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jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2000/54/ES
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0 ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici biologickym cinitelim p¥i praci (sedma
samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)

(UF. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21)
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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2000/54/ES

ze dne 18. zafi 2000

o ochrané zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici
biologickym ¢initelim pii praci (sedma samostatna smérnice
ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clének 1

Predmét

1.  Uelem této smérnice je ochrana zaméstnancti pied riziky pro
jejich zdravi a bezpecnost, které vznikaji nebo by mohly vzniknout
z expozice biologickym Ciniteliim pii praci, a prevence té€chto rizik.

Tato smérnice stanovi konkrétni minimalni pozadavky v této oblasti.

2. Smérnice 89/391/EHS se vztahuje v plném rozsahu na celou oblast
uvedenou v odstavci 1, aniz jsou dotCena piisnéjSi nebo zvlastni usta-
noveni této smérnice.

3. Tato smérnice se uplatiiuje, aniz jsou doteny smérnice Rady
90/219/EHS (') a smérnice Rady 90/220/EHS (?).

Clének 2

Definice

Pro ucely této smérnice se rozumi:

a) ,biologickymi Ciniteli“ mikroorganismy, vcetné téch, které byly
geneticky upravovany, bunééné kultury a 1idsti endoparazité, ktefi
mohou vyvolat jakoukoli infekci, alergii nebo otravu;

b) ,,mikroorganismem* mikrobiologickd jednotka, bunéfna ¢i nebu-
nééna, schopnd mnozeni nebo prenosu genetického materialu;

¢) ,,.bunéénou kulturou® in vitro rust bunék odvozenych od mnohobu-
nécnych organismi.

,Biologické Cinitele” se tfidi do ctyi rizikovych skupin podle Grovné
rizika infekce:

(*) Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném nakladéani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1).
Smérnice naposledy pozménénd smémici 98/81/ES (Uk. vést. L 330,
5.12.1998, s. 13).

(®» Smérnice Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zamérném uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismii do Zivotniho prostiedi (Ut. vést. L 117,
8.5.1990, s. 15). Smérnice naposledy pozménéna smérici 97/35/ES (UK. vést.
L 169, 27.6.1997, s. 72).



02000L0054 — CS — 24.06.2020 — 002.001 — 3

1. biologickym Ccinitelem skupiny 1 se rozumi takovy, u néhoz neni
pravdépodobné, Zze by mohl zpisobit onemocnéni ¢lovéka;

2. biologickym ¢initelem skupiny 2 se rozumi takovy, ktery muze
zplsobit onemocnéni ¢lovéka a mohl by predstavovat nebezpeci
pro zaméstnance; jeho rozsifeni mezi obyvatelstvem neni pravdépo-
dobné; zpravidla je mozna G¢inna profylaxe nebo 1é¢ba;

3. biologickym ¢initelem skupiny 3 se rozumi takovy, ktery muze
zpusobit zavazné onemocnéni Clovéka a piedstavuje zavazné nebez-
pe¢i pro zaméstnance; miiZze predstavovat riziko rozsifeni mezi
obyvatelstvem, ale zpravidla je mozna U¢inna profylaxe nebo 1écba;

4. biologickym Ccinitelem skupiny 4 se rozumi takovy, ktery zpisobuje
zavazné onemocnéni Cloveéka a predstavuje zavazné nebezpeli pro
zaméstnance; mize predstavovat vysoké riziko rozsifeni mezi obyva-
telstvem; zpravidla neni moZn4 0¢innd profylaxe nebo 1écba.

Cléanek 3

Oblast piisobnosti — urceni a hodnoceni rizik

1.  Tato smérnice se vztahuje na Cinnosti, pfi nichZz zaméstnanci jsou
nebo mohou byt vystaveni plsobeni biologickych Cinitel pii vykonu
svého povolani.

2.V pripadé jakékoli Cinnosti, ktera mize zahrnovat riziko expozice
biologickym Cinitelim, musi byt urena povaha, stupein a trvani expo-
zice zaméstnancl, aby bylo mozné vyhodnotit vSechna rizika pro zdravi
a bezpeCnost zaméstnancli a stanovit opatfeni, ktera je tfeba pfijmout.

V pftipade, Ze ¢innosti zahrnuji expozici biologickym C¢initeld z nékolika
skupin, musi byt hodnoceno riziko na zakladé nebezpeci, které pred-
stavuji vSechny pfitomné nebezpecné biologické Cinitele.

Toto hodnoceni musi byt opakovéno pravidelné¢ a vzdy pfi zméné
podminek, jez mohou ovlivnit zménu expozice zaméstnanci
biologickym ¢initelfim.

Zaméstnavatel musi poskytnout odpovédnym organtim na jejich zadost
informace pouzité k vypracovani tohoto hodnoceni.

3. Hodnoceni uvedené v odstavci 2 se provede na zakladé¢ vSech
dostupnych informaci, vcetné

a) klasifikace biologickych cinitell, které predstavuji nebo by mohly
predstavovat nebezpeci pro lidské zdravi, uvedené v ¢lanku 18;

b) doporuceni piislusnych utradd, ktera uvadéji, ze by urcity biologicky
¢initel mél byt sledovan za ticelem ochrany zdravi zaméstnancii, ktefi
pri vykonu své prace jsou nebo mohou byt vystaveni jeho pusobeni;

¢) informaci o onemocnénich, jimiz se zaméstnanci mohou v souvislosti
s vykonem své prace nakazit;

d) moznych ucinkdi vyvolavajicich alergie nebo otravy v souvislosti
s vykonem prace zaméstnancem;
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e) poznatkl o nemoci, kterou zaméstnanec trpi a kterd ma piimou
spojitost s jeho praci.

Clanek 4

Uplatnéni ruznych ¢lankid v souvislosti s hodnocenim rizik

1.  Pokud z vysledkt hodnoceni uvedeného v ¢lanku 3 vyplyva, Ze se
expozice nebo mozna expozice tyka biologického Cinitele skupiny 1,
bez poznatelné¢ho rizika pro zdravi zaméstnanct, clanky 5 az 17
a Clanek 19 se nepouziji.

Je vSak tfeba dodrzovat bod 1 ptilohy VI.

2. Pokud z vysledkli hodnoceni uveden¢ho v ¢lanku 3 vyplyva, ze
¢innost nezahrnuje védomy zamér pracovat s biologickym cinitelem
nebo jej pouzivat, ale muze mit za nasledek vystaveni zaméstnance
pusobeni biologického C¢initele, napiiklad v pribehu Cinnosti, jejichz
smérny seznam je v piiloze I, pouziji se ¢lanky 5, 7, 8, 10, 11, 12,
13 a 14, ledaze z vysledkti hodnoceni uvedeného v ¢lanku 3 vyplyva, ze
to neni potiebné.

KAPITOLA 11
POVINNOSTI ZAMESTNAVATELU

Clanek 5

Nahrazeni

Pokud to dovoluje povaha ¢innosti, musi se zaméstnavatel vyhnout
pouzivani Skodlivého biologického Cinitele tim, Ze jej nahradi
biologickym C¢initelem, ktery v podminkach, v nichz je pouzivan,
a podle soucasného stavu znalosti neni nebezpecny nebo je méné nebez-
pecny pro zdravi zaméstnancu.

Clének 6

SniZovani rizik

1. Pokud vysledky hodnoceni uvedeného v ¢lanku 3 odhali riziko pro
zdravi nebo bezpecnost zaméstnancti, musi byt expozici zaméstnancl
zamezeno.

2. Pokud to neni technicky proveditelné, s ptihlédnutim k cinnosti
a hodnoceni rizika uvedeného v c¢lanku 3, musi byt riziko expozice
sniZzeno na uroven potfebnou k ochrané zdravi a bezpecnosti zamést-
nancll, zejména uplatnénim néasledujicich opatfeni, s ohledem na
vysledky hodnoceni uvedeného v ¢lanku 3:

a) udrzovani poctu exponovanych nebo pravdépodobné exponovanych
zaméstnancl na nejniz§i mozné urovni;

b) navrh pracovnich postupti a opatieni technické kontroly k zamezeni
nebo minimalizovani Gniku biologickych Ciniteld na pracovisti;
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¢) opatieni kolektivni ochrany nebo, pokud neni mozné zabranit expo-
zici jinymi prostiedky, osobni ochranné prostiedky;

d) hygienicka opatieni, jejichZ cilem je prevence nebo snizeni nahodi-
1ého pfenosu nebo uniku biologického Cinitele z pracoviste,;

e) pouziti znaceni pro biologické riziko, které je zobrazeno v ptiloze II,
a dalsich odpovidajicich vystraznych znacek;

f) vypracovani planti pro piipad nehod zahrnujicich biologické Cinitele;

g) provadeéni zkousek, pokud je to nezbytné a technicky mozné, na
pritomnost biologickych Ciniteld pouzivanych pfi praci mimo
primarni jim vymezeny prostor;

h) prosttedky pro bezpecné shromazd’ovani, ukladani a odstranovani
odpadu zaméstnanci, pfipadné po odpovidajicim zpracovani, vcetné
pouzivani bezpecnych a rozpoznatelnych nadob;

i) opatieni nezbytna pro bezpecnou manipulaci s biologickymi Ciniteli
a jejich pfepravu v ramci pracovisté.

Clanek 7

Informace pro prislu§né orginy

1. Pokud vysledky hodnoceni uvedeného v ¢lanku 3 odhali riziko pro
zdravi nebo bezpecnost zaméstnancl,, poskytne zaméstnavatel pfislus-
nému organu na jeho Zadost vhodné informace o:

a) vysledcich hodnoceni;

b) Cinnostech, pfi nichz zaméstnanci byli nebo mohli byt vystaveni
pusobeni biologickych Ciniteld;

¢) poctu exponovanych zaméstnanct;

d) jménu a zpusobilosti osoby odpovédné za bezpecnost a ochranu
zdravi pfi praci,

e) prijatych preventivnich a ochrannych opatfenich, véetné pracovnich
postupti a metod;

f) nouzovém planu na ochranu zaméstnancl pied expozici biologickym
Cinitelim skupiny 3 a 4 pii jejich Gniku z vymezeného prostoru.

