acústico) del mantenimiento de la presión negativa No Aconsejable Sí

Sistema de ventilación de la zona controlada adecuada para reducir la
contaminación atmosférica Facultativo (2) Facultativo (2) Sí

Elementos de descontaminación y lavado del personal (lavabos, duchas, lavaojos) Sí Sí Sí

Inactivación de los efluentes de fregaderos y duchas, previo a su vertido final No Facultativo (3) Sí

Suelos, paredes y techos impermeables al agua, fáciles de limpiar (sin rendijas,
con uniones selladas, sin esquinas). Suelos antideslizantes Sí Sí Sí

Superficies de trabajo impermeables, sin esquinas, resistentes a ácidos, álcalis,
disolventes, desinfectantes y al calor moderado SíSí Sí

Locales con sistema de iluminación de emergencia y grupo electrógeno de 
reserva para los equipos esenciales Aconsejable Sí Sí

Diseño de la zona controlada para impedir la fuga del contenido del sistema
cerrado en caso de accidente SíNo Facultativo (3)

Filtración del aire introducido y extraído de la zona controlada mediante filtros
HEPA (a) No Sí, salida de 

aire
Sí, entrada y
salida de aire

Tratamiento de los gases de escape del sistema de modo que su liberación
sea: Minimizada Evitada Evitada

La toma de muestras, la adición de materiales y la transferencia de organismos
viables a un sistema cerrado se realiza de modo que la liberación de agentes
biológicos sea:

Minimizada Evitada Evitada

Inactivación, por medios de eficacia probada, de los agentes biológicos de los
fluidos de grandes cultivos antes de retirarlos de los sistemas cerrados

Sí, medios físicos
o químicos

Sí, medios físicos
o químicos

Sí, medios físicos
o químicos

Precintos diseñados de forma que la liberación sea: Minimizada Evitada Evitada

Vestuarios, zonas de descanso, comedores, fuera del local Sí Sí Sí

Verificación de la estanqueidad de los precintos de los sistemas cerrados De forma periódica Previa al trabajo y
de forma periódica

Previa al trabajo y
de forma periódica

Acceso a la zona controlada a través de esclusa o vestíbulo (a presión negativa 
respecto a las zonas adyacentes) No SíAconsejable

Tratamiento de los efluentes antes de su vertido final por medios de eficacia
probada

Sí, medios físicos
o químicos

Sí, medios físicos
o químicos

Sí, medios físicos
o químicos

Procesos industriales 
Instalaciones y equipos NSB 2 NSB 3 NSB 4 
Los microorganismos viables se manipulan en un sistema que separa físicamente 
el proceso del medio ambiente (sistemas cerrados) SíSí Sí 

Señal de peligro biológico y demás advertencias en el acceso a la zona controlada SíAconsejable Sí 

Sistemas cerrados ubicados en una zona controlada Facultativo Facultativo (1) Sí, expresamente 
construida 

Zona controlada con presión negativa respecto a las zonas adyacentes y a la 
atmosférica No (2) Facultativo (2) Sí 

Posibilidad de precintar la zona controlada para su fumigación No Facultativo (3) Sí 

Sistema de control (visual o acústico) del mantenimiento de la presión negativa No Aconsejable Sí 

Sistema de ventilación de la zona controlada adecuada para reducir la 
contaminación atmosférica Facultativo (2) Facultativo (2) Sí 

Elementos de descontaminación y lavado del personal (lavabos, duchas, lavaojos) Sí Sí Sí 

Inactivación de los efluentes de fregaderos y duchas, previo a su vertido final No Facultativo (3) Sí 

Suelos, paredes y techos impermeables al agua, fáciles de limpiar (sin rendijas,
con uniones selladas, sin esquinas). Suelos antideslizantes Sí Sí Sí 

Superficies de trabajo impermeables, sin esquinas, resistentes a ácidos, álcalis, 
disolventes, desinfectantes y al calor moderado SíSí Sí 

Locales con sistema de iluminación de emergencia y grupo electrógeno de 
reserva para los equipos esenciales Aconsejable Sí Sí 

Diseño de la zona controlada para impedir la fuga del contenido del sistema
cerrado en caso de accidente SíNo Facultativo (3) 

Filtración del aire introducido y extraído de la zona controlada mediante filtros 
HEPA (a) No Sí, salida de 

aire 
Sí, entrada y 
salida de aire 

Tratamiento de los gases de escape del sistema de modo que su liberación 
sea: Minimizada Evitada Evitada 

La toma de muestras, la adición de materiales y la transferencia de organismos
viables a un sistema cerrado se realiza de modo que la liberación de agentes 
biológicos sea: 

Minimizada Evitada Evitada 

Inactivación, por medios de eficacia probada, de los agentes biológicos de los
fluidos de grandes cultivos antes de retirarlos de los sistemas cerrados 

Sí, medios físicos 
o químicos 

Sí, medios físicos 
o químicos 

Sí, medios físicos 
o químicos 

Precintos diseñados de forma que la liberación sea: Minimizada Evitada Evitada 

Vestuarios, zonas de descanso, comedores, fuera del local Sí Sí Sí 

Verificación de la estanqueidad de los precintos de los sistemas cerrados De forma periódica Previa al trabajo y
de forma periódica 

Previa al trabajo y
de forma periódica 

Acceso a la zona controlada a través de esclusa o vestíbulo (a presión negativa 
respecto a las zonas adyacentes) No SíAconsejable 

Tratamiento de los efluentes antes de su vertido final por medios de eficacia
probada 

Sí, medios físicos 
o químicos 

Sí, medios físicos 
o químicos 

Sí, medios físicos 
o químicos 
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Figura 6.a. Medidas relativas a las instalaciones y los equipos en procesos industriales 



  

 

 

 
 

  
  

 

    

     
 

 

  

 

   
   

     
 

  

   
 

  
   

   

  

  
  

   

 

  

  

 

 

 
 

  
  

 

    

     
 

 

  

 

   
   

     
 

  

   
 

  
   

   

  

  
  

   

 

  

Observaciones

(a) High Efficiency of Particulate Air Filters. Filtros de alta eficacia para partículas en aire (c) Equipos de Protección Individual

(1) El término facultativo significa opcional, sin embargo en este caso y atendiendo a la peligrosidad intrínseca de los agentes biológicos del grupo 3 y al grado de exigencia en otras
normativas, sería recomendable que esta medida fuera exigible.

(2) En el caso de estas medidas relacionadas que aparecen en el anexo V del RD 664/1997 como “no exigibles” o “facultativas”, las más elementales normas higiénicas de control de 
contaminantes ambientales hacen aconsejable que el sistema de ventilación de una zona en la que se genera un contaminante mantenga una ligera presión negativa con respecto a las
zonas adyacentes o a la atmósfera.

(3) Sería recomendable reconsiderar la exigencia en función de la peligrosidad de los agentes biológicos implicados.
(4) En el NSB 2 se puede considerar suficiente el uso de la ropa de trabajo. La ropa de trabajo corriente queda excluida de la definición de equipo de protección individual (artículo 2 RD

773/1997, de disposiciones mínimas de seguridad y salud relativas a la utilización por los trabajadores de equipos de protección individual)
(5) Esta medida figura como “Aconsejada” en el anexo IV del RD 664/1997, sin embargo, las más elementales normas de higiene hacen siempre recomendable el control de plagas.

Es conveniente recordar que el RD 664/1997 contiene las disposiciones MÍNIMAS para la protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a
agentes biológicos durante el trabajo.

NSB 2 NSB 3

SíSíSíFormación y adiestramiento en el uso y comprobación del buen estado de los EPI

Sí Sí SíAlmacenamiento adecuado de los EPI

Sí Sí SíDisponibilidad y uso adecuado de EPI (c): guantes, ropa de protección, ocular y
respiratoria

Sí Sí SíPrograma de gestión de residuos según legislación específica

Aconsejable Sí SíPlan de emergencia 

Sí Sí SíVigilancia de la salud de los trabajadores, profilaxis o vacunación

Prácticas de trabajo y organización NSB 4
Información, formación y capacitación de los trabajadores sobre: riesgo biológico 
y su control, procedimientos de trabajo, actuación en caso de accidente o de 
emergencia

Sí Sí Sí

Procedimientos de trabajo y uso de medidas técnicas para evitar o minimizar la 
liberación de agentes biológicos en el lugar de trabajo Sí Sí Sí

Acceso a la zona controlada con indumentaria de protección Ropa de trabajo (4) Sí Sí, cambio completo
de indumentaria

Medidas seguras para la recepción, manipulación y el almacenamiento de 
muestras Sí SíSí

Programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones, del funcionamiento 
de los equipos y de la continuidad de la capacidad de contención del sistema
cerrado