2. Zaméstnavatel je povinen neprodlené informovat pifislusny organ
o jakékoli nehodé nebo mimofadné udalosti, které by mohly mit za
nasledek Unik biologického cinitele a které by mohly vyvolat u ¢lovéka
zavaznou infekci nebo onemocnéni.

3. Seznam uvedeny v c¢lanku 11 a zdravotni dokumentace uvedena
v ¢lanku 14 musi byt pfi ukonceni Cinnosti podniku ptedloZeny ptislus-
nému organu v souladu s wvnitrostatnimi pravnimi piedpisy nebo
zvyklostmi.
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Clanek 8

Hygiena a individualni ochrana

1.  Zameéstnavatelé jsou povinni v pfipad¢ vSech Cinnosti, u nichz je
riziko pro zdravi nebo bezpeCnost zaméstnanci v duasledku prace
s biologickymi ¢initeli, pfijmout vhodna opatfeni, aby zajistili, ze:

a) zameéstnanci nejedi nebo nepiji v pracovnich prostorech, kde je riziko
zamoteni biologickymi ¢initeli;

b) zaméstnanci jsou vybaveni vhodnym ochrannym odévem nebo jinym
vhodnym zvlastnim odévem,;

¢) pro zameéstnance jsou zafizeny odpovidajici a vhodné umyvarny
a hygienicka zafizeni, kde mohou byt i o¢ni kapky nebo kozni
antiseptické prostredky;

d) vSechny nezbytné ochranné prostiedky jsou

— fadn¢ uloZeny na ureném miste,

— kontrolovany a cCiStény, pokud mozno pied kazdym pouzitim
a v kazdém ptipadé po pouZiti,

— v pripadé poskozeni opraveny anebo vymeénény pred dalSim
pouzitim;
e) jsou vypracovany postupy pro odebirani a zpracovani vzorkd

lidského nebo Zivocisného ptivodu a manipulaci s nimi.

2. Pracovni odévy a ochranné prostfedky, vCetné ochrannych odévi
uvedenych v odstavcei 1, které mohou byt zamotfeny biologickymi ¢ini-
teli, musi byt odstranény pied tim, nez zaméstnanec opusti pracovni
prostor, a diive, nezZ se piikro¢i k opatfenim uvedenym v druhém
pododstavci, musi byt ulozeny oddélené¢ od ostatniho obleceni.

Zaméstnavatel musi zajistit, aby tyto odévy a ochranné prostiedky byly
dezinfikovany a vycistény a, je-li to nezbytné, zniceny.

3. Naklady na opatfeni uvedena v odstavcich 1 a 2 nesmé&ji nést

zameéstnanci.

Cléanek 9

Informovani a §koleni zaméstnancu

1.  Zaméstnavatel pfijme vhodna opatieni k zajisténi, aby zaméstnanci
nebo jejich zastupci v podniku nebo zédvodé€ ziskali dostate¢né a vhodné
Skoleni na zakladé vSech dostupnych informaci, zejména formou infor-
maci a pokyni, tykajicich se:

a) moznych rizik pro zdravi,

b) predbéznych opatieni k zabranéni expozici;

¢) hygienickych pozadavku;

d) noSeni a pouZzivani ochrannych prostiedkti a odévii;

e) opatieni, kterd maji zaméstnanci ucinit v pfipadé nehod a k predcha-
zeni nehodam.
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2. Skoleni musi byt:

a) provadéno pted zahajenim prace, jejiz soucasti je kontakt s biologic-
kymi Ciniteli;

b) upravovano s ptihlédnutim k novym nebo zménénym rizikim,;

¢) v piipadé potieby pravidelné opakovano.

Clének 10

Informovani zaméstnancia ve zvlastnich piipadech

1.  Zaméstnavatelé zajisti, aby na pracovistich byly pisemné pokyny,
a popfipadé vyvésena upozornéni zahrnujici alespon postup v piipadé:

a) zavazné nehody nebo mimoradné udalosti pfi manipulaci s biologic-
kymi ¢initeli;

b) manipulace s biologickym cinitelem skupiny 4.

2. Zaméstnanci neprodlen¢ nahlasi jakoukoli nehodu nebo mimo-
fadnou udalost pti manipulaci s biologickymi Ciniteli nadfizenému
nebo osobé odpoveédné za bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci.

3.  Zaméstnavatel neprodlené uvédomi zaméstnance nebo zastupce
zaméstnancl o jakékoli nehodé ¢i mimotadné udalosti, kterd mize mit
za nasledek Unik biologického Ccinitele a kterda by mohla zpisobit
¢loveéku zavaznou infekci nebo onemocnéni.

Dojde-li k z&vazné nehod¢ nebo mimotfaddné udalosti, informuje déle
zaméstnavatel co nejrychleji zaméstnance nebo jejich zastupce v podniku

Mo

pfijata k naprave.

4. Kazdy zaméstnanec ma pfistup k informacim ze seznamu uvede-
ného v c¢lanku 11, které se jej osobné tykaji.

5. Zaméstnanci nebo zastupci zaméstnancl v podniku nebo zavodé
maji pfistup k neosobnim informacim obecné povahy.

6. Zaméstnavatel poskytne zaméstnanciim nebo jejich zastupcim na
jejich zadost informace stanovené ¢l. 7 odst. 1.

Cléanek 11

Seznam exponovanych zaméstnanci

1. Zaméstnavatel vede seznam zaméstnancli vystavenych pilisobeni
biologickym C¢initeld skupiny 3 a skupiny 4 s vyznacenim typu vykona-
vané prace a v ramci moznosti s uvedenim biologickych Einiteld,
kterym byli vystaveni, a popfipadé i se zdznamy o expozici, nehodach
a mimofadnych udalostech.
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2. Seznam podle odstavce 1 musi byt uchovavan minimalné po dobu
deseti let od ukonceni expozice v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
pfedpisy nebo zvyklostmi.

Seznam je uchovavan po delsi dobu, nejdéle po Ctyficet let po posledni
zndmé expozici, v piipadé expozic schopnych zplisobit infekce:

a) biologickymi Ciniteli, o kterych je znamo, Ze mohou vyvolat trvalé
nebo latentni infekce;

b) které z hlediska soucasného poznani nemohou byt diagnostikovany,
dokud se nemoc po mnoha letech neprojevi;

¢) které pted tim, nez se onemocnéni projevi, maji zvlast¢ dlouhou
inkuba¢ni dobu;

d) které zplsobuji onemocnéni, ktera ¢as od Casu opétovné propukaji
navzdory 1éCeni;

e) které mohou mit zavazné dlouhodobé nasledky.

3. K seznamu uvedenému v odstavci 1 maji pfistup 1ékat uvedeny
v Clanku 14 nebo organ prfislusny pro ochranu zdravi a bezpecnost pfi
praci a jakakoli jina osoba odpovédna za ochranu zdravi a bezpecnost
pfi praci.

Cldnek 12
Projednani se zaméstnanci a jejich ucast
V souladu s ¢lankem 11 smérnice 89/391/EHS projednévaji zaméstna-

vatelé se zaméstnanci nebo jejich zastupci zéalezitosti, na které se vzta-
huje tato smérnice, a umoznuji jejich ucast.

Clanek 13

Oznameni prislu§nému orginu

1. Pfislusnému organu se musi pfedem ozndmit, jsou-li poprvé pouzi-
vany:

a) biologické Cinitele skupiny 2;
b) biologické Cinitele skupiny 3;
¢) biologické Cinitele skupiny 4.
Oznameni musi byt provedeno nejméné 30 dni pfed zahdjenim praci.
S vyhradou odstavce 2 se rovnéz predem oznami, je-li poprvé pouzivan
daldi biologicky cinitel skupiny 4 a jakykoli dalSi biologicky Cinitel
skupiny 3, pokud zaméstnavatel sdm provadi prozatimni klasifikaci

tohoto biologického Cinitele.

2. Laboratofe zajistujici diagnostickou sluzbu pro biologické Cinitele
skupiny 4 musi provést pouze pocateCni oznameni o svém zaméru.

3. Nové oznameni musi byt provedeno, kdykoli dojde k podstatnym
zménam v procesech nebo postupech vyznamnych z hlediska bezpec-
nosti a ochrany zdravi pfi praci, které zpisobi, Ze ptivodni oznameni
neodpovida skute¢nosti.
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4. Oznameni uvedené v odstavcich 1, 2 a 3 musi obsahovat:
a) nazev a sidlo podniku nebo zavodu;

b) jméno a zpusobilost osoby odpovédné za bezpeCnost a ochranu
zdravi na pracovisti;

¢) vysledky hodnoceni uveden¢ho v ¢lanku 3;
d) druh biologického Cinitele;

e) planovana ochrannd a preventivni opatfeni.

KAPITOLA III
RUZNA USTANOVENI

Clanek 14
Lékaisky dohled

1. Clenské staty pfijmou v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pred-
pisy nebo zvyklostmi opatfeni pro zajisténi odpovidajiciho 1ékaiského
dohledu nad zaméstnanci, u nichz vysledky hodnoceni uvedeného
v Clanku 3 odhali riziko pro zdravi nebo bezpecnost.

2. Opatfeni uvedena v odstavci 1 musi umozinovat, je-li to vhodné,
provedeni odpovidajici 1ékatské prohlidky kazdého zaméstnance

a) pred expozici,
b) a dale v pravidelnych intervalech.

Tato opatieni musi umoznovat piimé uplatiovani individualnich 1ékat-
skych opatfeni a pracovné 1ékarskych opatieni.