Sí Sí Sí

Procedimientos de desinfección (por escrito) de superficies, equipos y material
reutilizable SíSí Sí

Procedimiento para el control eficiente de vectores (insectos, roedores) Aconsejable (5) Sí Sí

SíProcedimiento (por escrito) de actuación frente a accidentes con exposición a 
agentes biológicos Sí Sí

Los trabajadores se duchan antes de salir de la zona controlada No Facultativo Sí

Descontaminación del material infeccioso antes de salir de la zona de trabajo Sí Sí Sí

Transporte de muestras, cultivos intermedios o producto final con agentes
biológicos viables en sistemas cerrados Sí Sí Sí

Procesos industriales

Aconsejable Sí SíAcceso restringido a la zona de trabajo. Sólo personal autorizado

Observaciones 

(a) High Efficiency of Particulate Air Filters. Filtros de alta eficacia para partículas en aire (c) Equipos de Protección Individual 

Sí Sí SíVigilancia de la salud de los trabajadores, profilaxis o vacunación 

(1) El término facultativo significa opcional, sin embargo en este caso y atendiendo a la peligrosidad intrínseca de los agentes biológicos del grupo 3 y al grado de exigencia en otras
normativas, sería recomendable que esta medida fuera exigible. 

(2) En el caso de estas medidas relacionadas que aparecen en el anexo V del RD 664/1997 como “no exigibles” o “facultativas”, las más elementales normas higiénicas de control de 
contaminantes ambientales hacen aconsejable que el sistema de ventilación de una zona en la que se genera un contaminante mantenga una ligera presión negativa con respecto a las
zonas adyacentes o a la atmósfera. 

(3) Sería recomendable reconsiderar la exigencia en función de la peligrosidad de los agentes biológicos implicados. 
(4) En el NSB 2 se puede considerar suficiente el uso de la ropa de trabajo. La ropa de trabajo corriente queda excluida de la definición de equipo de protección individual (artículo 2 RD 

773/1997, de disposiciones mínimas de seguridad y salud relativas a la utilización por los trabajadores de equipos de protección individual) 
(5) Esta medida figura como “Aconsejada” en el anexo IV del RD 664/1997, sin embargo, las más elementales normas de higiene hacen siempre recomendable el control de plagas. 

Es conveniente recordar que el RD 664/1997 contiene las disposiciones MÍNIMAS para la protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a
agentes biológicos durante el trabajo. 

NSB 2 NSB 3 

SíSíSíFormación y adiestramiento en el uso y comprobación del buen estado de los EPI 

Sí Sí SíAlmacenamiento adecuado de los EPI 

Sí Sí SíDisponibilidad y uso adecuado de EPI (c): guantes, ropa de protección, ocular y 
respiratoria 

Sí Sí SíPrograma de gestión de residuos según legislación específica 

Aconsejable Sí SíPlan de emergencia 

Prácticas de trabajo y organización NSB 4 
Información, formación y capacitación de los trabajadores sobre: riesgo biológico 
y su control, procedimientos de trabajo, actuación en caso de accidente o de 
emergencia 

Sí Sí Sí 

Procedimientos de trabajo y uso de medidas técnicas para evitar o minimizar la 
liberación de agentes biológicos en el lugar de trabajo Sí Sí Sí 

Acceso a la zona controlada con indumentaria de protección Ropa de trabajo (4) Sí Sí, cambio completo 
de indumentaria 

Medidas seguras para la recepción, manipulación y el almacenamiento de 
muestras Sí SíSí 

Programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones, del funcionamiento 
de los equipos y de la continuidad de la capacidad de contención del sistema
cerrado 

Sí Sí Sí 

Procedimientos de desinfección (por escrito) de superficies, equipos y material 
reutilizable SíSí Sí 

Procedimiento para el control eficiente de vectores (insectos, roedores) Aconsejable (5) Sí Sí 

SíProcedimiento (por escrito) de actuación frente a accidentes con exposición a 
agentes biológicos Sí Sí 

Los trabajadores se duchan antes de salir de la zona controlada No Facultativo Sí 

Descontaminación del material infeccioso antes de salir de la zona de trabajo Sí Sí Sí 

Transporte de muestras, cultivos intermedios o producto final con agentes
biológicos viables en sistemas cerrados Sí Sí Sí 

Procesos industriales 

Aconsejable Sí SíAcceso restringido a la zona de trabajo. Sólo personal autorizado 
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Figura 6.b. Medidas relativas a la organización y las prácticas de trabajo en procesos industriales 
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