3. Hodnoceni uvedené v c¢lanku 3 by mélo urcit zameéstnance, pro
které jsou nezbytna zvlastni ochranna opatieni.

V pfipadé potfeby by mély byt k dispozici u€inné ockovaci latky pro
zaméstnance, ktefi dosud nejsou imunni vici biologickym Ciniteltm,
jimZ jsou nebo mohou byt vystaveni.

Pokud zaméstnavatel davd k dispozici o¢kovaci latku, mél by vzit
v uvahu doporucena pravidla vymezena v pfiloze VII.

Je-1i zjisténo, ze zamé&stnanec trpi infekci nebo onemocnénim, které by
mohlo byt disledkem expozice, navrhne lékat ¢i organ pfislusny pro
lékaisky dohled nad zaméstnanci tento lékaisky dohled i pro ostatni
zaméstnance, ktefi byli vystaveni podobné expozici.

V tom pfipad¢ se provede nové hodnoceni rizika expozice v souladu
s ¢lankem 3.

4. Pokud je zajistén 1ékatsky dohled, je tfeba uchovavat osobni zdra-
votni dokumentaci po dobu nejméné deseti let po skonceni expozice
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptredpisy a zvyklostmi.
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Ve zvlastnich ptipadech uvedenych v ¢l. 11 odst. 2 druhém pododstavci
je tfeba uchovavat osobni zdravotni dokumentaci po delsi dobu, nejdéle
po Ctyficet let po posledni znamé expozici.

5. Lékaf nebo organ piislusny pro lékarsky dohled navrhuji pro
kazdého zaméstnance ochranna nebo preventivni opatieni.

6. Zaméstnancim musi byt poskytovany informace a rady tykajici se
lékafského dohledu, kterému se mohou podrobit po skonceni expozice.

7.V souladu s vnitrostadtnimi pravnimi pfedpisy nebo zvyklostmi

a) maji zaméstnanci pristup k vysledkiim lékatského dohledu, které se
jich tykaji, a

b) doty¢ni zaméstnanci nebo zaméstnavatel mohou pozadat o prezkou-
mani vysledkt 1ékafského dohledu.

8. Praktickd doporuceni pro lékaisky dohled nad zaméstnanci jsou
uvedena v piiloze IV.

9.  VsSechny piipady onemocnéni a umrti, u kterych bylo v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo zvyklostmi zjisténo, ze jsou
zpusobeny expozici biologickym ¢initelim pfi praci, musi byt ozna-
meny piislusnému orgéanu.

Clanek 15

Zarizeni zdravotnické a veterindrni péce jina neZ diagnostické
laboratoie

1. Pro ucely hodnoceni uvedené¢ho v ¢lanku 3 musi byt vénovana

zvlastni pozornost:

a) pochybnostem o pfitomnosti biologickych ¢initeld u lidskych paci-
entll nebo u zvifat a u vzorkll nebo latek, které jim byly odebrany;

b) nebezpeci, které predstavuji biologické Cinitele, o nichZ je znamo, Ze
jsou piitomny u lidskych pacientd nebo zvifat a ve vzorcich nebo
latkach, které jim byly odebrany, nebo je podezfeni na jejich pfitom-
nost;

¢) rizikim vyplyvajicim z povahy prace.

2. Ve zdravotnickych nebo veterinarnich zafizenich musi byt pfijata
vhodna opatfeni na ochranu zdravi a bezpecnosti dotyénych zamést-
nancu.

Tato opatfeni musi zejména zahrnovat:
a) upfesnéni nalezitych postupt dekontaminace a dezinfekce a

b) zavedeni postupii umoznujicich bezpe¢nou manipulaci s kontamino-
vanym odpadem a jeho odstranéni.

3. Na izolacnich oddé&lenich, kde jsou pacienti nebo zvifata, ktefi
jsou, nebo je podezfeni, Ze by mohli byt, nakazeni biologickymi Ciniteli
skupiny 3 nebo skupiny 4, je tieba zvolit n€ktera bezpecnostni opatieni
uvedend v piiloze V sloupci A ke snizeni rizika infekce na nejnizsi
miru.
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Clének 16

Zvlastni opatfeni pro pramyslové procesy, laboratoie a mistnosti
pro laboratorni zvirata

1.V laboratofich, vCetn¢ diagnostickych laboratofi, a v mistnostech
pro laboratorni zvifata, kterd byla zdmérm¢ nakazena biologickymi ¢ini-
teli skupiny 2, 3 nebo 4 nebo ktera jsou nebo je podezieni, Ze by mohla
byt, nosiéi téchto Cinitell, musi byt pfijata tato opatieni:

a) Laboratofe vykonavajici praci, jejiz soucasti je manipulace s biologic-
kymi Cciniteli skupiny 2, 3 nebo 4 pro ucely vyzkumu, rozvoje,
vyuky nebo diagnostiky, stanovi v souladu s pfilohou V bezpecnostni

b) Na zékladé hodnoceni uvedeného v ¢lanku 3 je tfeba urcit opatfeni
v souladu s pfilohou V po stanoveni pozadované urovné bezpecnosti
pro biologické Cinitele podle stupné rizika.

Cinnosti, jejich? souéasti je manipulace s biologickym &initelem,
musi byt provadény:

— pouze v pracovnich prostorech, které odpovidaji alesponi Grovni
bezpecnosti 2, v ptipad¢ biologického Cinitele skupiny 2,

— pouze v pracovnich prostorech, které odpovidaji alespont Grovni
bezpecnosti 3, v ptipade biologického Cinitele skupiny 3,

— pouze v pracovnich prostorech, které odpovidaji alespon tGrovni
bezpecnosti 4, v ptipade biologického Cinitele skupiny 4.

¢) Laboratofe manipulujici s materialem, u kterého existuje pochybnost
o piitomnosti biologickych ¢initelti, které mohou zplisobit onemoc-
néni ¢loveka, ale jejichZ cilem neni prace s biologickymi Ciniteli jako
takovymi (napf. jejich kultivace nebo koncentrace), musi piijmout
alespoii uroven bezpecnosti 2. Urovné bezpeénosti 3 a 4 musi byt
pouzivany, je-li to tfeba, pokud je znamo nebo je podezieni, Ze jsou
nezbytné, krom¢ ptipadii, kdy pravidla vydand piisluSnymi vnitros-
tatnimi organy povoluji niz§i Groven bezpecnosti.

2. 'V piipad¢ primyslovych procest, pfi nichZz se pouziva biologic-
kych ciniteld skupiny 2, 3 nebo 4, musi byt pfijata tato opatieni:

a) Bezpecnostni zasady uvedené v odst. 1 pism. b) druhém pododstavci
se vztahuji i na primyslové procesy na zaklad¢ praktickych opatfeni
a nalezitych postupti uvedenych v pfiloze VI.

b) V souladu s hodnocenim rizika spojeného s pouzivanim biologic-
kych ciniteld skupiny 2, 3 nebo 4 mohou ptislusné organy rozhod-
nout o vhodnych opatienich, kterd musi byt uplatiiovana na pramys-
lové pouziti téchto biologickych Einitelt.
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3. Pro vSechny cinnosti, na které se vztahuji odstavce 1 a 2 a u nichz
nebylo mozno provést zavéreéné hodnoceni biologického Cinitele, ale
lze predpokladat, Zze jeho pouzivani miZze znamenat zavazné riziko pro
zdravi zaméstnanct, plati, Ze mohou byt vykonavany jen v pracovnich
prostorech, kde urovenn bezpecnosti odpovida alespon Grovni 3.

Clének 17
Vyuziti udaji

Komise ma pfistup k vyuzivani tidaji shromazdénych piislusnymi vnit-
rostatnimi organy na zéklad¢ informaci uvedenych v ¢l. 14 odst. 9.

Cldnek 18
Klasifikace biologickych Ciniteld

1. Klasifikace Spolecenstvi se provede na zaklad¢ definic v ¢l. 2
druhém pododstavci bodech 2 az 4 (skupiny 2 az 4).

2. Az do vypracovani klasifikace SpoleCenstvi tfidi Clenské staty
biologické Cinitele, které predstavuji nebo mohou piedstavovat riziko
pro zdravi C¢lovéka, na zakladé definic v ¢l. 2 druhém pododstavci
bodech 2 az 4 (skupiny 2 az 4).

3.  Pokud neni mozné biologicky C(initel, ktery ma byt hodnocen,
jednoznaéné zaradit do jedné ze skupin vymezenych v ¢l. 2 druhém
pododstavci, musi byt zafazen do nejvyssi rizikové skupiny z téch, které
prichazeji v uvahu.

Clanek 19

Piilohy
Upravy piiloh &isté technického razu v souvislosti s technickym
rozvojem a se zménami v mezindrodnich pfedpisech ¢i specifikacich

a novych poznatcich v oblasti biologickych Cciniteld se ptijimaji
postupem podle ¢lanku 17 smérnice 8§9/391/EHS.

Clének 20

Informovani Komise

Clenské staty sdéli Komisi znéni vnitrostatnich pravnich piedpist, které
pfijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clanek 21
ZruSeni
ZruSuje se smérnice 90/679/EHS ve znéni smérnic uvedenych v piiloze

VIII ¢asti A, aniz jsou dotéeny povinnosti Clenskych stati, pokud jde
o lhitu pro provedeni uvedenou v ptiloze VIII ¢asti B.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze 1X.
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Cldanek 22
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

Clének 23

Urceni

Tato smérnice je urCena Clenskym statim.
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PRILOHA I

SMERNY SEZNAM CINNOSTI
(CL 4 odst. 2)

Uvodni pozndmbka

Pokud z vysledkt hodnoceni rizik provedeného podle ¢lanku 3 a ¢l. 4 odst. 2
této smérnice vyplyva nezamérna expozice biologickym ¢initelim, mohou exis-
tovat dal§i pracovni Cinnosti, které nejsou do této piilohy zatazeny a které je
tieba vzit v Gvahu.

1. Prace v zavodech potravinaiského primyslu.

2. Prace v zemé&délstvi.

3. Pracovni ¢innosti, pfi nichz dochazi ke kontaktu se zvifaty nebo produkty
zviteciho ptivodu.

4. Prace ve zdravotnictvi, véetné izolacnich oddé¢leni a piteven.

5. Prace v klinickych, veterinarnich a diagnostickych laboratofich, s vyjimkou
diagnostickych mikrobiologickych laboratofi.

6. Prace v zafizenich na odstranovani odpadu.

7. Prace v zafizenich na ¢isténi odpadnich vod.
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PRILOHA II

ZNACKA PRO BIOLOGICKE NEBEZPECI
[CL 6 odst. 2 pism. €)]

S

\}/
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1.

PRILOHA III

KLASIFIKACE SPOLECENSTVI
CL. 2 druhy pododstavec a ¢lanek 18

UVODNI POZNAMKY

V souladu s oblasti pisobnosti této smérnice jsou do klasifikace zahrnuty
pouze Cinitele, o kterych je znamo, ze vyvolavaji u clovéka nakazlivé
nemoci.

Piipadné jsou pfipojeny i ukazatele toxického a alergického potencidlu téchto
Ciniteld.

Zivo&isné a rostlinné patogeny, o kterych je znamo, Ze nepiisobi na &lovéka,
nebyly vzaty v uvahu.

Pii vypracovani tohoto seznamu klasifikovanych biologickych Cinitela
nebyly vzaty v Gvahu geneticky modifikované mikroorganismy.

Seznam klasifikovanych Ciniteld je zaloZen na tcincich téchto Ciniteld na
zdravé zaméstnance.

Nebyly vzaty v tivahu zvlastni G€inky na osoby, jejichz odolnost byla ovliv-
néna v disledku jedné nebo vice z téchto pfiin: nemoci, uzivani léka,
snizené imunity, té¢hotenstvi nebo kojeni.

Dodatecné riziko hrozici témto zaméstnancim by mélo byt povazovano za
soucast hodnoceni rizik pozadovaného touto smérnici.

V ramci nékterych pramyslovych procest, nékterych laboratornich praci
nebo nekterych praci se zvifaty, jejichz soucasti je skutecnd nebo mozna
expozice biologickym Ciniteliim skupiny 3 nebo 4, musi byt vSechna ptijatd
technickd ochranna opatfeni v souladu s ¢lankem 16 této smérnice.

Biologické ¢initele, které nebyly zafazeny do skupin 2 az 4 seznamu, nejsou
automaticky zafazeny do skupiny 1.

V piipadé rodd, o nichz je znamo, Ze patogenni ucinky na ¢lovéka ma vice
nez jeden druh, jsou do seznamu zahrnuty ty druhy, které vyvolavaji tyto
ucinky u cloveéka nejcastéji, spolu s odkazem na skutenost, ze i ostatni
druhy stejného rodu mohou mit nasledky pro zdravi.

Pokud je v klasifikovaném seznamu biologickych cinitelt uveden cely rod,
ma se za to, ze druhy a kmeny, o nichZ je znamo, Ze patogenni nejsou, jsou
vyjmuty.

Pokud je kmen oslaben nebo ztratil své zndmé virulentni geny, neni nutné
uplatiiovat bezpecnostni opatfeni vyzadovana klasifikaci
rodi¢ovského kmene, s vyhradou pfiméteného hodnoceni mozného rizika
na pracovisti.

Tak je tomu napiiklad, pokud musi byt takovy kmen pouzit jako produkt
nebo ¢ast produktu pro profylaktické nebo terapeutické ucely.

Nazvoslovi biologickych ¢initeld pouzitych k vypracovani tohoto seznamu
odrazi nejnovéjsi mezinarodni dohody o taxonomii a nazvoslovi Ciniteld
v dobg, kdy byl seznam vypracovan, a je s nimi v souladu.
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6.

10.

Seznam klasifikovanych biologickych Ciniteli odrazi stav poznatkti v dobé
jeho navrhovani.

Je aktualizovan, jakmile neodrazi nejnovéjsi stav poznatk.

Clenské staty zajisti, aby viechny viry, které jiz byly izolovany u &lovéka
a které nebyly vyhodnoceny a zatazeny do této pfilohy, byly zatazeny mini-
malné do skupiny 2, s vyjimkou téch ptipadu, kdy ¢lenské staty maji dikaz,
ze je nepravdépodobné, ze zptsobi onemocnéni ¢loveka.

Nekteré biologické Cinitele klasifikované ve skupiné 3, které jsou v pfilo-
zeném seznamu oznaceny dvéma hvézdi¢kami (**), mohou pro zaméstnance
predstavovat omezené riziko, nebot” se za béznych okolnosti neprenaseji
vzduchem.

Clenské staty hodnoti, jakd bezpeénostni opatieni se maji na tyto Cinitele
uplatnit, s pfihlédnutim k povaze danych specifickych ¢innosti a k mnozstvi
daného biologického Cinitele, za ucelem urceni, zda je mozné ve zvlastnich
ptipadech od nékterych téchto opatieni upustit.

Bezpecnostni pozadavky, které vyplyvaji z klasifikace parazitd, se vztahuji
pouze na ta stadia zivotniho cyklu parazita, v kterych mtze byt pro ¢loveéka
na pracovisti nakazlivy.

Tento seznam rovnéz zahrnuje zvlastni tdaje v pfipadech, kdy by biologické
¢initele mohly vyvolat alergickou ¢i toxickou reakci, jestlize existuje G¢inna
ockovaci latka nebo jestlize se doporucuje uchovavat seznam exponovanych
zaméstnanct po dobu delsi deseti let.

Tyto udaje jsou oznaceny nasledujicimi pismeny:

A: Mozné alergické ucinky

D: Seznam zaméstnancl vystavenych biologickému Ciniteli, ktery je ucho-
vavan po dobu delsi deseti let od skonceni posledni znamé expozice

T: Produkce toxini
V: Utinna olkovaci latka k dispozici a registrovana v EU

Ochranné ockovani by mélo byt uskute¢novano s piihlédnutim k pravidlim
uvedenym v piiloze VII.
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BAKTERIE

a podobné organismy

Pozn.: U biologickych Ciniteld uvedenych v tomto seznamu zapis celého rodu

s dodatkem ,,spp.

znamena, ze zahrnuje i ostatni druhy patfici do stej-

ného rodu, které nejsou v seznamu jmenovité uvedeny, ale které jsou
znamymi lidskymi patogeny. Viz Givodni pozndmka 3, kde jsou uvedeny

dalsi podrobnosti.

Biologicky Einitel Klasifikace Poznamky

Actinomadura madurae
Actinomadura pelletieri

Actinomyces gerencseriae

Actinomyces israelii

Actinomyces spp.

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Anaplasma spp.

Arcanobacterium haemolyticum (Corynebacterium haenolyticum)

Arcobacter butzleri
Bacillus anthracis
Bacteroides fragilis

Bacteroides spp.

Bartonella bacilliformis

Bartonella quintana (Rochalimaea quintana)
Bartonella (Rochalimaea) spp.

Bordetella bronchiseptica

Bordetella parapertussis

Bordetella pertussis
Bordetella spp.
Borrelia burgdorferi
Borrelia duttonii
Borrelia recurrentis
Borrelia spp.
Brachyspira spp.
Brucella abortus
Brucella canis
Brucella inopinata
Brucella melitensis

Brucella suis

Burkholderia cepacia

Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei)
Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei)
Campylobacter fetus subsp. fetus

Campylobacter fetus subsp. venerealis

Campylobacter jejuni subsp. doylei

Campylobacter jejuni subsp. jejuni
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Biologicky ¢initel

Klasifikace

Poznamky

Campylobacter spp.

Cardiobacterium hominis

Cardiobacterium valvarum

Chlamydia abortus (Chlamydophila abortus)

Chlamydia caviae (Chlamydophila caviae)

Chlamydia felis (Chlamydophila felis)

Chlamydia pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae)
Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (avinni kmeny)
Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (ostatni kmeny)
Chlamydia trachomatis (Chlamydophila trachomatis)
Clostridium botulinum

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Clostridium tetani

Clostridium spp.

Corynebacterium diphtheriae

Corynebacterium minutissimum

Corynebacterium pseudotuberculosis

Corynebacterium ulcerans

Corynebacterium spp.

Coxiella burnetii

Edwardsiella tarda

Ehrlichia spp.

Eikenella corrodens

Elizabethkingia meningoseptica (Flavobacterium meningosepticum)
Enterobacter aerogenes (Klebsiella mobilis)

Enterobacter cloacae subsp. cloacae (Enterobacter cloacae)
Enterobacter spp.

Enterococcus spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae

Escherichia coli (s vyjimkou nepatogennich kmenti)
Escherichia coli, cytotoxické kmeny (napr. O157:H7 nebo O103)
Fluoribacter bozemanae (Legionella)

Francisella hispaniensis

Francisella tularensis subsp. holarctica

Francisella tularensis subsp. mediasiatica

Francisella tularensis subsp. novicida

Francisella tularensis subsp. tularensis

Fusobacterium necrophorum subsp. funduliforme
Fusobacterium necrophorum subsp. necrophorum

Gardnerella vaginalis
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Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky

Haemophilus ducreyi 2
Haemophilus influenzae 2 v
Haemophilus spp. 2
Helicobacter pylori 2
Helicobacter spp. 2
Klebsiella oxytoca 2
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 2
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae 2
Klebsiella pneumoniae subsp. rhinoscleromatis 2
Klebsiella spp. 2
Legionella pneumophila subsp. fraseri 2
Legionella pneumophila subsp. pascullei 2
Legionella pneumophila subsp. pneumophila 2
Legionella spp. 2
Leptospira interrogans (vSechny sérotypy) 2
Leptospira interrogans spp. 2
Listeria monocytogenes 2
Listeria ivanovii subsp. ivanovii 2
Listeria invanovii subsp. londoniensis 2
Morganella morganii subsp. morganii (Proteus morganii) 2
Morganella morganii subsp. sibonii 2
Mycobacterium abscessus subsp. abscessus 2
Mycobacterium africanum 3 \%
Mycobacterium avium subsp. avium (Mycobacterium avium) 2
Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis (Mycobacterium paratuberculosis) 2
Mycobacterium avium subsp. silvaticum 2
Mycobacterium bovis 3 v
Mycobacterium caprae (Mycobacterium tuberculosis subsp. caprae) 3
Mycobacterium chelonae 2
Mycobacterium chimaera 2
Mycobacterium fortuitum 2
Mycobacterium intracellulare 2
Mycobacterium kansasii 2
Mycobacterium leprae 3
Mycobacterium malmoense 2
Mpycobacterium marinum 2
Mycobacterium microti 3(%
Mycobacterium pinnipedii 3
Mpycobacterium scrofulaceum 2
Mycobacterium simiae 2
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Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky

Moycobacterium szulgai 2
Mycobacterium tuberculosis 3 v
Mycobacterium ulcerans 3(%)
Mpycobacterium xenopi 2
Mycoplasma hominis 2
Mycoplasma pneumoniae 2
Mycoplasma spp. 2
Neisseria gonorrhoeae 2
Neisseria meningitidis 2 \'%
Neorickettsia sennetsu (Rickettsia sennetsu, Ehrlichia sennetsu) 2
Nocardia asteroides 2
Nocardia brasiliensis 2
Nocardia farcinica 2
Nocardia nova 2
Nocardia ofitidiscaviarum 2
Nocardia spp. 2
Orientia tsutsugamushi (Rickettsia tsutsugamushi) 3
Pasteurella multocida subsp. gallicida (Pasteurella gallicida) 2
Pasteurella multocida subsp. multocida 2
Pasteurella multocida subsp. septica 2
Pasteurella spp. 2
Peptostreptococcus anaerobius 2
Plesiomonas shigelloides 2
Porphyromonas spp. 2
Prevotella spp. 2
Proteus mirabilis 2
Proteus penneri 2
Proteus vulgaris 2
Providencia alcalifaciens (Proteus inconstans) 2
Providencia rettgeri (Proteus rettgeri) 2
Providencia spp. 2
Pseudomonas aeruginosa 2 T
Rhodococcus hoagii (Corynebacterium equii) 2
Rickettsia africae 3
Rickettsia akari 3(%
Rickettsia australis 3
Rickettsia canadensis 2
Rickettsia conorii 3
Rickettsia heilongjiangensis 3(%
Rickettsia japonica 3
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Vibrio parahaemolyticus (Benecka parahaemolytica)
Vibrio spp.

Yersinia enterocolitica subsp. enterolitica

Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky
Rickettsia montanensis 2
Rickettsia typhi 3
Rickettsia prowazekii 3
Rickettsia rickettsii 3
Rickettsia sibirica 3
Rickettsia spp. 2
Salmonella enterica (choleraesuis) subsp. arizonae 2
Salmonella enteritidis 2
Salmonella paratyphi A, B, C 2 \'%
Salmonella typhi 3% \'%
Salmonella typhimurium 2
Salmonella (ostatni sérotypy) 2
Shigella boydii 2
Shigella dysenteriae (typ 1) 3 (%) T
Shigella dysenteriae, jiny nez typ 1 2
Shigella flexneri
Shigella sonnei 2
Staphylococcus aureus 2 T
Streptobacillus moniliformis 2
Streptococcus agalactiae 2
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis 2
Streptococcus pneumoniae 2 T,V
Streptococcus pyogenes 2 T
Streptococcus suis 2
Streptococcus spp. 2
Treponema carateum 2
Treponema pallidum 2
Treponema pertenue 2
Treponema spp. 2
Trueperella pyogenes 2
Ureaplasma parvum 2
Ureaplasma urealyticum 2
Vibrio cholerae (véetné El Tor) 2 T,V
2
2
2
2

Yersinia enterocolitica subsp. palearctica
Yersinia pestis
Yersinia pseudotuberculosis

Yersinia spp.

w

(*) Viz bod 8 Gvodnich poznamek.
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VIRY (*)

* Viz bod 7 Gvodnich poznamek.

Pozn.: Viry jsou uvedeny podle jejich fadu (R), eleds (C) a rodu (R).

Biologicky &initel

(druh viru nebo uvedeny taxonomicky fad) Klasifikace Poznémky

Bunyavirales (R)
Hantaviridae (C)

Orthohantavirus (R)

Orthohantavirus Andes (hantaviry vyvolavajici hantavirovy plicni syndrom [HPS]) 3
Orthohantavirus Bayou 3
Orthohantavirus Black Creek Canal 3
Orthohantavirus Cano Delgadito 3
Orthohantavirus Choclo 3
Orthohantavirus Dobrava-Belgrade (hantaviry vyvolavajici hemoragickou horecku 3

s renalnim syndromem [HFRS])
Orthohantavirus El Moro Canyon 3

Orthohantavirus Hantaan (hantaviry vyvolavajici hemoragickou horecku s renalnim 3
syndromem [HFRS])

Orthohantavirus Laguna Negra 3
Orthohantavirus Prospect Hill 2
Orthohantavirus Puumala (hantaviry vyvolavajici epidemickou nefropatii [NE]) 2
Orthohantavirus Seoul (hantaviry vyvolavajici hemoragickou hore¢ku s renalnim 3

syndromem [HFRS])

Orthohantavirus Sin Nombre (hantaviry vyvoldvajici hantavirovy plicni syndrom 3
[HPS])
Ostatni hantaviry znamé jako patogenni 2

Nairoviridae (C)

Orthonairovirus (R)

Orthonairovirus krymskokonzské hemoragické horecky 4
Orthonairovirus Dugbe 2
Orthonairovirus Hazara 2
Orthonairovirus nairobské nemoci ovci 2
Ostatni nairoviry zndmé jako patogenni 2

Peribunyaviridae (C)
Orthobunyavirus (R)
Orthobunyavirus Bunyamwera (virus Germiston) 2
Orthobunyavirus kalifornské encefalitidy 2

Orthobunyavirus Oropouche 3
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VM1
(druh viru ne%ioolsgeizzgyéitr;:zlnomicky #d) Klasifikace | Pozndmky
Ostatni orthobunyaviry zndmé jako patogenni 2
Phenuiviridae (C)
Phlebovirus (R)
Phlebovirus Bhanja 2
Phlebovirus Punta Toro 2
Phlebovirus horecky udoli Rift 3
Phlebovirus neapolské horecky Sandfly (toskansky virus) 2
Phlebovirus SFTS (Severe Fever with Thrombocytopenia Syndrome-Virus) 3
Ostatni phleboviry znamé jako patogenni 2
Herpesvirales (R)
Herpesviridae (C)
Cytomegalovirus (R)
Lidsky betaherpesvirus 5 (cytomegalovirus) 2
Lymphocryptovirus (R)
Lidsky gammaherpesvirus 4 (virus Epstein-Barrové) 2
Rhadinoovirus (R)
Lidsky gammaherpesvirus 8 2 D
Roseolovirus (R)
Lidsky betaherpesvirus 6 A (lidsky B-lymfotropni virus) 2
Lidsky betaherpesvirus 6B 2
Lidsky betaherpesvirus 7 2
Simplexvirus (R)
Macacine alphaherpesvirus 1 (Herpesvirus simiae, Herpes B virus) 3
Lidsky alphaherpesvirus 1 (lidsky herpesvirus 1, Herpes simplex virus typ 1) 2
Lidsky alphaherpesvirus 2 (lidsky herpesvirus 2, Herpes simplex virus typ 2) 2
Varicellovirus (R)
Lidsky alphaherpesvirus 3 (Herpesvirus varicella-zoster) 2 \'%
Mononegavirales (R)
Filoviridae (C)
Virus Ebola (R) 4
Virus Marburg (R)
Marburg marburgvirus 4
Paramyxoviridae ©)
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VM1
(druh viru ne%ioolsgézgyéit[;:zlnomicky #d) Klasifikace | Pozndmky
Avulavirus (R)
Virus newcastleské choroby 2
Henipavirus (R)
Henipavirus Hendra 4
Henipavirus Nipah 4
Morbillivirus (R)
Morbillivirus spalnicek 2 \Y4
Respirovirus (R)
Lidsky respirovirus 1 (virus parainfluenzy 1) 2
Lidsky respirovirus 3 (virus parainfluenzy 3) 2
Rubulavirus (R)
Rubulavirus piiusnic 2 v
Lidsky rubulavirus 2 (virus parainfluenzy 2) 2
Lidsky rubulavirus 4 (virus parainfluenzy 4) 2
Pneumoviridae (C)
Metapneumovirus (R)
Orthopneumovirus (R)
Lidsky orthopneumovirus (respira¢ni syncytialni virus) 2
Rhabdoviridae (C)
Lyssavirus (R)
Australsky netopyii lyssavirus 3 (*%) \%
Lyssavirus Duvenhage 3(*%) v
Evropsky netopyii lyssavirus 1 3(*%) v
Evropsky netopyii lyssavirus 2 3 (*%) \"
Lagosky netopyii lyssavirus 3(*%)
Lyssavirus Mokola 3
Lyssavirus vztekliny 3 (*%) \'%
Vesiculovirus (R)
Virus vezikularni stomatitidy, vesiculovirus Alagoas 2
Virus vezikularni stomatitidy, vesiculovirus Indiana 2
Virus vezikularni stomatitidy, vesiculovirus New Jersey 2
Vesiculovirus Piry (virus Piry) 2
Nidovirales (R)
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VM1
(druh viru ne%i)olggel:zlgyéltgl;zlnomicky #d) Klasifikace | Pozndmky
Coronaviridae (C)
Betacoronavirus (R)
Koronavirus souvisejici s tézkym akutnim respiranim syndromem (virus SARS) 3
v M2
Koronavirus 2 zptsobujici tézky akutni respiraéni syndrom (SARS-CoV-2) (V) 3
vmI
Koronavirus z Blizkého vychodu zpusobujici respiracni syndrom (virus MERS) 3
Ostatni Coronaviridae znamé jako patogenni 2
Picornavirales (R)
Picornaviridae (C)
Cardiovirus (R)
Virus Saffold 2
Cosavirus (R)
Cosavirus A 2
Enterovirus (R)
Enterovirus A 2
Enterovirus B 2
Enterovirus C 2
Enterovirus D, lidsky enterovirus typ 70 (virus akutni hemoragické konjuktividy) 2
Rhinoviry 2
Poliovirus, typ 1 a 3 2 \'%
Poliovirus, typ 2 (') 3 A%
Hepatovirus (R)
Hepatovirus A (virus hepatitidy A, lidsky enterovirus typ 72) 2 \'%
Kobuvirus (R)
Aichivirus A (virus Aichi 1) 2
Parechovirus (R)
Parechoviry A 2
Parechoviry B (virus Ljungan) 2
Ostatni Picornaviridae znamé jako patogenni 2
Nezatazeno (R)
Adenoviridae (C) 2
Astroviridae (C) 2
Arenaviridae (C)
Mammarenavirus (R)
Brazilsky mammarenavirus 4
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Biologicky Cinitel

(druh viru nebo uvedeny taxonomicky fad) Klasifikace Poznémky
Mammarenavirus Chapare 4
Mammarenavirus Flexal 3
Mammarenavirus Guanarito 4
Mammarenavirus Junin 4
Mammarenavirus horecky Lassa 4
Mammarenavirus Lujo 4
Mammarenavirus lymfocytarni choriomeningitidy, neurotropni kmeny 2
Mammarenavirus lymfocytarni choriomeningitidy (ostatni kmeny) 2
Mammarenavirus Machupo 4
Mammarenavirus Mobala 2
Mammarenavirus Mopeia 2
Mammarenavirus Tacaribe 2
Mammarenavirus Whitewater Arroyo 3
Caliciviridae (C)
Norovirus (R)
Norovirus (virus Norwalk) 2
Ostatni Caliciviridae zndmé jako patogenni 2
Hepadnaviridae (C)
Orthohepadnavirus (R)
Virus hepatitidy B 3(*%) V, D
Hepeviridae (C)
Orthohepevirus (R)
Orthohepevirus A (virus hepatitidy E) 2
Flaviviridae (C)
Flavivirus (R)
Virus Dengue 3
Virus japonské encefalitidy 3 v
Virus nemoci Kyasanurského lesa 3 v
Virus vrtivky (Louping ill) 3(*%)
Virus encefalitidy Murray Valley (virus australské encefalitidy) 3
Virus omské hemoragické horecky 3
Virus Powassan 3
Virus Rocio 3
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(druh viru ne%ioolsgeizzgyéitr;:zlnomicky #d) Klasifikace | Pozndmky
Virus encefalitidy St. Louis 3
Virus klistové encefalitidy
Virus Absettarov 3
Virus Hanzalova 3
Virus Hypr 3
Virus Kumlinge 3
Virus Negishi 3
Ruska jaro-letni encefalitida () 3 \'%
Virus klistové encefalitidy, stiedoevropsky podtyp 3 (%) \%
Virus klistové encefalitidy, dalnévychodni podtyp 3
Virus klistové encefalitidy, sibifsky podtyp 3 \%
Virus Wesselsbron 3 (*%)
Virus zapadonilské horecky 3
Virus zluté zimnice 3 \%
Virus Zika 2
Ostatni flaviviry zndmé jako patogenni 2
Hepacivirus (R)
Hepacivirus C (virus hepatitidy C) 3 (*%) D
Orthomyxoviridae (C)
Gammainfluenzavirus (R)
Virus chiipky C 2 V(©
Influenzavirus A (R)
Viry vysoce patogenni influenzy ptaki HPAIV (HS), napf. H5N1 3
Viry vysoce patogenni influenzy ptaki HPAIV (H7), napi. H7N7, H7N9 3
Virus chiipky A 2 V(©
Virus chiipky A/New York/1/18 (HIN1) (Spanélska chiipka 1918) 3
Virus chiipky A/Singapur/1/57 (H2N2) 3
Virus nizkopatogenni influenzy ptakd (LPAI) H7N9 3
Influenzavirus B (R)
Virus chiipky B 2 V(©
Virus Thogoto (R)
Virus Dhori (orthomyxoviridae ptenasené klistaty: Dhori) 2
Virus Thogoto (orthomyxoviridae pienasené klistaty: Thogoto) 2
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M1
(druh viru ne%ioolsgeizzgyéitr;:zlnomicky #d) Klasifikace | Pozndmky
Papillomaviridae (C) 2 D (%)
Parvoviridae (C)
Erythroparvovirus (R)
Erythroparvovirus 1 infikujici primaty (lidsky parvovirus, virus B 19) 2
Polyomaviridae (C)
Betapolyomavirus (R)
Lidsky polyomavirus 1 (virus BK) 2 D (%)
Lidsky polyomavirus 2 (virus JC) 2 D (9
Poxviridae (C)
Molluscipoxvirus (R)
Virus Molluscum contagiosum 2
Orthopoxvirus (R)
Virus kravskych nestovic 2
Virus opicich nestovic 3 Vv
Virus Vaccinia (v€etné viru buvolich neStovic (°), viru slonich nestovic (f), viru 2
krali¢ich nestovic (2))
Virus Variola (major a minor) 4 \'%
Parapoxvirus (R)
Virus Orf 2
Virus Pseudocowpox (virus uzlin dojnic, parapoxvirus bovis) 2
Yatapoxvirus (R)
Virus Tanapox 2
Virus opiéich nestovic Yaba 2
Reoviridae (C)
Seadornavirus (R)
Virus Banna 2
Coltivirus (R) 2
Rotavirus (R) 2
Orbivirus (R) 2
Retroviridae (C)
Deltaretrovirus (R)
Virus lymfotropnich T buné€k 1 infikujici primaty (virus lidskych lymfotropnich 3 (*%) D
T bunék, typ 1)
Virus lymfotropnich T bun€k 2 infikujici primaty (virus lidskych lymfotropnich 3 (*%) D
T bunék, typ 2)
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(druh viru ne]?)io()ll(;\%ei:(:iiiyéit[;i):zlnomicky #d) Klasifikace | Pozndmky
Lentivirus (R)
Virus lidského imunodeficitu 1 3 (**%) D
Virus lidského imunodeficitu 2 3 (*¥%)) D
Virus opi¢iho imunodeficitu (SIV) (h) 2
Togaviridae (C)
Alphavirus (R)
Cabassouvirus 3
Virus vychodni konské encefalomyelitidy 3 \'%
Virus Bebaru 2
Virus Chikungunya 3 (*%)
Virus Everglades 3(%)
Virus Mayaro 3
Virus Mucambo 3 (*%)
Virus Ndumu 3 (**%)
Virus O’nyong-nyong 2
Virus Ross River 2
Virus Semliki Forest 2
Virus Sindbis 2
Virus Tonate 3 (*%)
Virus venezuelské konské encefalomyelitidy 3 \'%
Virus zapadni konské encefalomyelitidy 3 \Y%
Ostatni alphaviry znamé jako patogenni 2
Rubivirus (R)
Virus zardének 2 \Y%
Nezarazené (C)
Deltavirus (R)
Virus hepatitidy delta (°) 2 VvV, D

(*) Viz bod 7 uvodnich poznamek.

(") Viz bod 8 Givodnich poznamek.

(**) Klasifikace podle globalniho akéniho planu Svétové zdravotnické organizace pro minimalizaci rizika spojené¢ho se zafizenimi

uchovavajicimi poliovirus po druhové specifické eradikaci divokych polioviri a nasledném ukonceni pouzivani oralni poliovakciny.

(*) Klistova encefalitida.

(*) Virus hepatitidy D je patogenni pro zamé&stnance pouze pii soucasné probihajici nebo vedlejsi nakaze zplisobené virem hepatitidy B.
Ockovani proti viru hepatitidy B proto zaméstnance, ktefi nejsou nakazeni virem hepatitidy B, chrani proti viru hepatitidy delta.

(°) Pouze pro typy A a B.

(4) Doporuceno pro praci zahrnujici pfimy styk s témito Ciniteli.

(°) Jsou identifikovany dva viry: jednim je vir buvolich ne$tovic a druhym varianta viru Vaccinia.

(") Varianta viru kravich nestovic.

(8) Varianta viru Vaccinia.

(") V soucasnosti neexistuji zadné ditkazy onemocnéni ¢lovéka zpiisobené jinymi retroviry opi¢iho piivodu. Jako preventivni opatfeni je
pro praci s témito retroviry doporucena Giroven bezpecnosti 3.

»M2 () V souladu s ¢l. 16 odst. 1 pism. ¢) by méla byt laboratorni ¢innost, pii které nedochazi k pomnozovani materialu, zahrnujici
“SARS-CoV-2 provadéna v zafizeni s pouZitim postupi odpovidajicich alespoii irovni bezpegnosti 2. Laboratorni &innost, pii které
dochazi k pomnozovani materialu, zahrnujici SARS-CoV-2 by méla byt provadéna v zabezpecené laboratofi s Grovni biologické
bezpecénosti 3, kde se vzduch v porovnani s vnéjsi atmosférou udrzuje v podtlaku. <
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PUVODCI PRENOSNE SPONGIFORMNI ENCEFALOPATIE

Biologicky Cinitel Klasifikace Poznamky

Puvodce Creutzfeldtovy-Jakobovy nemoci 3% D(®
Pivodce varianty Creutzfeldtovy-Jakobovy nemoci 3(% D(®
Piivodce bovinni spongiformni encefalopatie (BSE) a ostatnich pfibuznych pfenosnych 3% D (®
spongiformnich encefalopatii zvitat

Pivodce Gerstmannova-Strausslerova-Scheinkerova syndromu 3% D (®
Piivodce nemoci kuru 3(% D@®
Puvodce klusavky 2

(*) Viz bod 8 ivodnich poznamek.
(*) Doporuéeno pro praci zahrnujici pfimy styk s témito Ciniteli.

PARAZITE

Pozn.: U biologickych ¢initeld uvedenych v tomto seznamu zapis celého rodu
s dodatkem ,,spp.“ znamena, ze zahrnuje i ostatni druhy patfici do stej-
ného rodu, které nejsou v seznamu jmenovité uvedeny, ale které jsou
znamymi lidskymi patogeny. Viz uvodni poznamka 3, kde jsou uvedeny
dal$i podrobnosti.

Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky
Acanthamoeba castellani 2
Ancylostoma duodenale 2
Angiostrongylus cantonensis 2
Angiostrongylus costaricensis 2
Anisakis simplex 2 A
Ascaris lumbricoides 2 A
Ascaris suum 2 A
Babesia divergens 2
Babesia microti 2
Balamuthia mandrillaris 3
Balantidium coli 2
Brugia malayi 2
Brugia pahangi 2
Brugia timori 2
Capillaria philippinensis 2
Capillaria spp. 2
Clonorchis sinensis (Opisthorchis sinensis) 2
Clonorchis viverrini (Opisthirchis viverrini) 2
Cryptosporidium hominis 2
Cryptosporidium parvum 2
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Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky
Cyclospora cayetanensis 2
Dicrocoelium dentriticum 2
Dipetalonema streptocerca 2
Diphyllobothrium latum 2
Dracunculus medinensis 2
Echinococcus granulosus 3(%
Echinococcus multilocularis 3 (%
Echinococcus oligarthrus 3(%
Echinococcus vogeli 3(%
Entamoeba histolytica 2
Enterobius vermicularis 2
Enterocytozoon bieneusi 2
Fasciola gigantica 2
Fasciola hepatica 2
Fasciolopsis busci 2
Giardia lamblia (Giardia duodenalis, Giardia intestinalis) 2
Heterophyes spp. 2
Hymenolepis diminuta 2
Hymenolepis nana 2
Leishmania aethiopica 2
Leishmania braziliensis 3(%
Leishmania donovani 3 (%
Leishmania guyanensis (Viannia guyanensis) 3(%
Leishmania infantum (Leishmania chagasi) 3(%
Leishmania major 2
Leishmania mexicana 2
Leishmania panamensis (Viannia panamensis) 3(%)
Leishmania peruviana 2
Leishmania tropica 2
Leishmania spp. 2
Loa loa 2
Mansonella ozzardi 2
Mansonella perstans 2
Mansonella streptocerca 2




02000L0054 — CS — 24.06.2020 — 002.001 — 33

Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky
Metagonimus spp. 2
Naegleria fowleri 3
Necator americanus 2
Onchocerca volvulus 2
Opisthorchis felineus 2
Opisthorchis spp. 2
Paragonimus westermani 2
Paragonimus spp. 2
Plasmodium falciparum 3 (%
Plasmodium knowlesi 3(%)
Plasmodium spp. (lidské a opici) 2
Sarcocystis suihominis 2
Schistosoma heametobium 2
Schistosoma intercalatum 2
Schistosoma japonicum 2
Schistosoma mansoni 2
Schistosoma mekongi 2
Strongyloides stercoralis 2
Strongyloides spp. 2
Taenia saginata 2
Taenia solium 3(%
Toxocara canis 2
Toxocara cati 2
Toxoplasma gondii 2
Trichinella nativa 2
Trichinella nelsoni 2
Trichinella pseudospiralis 2
Trichinella spiralis 2
Trichomonas vaginalis 2
Trichostrongylus orientalis 2
Trichostrongylus spp. 2
Trichuris trichiura 2
Trypanosoma brucei brucei 2
Trypanosoma brucei gambiense 2
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Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky
Trypanosoma brucei rhodesiense 3(%
Trypanosoma cruzi 3(%)
Wuchereria bancrofti 2
(*) Viz bod 8 ivodnich poznamek.
HOUBY

Pozn.: U biologickych ¢initeld uvedenych v tomto seznamu zapis celého rodu
s dodatkem ,,spp.“ znamend, ze zahrnuje i ostatni druhy patiici do stej-
ného rodu, které nejsou v seznamu jmenovité uvedeny, ale které jsou
znamymi lidskymi patogeny. Viz Givodni poznamka 3, kde jsou uvedeny
dal$i podrobnosti.

Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky
Aspergillus flavus 2 A
Aspergillus fumigatus 2 A
Aspergillus spp. 2
Blastomyces dermatitidis (Ajellomyces dermatitidis) 3
Blastomyces gilchristii 3
Candida albicans 2 A
Candida dubliniensis 2
Candida glabrata 2
Candida parapsilosis 2
Candida tropicalis 2
Cladophialophora bantiana (Xylohypha bantiana, Cladosporium bantianum, trichoides) 3
Cladophialophora modesta 3
Cladophialophora spp. 2
Coccidioides immitis 3 A
Coccidioides posadasii 3 A
Cryptococcus gattii (Filobasidiella neoformans var. bacillispora) 2 A
Cryptococcus neoformans (Filobasidiella neoformans var. neoformans) 2 A
Emmonsia parva var. parva 2
Emmonsia parva var. crescens 2
Epidermophyton floccosum 2 A
Epidermophyton spp. 2
Fonsecaea pedrosoi 2
Histoplasma capsulatum 3
Histoplasma capsulatum var. farciminosum 3
Histoplasma duboisii 3
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Biologicky ¢initel Klasifikace Poznamky
Madurella grisea 2
Madurella mycetomatis 2
Microsporum spp. 2 A
Nannizzia spp. 2
Neotestudina rosatii 2
Paracoccidioides brasiliensis 3 A
Paracoccidioides lutzii 3
Paraphyton spp. 2
Rhinocladiella mackenziei 3
Scedosporium apiospermum 2
Scedosporium prolificans (inflatum) 2
Sporothrix schenckii 2
Talaromyces marneffei (Penicillium marneffei) 2 A
Trichophyton rubrum 2 A
Trichophyton tonsurans 2 A
Trichophyton spp. 2
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PRILOHA IV

PRAKTICKA DOPORUCENI PRO LEKARSKY DOHLED NAD
ZAMESTNANCI
(CL. 14 odst. 8)

1. Lékaf nebo organ piislusny pro 1ékarsky dohled nad zaméstnanci vystavenymi
biologickym c¢initelim musi byt seznamen s podminkami nebo okolnostmi
expozice kazdého zaméstnance.

2. Lékatsky dohled nad zaméstnanci musi byt zajistén v souladu se zasadami
a zvyklostmi pracovniho lékafstvi: musi zahrnovat alespon tato opatieni:

— vedeni pracovnich a zdravotnich zaznami o kazdém zaméstnanci,
— osobni hodnoceni zdravotniho stavu zaméstnance,

— piipadné i biologické sledovani a zjistovani rannych a reverzibilnich
udinki.

O dalsich testech kazdého zaméstnance, ktery podléha lékaiskému dohledu,
Ize rozhodnout na zékladé nejnovéjsich poznatkti pracovniho 1ékarstvi.
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PRILOHA V

UDAJE TYKAJICI SE BEZPECNOSTNICH OPATRENi A UROVNI
BEZPECNOSTI

(CL 15 odst. 3 a &l 16 odst. 1 pism. a) a b))

Uvodni pozndmka

Opatfeni obsazena v této piiloze musi byt uplatiiovana podle povahy cinnosti,
hodnoceni rizik pro zaméstnance a povahy dotyéného biologického Einitele.

Poznamka ,,doporuc¢eno v tabulce znamena, Ze opatfeni by méla byt v zasadé
zavedena, pokud z vysledkll hodnoceni uveden¢ho v €l. 3 odst. 2 nevyplyva
jinak.

B. Urovné bezpetnosti

A. Bezpecnostni opatieni

2 3 4
Pracoviste
1. Pracovist¢ musi byt oddéleno od ostatnich Cinnosti v téze ne doporuceno ano
budové
2. PracoviSté¢ musi byt mozno neprodySné uzaviit za ucelem ne doporuceno ano
zaplynovani
Prostory
3. S infikovanym materidlem vcetné vSech zvifat musi byt |kde je to vhodné| ano, v piipadé ano

manipulovano v bezpecnostni skiifice, izolatnim oddé¢leni
nebo v jiném vhodném prostoru

infekce vzdu-
chem

Vybaveni

4. Vzduch na pracovist¢ piivadény a z ncého odvadény je ne
filtrovan vysoce uéinnym vzdu$nym filtrem (HEPA (1))
nebo podobnym zafizenim

5. Na pracovisti musi byt udrzovan podtlak ne

ano, u laborator-
nich stoli

6. Nepropustné a snadno umyvatelné povrchy

ano, u odvadeé-
ného vzduchu

doporuceno

ano, u laborator-
nich stold,

ano, u pfivade-
ného i odvade-
ného vzduchu

ano

ano, u laborator-
nich stoli,

a podlahy podlahy a jinych| podlahy, zdi
povrcht urce- a stropu
nych podle
hodnoceni rizik
7. Povrchy odolné vuéi kyselinam, zasadam, rozpoustédlim doporuceno ano ano
a dezinfekénim prostfedkim
Systém prace
8. Pfistup je omezen pouze na uréené zaméstnance doporuceno ano ano, hygienickou
smy¢kou (%)
9. Utinna kontrola vektorii, naptiklad hlodavcd a hmyzu doporuceno ano ano
10. Specifikované dezinfekéni postupy ano ano ano
11. Bezpeéné uskladnéni biologického Cinitele ano ano ano, uskladnéni

s chranénym
pristupem
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A. Bezpecnostni opatieni

. Urovné bezpecnosti

2 3 4
12. Zaméstnanci se musi pfed opu$ténim uzaviené¢ho prostoru ne doporuéeno doporuceno
osprchovat
Odpad
13. Validovany postup inaktivace pro bezpecnou likvidaci doporuceno ano, na misté ano, na misteé
uhynulych zvirat nebo mimo
pracovisté
Ostatni opatfeni
14. Laboratof musi mit své vlastni vybaveni ne doporuceno ano
15. Je instalovan prthled nebo jiné alternativni zafizeni, jimz doporuceno doporuéeno ano

lze pozorovat zaméstnance v laboratofi

HEPA: vysoce uéinny filtr pro odlucovani &astic ze vzduchu

)
(®) Vstupni hygienicka smycka: vstup musi byt pfes smyécku, tj. komoru izolovanou od laboratote. Cista strana propusti musi byt

oddélena od strany s omezenym pfistupem Satnou nebo sprchou a pokud mozno se vzajemné blokovanymi dveimi.
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PRILOHA VI

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO PRUMYSLOVE PROCESY

(CL 4 odst. 1 a &l 16 odst. 2 pism. a))

Uvodni pozndmka

Poznamka ,,doporuceno v tabulce znamena, Ze opatfeni by méla byt v zasadé
zavedena, pokud z vysledkll hodnoceni uvedené¢ho v €l. 3 odst. 2 nevyplyva

jinak.

Biologické ¢initele skupiny 1

Pfi praci s biologickymi ciniteli skupiny 1, véetné oslabenych zivych ockovacich
latek, musi byt dodrzovany zasady bezpecnosti pii praci a pracovni hygieny.

Biologické Cinitele skupiny 2, 3 a 4

Mize byt ucelné vybirat a kombinovat bezpecnostni pozadavky pro rizné kate-
gorie nize uvedené na zakladé hodnoceni rizik tykajiciho se kazdého procesu

nebo Casti procesu.

A. Bezpecnostni opatfeni

B. Urovné bezpeénosti

Obecna opatieni

1. Prace s zivotaschopnymi mikroorganismy musi byt
provadény v systému, ktery fyzicky oddéluje
proces od prostiedi

2. S plyny unikajicimi z uzavieného systému musi
byt nakladano timto zptsobem:

3. Sbér vzorkl, ptidavani materidli do uzavieného
systtmu a ptenos zivotaschopnych mikroorga-
nismii do jiného uzavieného systému musi byt
provadény timto zptisobem:

4. Objemné kapalné kultury nesmi byt pfemistovany

z uzavienych systémt, pokud Zzivotaschopné
mikroorganismy nebyly:

5. Tésnéni a uzdveéry musi byt navrzeny tak, aby:

ano

snizit Gnik na
minimum

snizit Gnik na
minimum

inaktivovany vali-
dovanymi hemic-

kymi nebo fyzikal-
nimi prostfedky

snizily unik na

ano

zabranit tniku

zabranit tniku

inaktivovany vali-

dovanymi chemic-

kymi nebo fyzikal-
nimi prostiedky

zabranily Gniku

ano

zabranit tniku

zabranit tniku

inaktivovany vali-

dovanymi chemic-

kymi nebo fyzikal-
nimi prostfedky

zabranily Gniku

minimum

6. Kontrolovany prostor musi byt navrzen tak, aby ne doporuceno ano
zachytil cely obsah uzavfeného systému, pokud
dojde k jeho tniku

7. Kontrolovany prostor musi byt utésnitelny, aby ne doporuceno ano
umozioval zaplynovani

Prostory

8. Pro zaméstnance musi byt zajiStény umyvarny ano ano ano
a dekontamina¢ni zafizeni

Vybaveni

9. Pfivadény a odvadény vzduch z kontrolovaného ne doporuceno ano
prostoru ma byt filtrovan filtry HEPA (')

10. V kontrolovaném prostoru musi byt udrzovan ne doporuceno ano

podtlak
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A. Bezpecnostni opatieni

B. Urovné bezpecnosti

2 3 4
11. Kontrolovany prostor musi byt dostate¢né vétran doporuéeno doporuceno ano
s cilem omezit kontaminaci vzduchu na minimum
Systém prace
12. Uzaviené systémy (*) musi byt umistény uvnit¥ doporuceno doporuceno ano, a to uvnitf
kontrolovaného prostoru prostoru k tomu
ucelu vybudova-
ného
13. Musi byt rozmistény znacky pro biologické doporuceno ano ano
nebezpeci
14. Pfistup musi byt omezen pouze na urcené zamest- doporuceno ano ano, hygienickou
nance smyc¢kou (%)
15. Zaméstnanci se musi pfed opusténim kontrolova- ne doporuceno ano
ného prostoru osprchovat
16. Zaméstnanci musi nosit ochranny odév ano, pracovni odév ano uplné prevleceni
Odpad
17. Odpadni vodu z vylevek a sprch je nutné pied ne doporuceno ano

vypusténim zachytit a inaktivovat

18. Zpracovani odpadni vody pfed koneénym vypus-
ténim

inaktivovat valido-
vanymi chemic-

kymi nebo fyzikal-
nimi prostiedky

inaktivovat valido-
vanymi chemic-

kymi nebo fyzikal-
nimi prostiedky

inaktivovat valido-
vanymi chemic-

kymi nebo fyzikal-
nimi prostiedky

(") HEPA: vysoce G¢inny filtr pro odlucovani &astic ze vzduchu

(® Uzavieny systém: Systém, ktery fyzicky oddéluje proces od okolniho prostiedi (napt. inkubatory, nadrze atd.).

(®) Vstupni hygienicka smy&ka: vstup musi byt pies smycku, tj. komoru izolovanou od laboratote. Cistd strana propusti musi byt
oddélena od strany s omezenym pfistupem Satnou nebo sprchou a pokud mozno se vzajemné blokovanymi dvefmi.
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PRILOHA VII

DOPORUCENA PRAVIDLA PRO OCKOVANI
(CL. 14 odst. 3)

. Pokud hodnoceni uvedené v ¢l. 3 odst. 2 odhali, Ze existuje riziko pro zdravi

a bezpecnost zaméstnancti v disledku jejich expozice biologickym Ciniteliim,
pro které existuji ucinné ockovaci latky, jejich zaméstnavatel by jim mél
nabidnout ockovani.

. Oc¢kovani by mélo byt provadéno v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pied-

pisy nebo zvyklostmi.

Zaméstnanci by méli byt informovani o pfednostech i nevyhodach jak ocko-
vani, tak neockovani.

. Oc¢kovani musi byt zaméstnancim nabidnuto zdarma.

. Je mozné zavést ockovaci prikaz, ktery by mél byt pfedan doty¢nému zamést-

nanci a na zadost i pfislusnym organtim.
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PRILOHA VIII

CAST A
ZruSena smérnice a jeji nasledné zmény
(jak je uvedeno v ¢lanku 21)

Smérnice Rady 90/679/EHS (UK. vést. L 374, 31.12.1990, s. 1)
Smérnice Rady 93/88/EHS (Ut. vést. L 268, 29.10.1993, s. 71)
Smérnice Komise 95/30/ES (Ut. vést. L 155, 6.7.1995, s. 41)
Smérnice Komise 97/59/ES (Ut. vést. L 282, 15.10.1997, s. 33)
Smérmice Komise 97/65/ES (Ut. vést. L 335, 6.12.1997, s. 17)
CAST B
Lhuty pro provedeni ve vnitrostatnim pravu

(jak je uvedeno v ¢lanku 21)

Smérnice Lhuta pro provedeni
90/679/EHS 28. listopad 1993
93/88/EHS 30. duben 1994
95/30/ES 30. listopad 1996
97/59/ES 31. biezen 1998
97/65/ES 30. Cerven 1998
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PRILOHA IX

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 90/679/EHS Tato smérnice
Clanek 1 Clanek 1
CL 2 pism. a) Cl. 2 prvni pododstavec pism. a)
Cl. 2 pism. b) Cl. 2 prvni pododstavec pism. b)
Cl. 2 pism. c) Cl. 2 prvni pododstavec pism. c)
Cl. 2 pism. d) Cl. 2 druhy pododstavec
Cl. 3 odst. 1 Cl. 3 odst. 1

Q(

Cl. 3 odst. 2 pism. a) . 3 odst. 2 prvni pododstavec

Q(

CL 3 odst. 2 pism. b) . 3 odst. 2 druhy pododstavec

Q(

Cl. 3 odst. 2 pism. c) . 3 odst. 2 teti pododstavec

Q(

Cl. 3 odst. 2 pism. d) . 3 odst. 2 ctvrty pododstavec

Q(

Cl. 3 odst. 3 prvni odrazka . 3 odst. 3 pism. a)

Q(

Cl. 3 odst. 3 druha odrazka . 3 odst. 3 pism. b)

Cl. 3 odst. 3 tieti odrazka Cl. 3 odst. 3 pism. c)

Cl. 3 odst. 3 &tvrta odrazka Cl. 3 odst. 3 pism. d)

Cl. 3 odst. 3 pata odrazka Cl. 3 odst. 3 pism. e)

Clanek 4 Clanek 4

Clanek 5 Clanek 5

Clanek 6 Clanek 6

Cl. 7 odst. 1 prvni odrazka Cl. 7 odst. 1 pism. a)

Cl. 7 odst. 1 druha odrazka Cl. 7 odst. 1 pism. b)

Cl. 7 odst. 1 tieti odrazka CL 7 odst. 1 pism. c)

Cl. 7 odst. 1 &tvrta odrazka Cl. 7 odst. 1 pism. d)

Cl. 7 odst. 1 pata odrazka Cl. 7 odst. 1 pism. e)

Cl. 7 odst. 1 Sesta odrazka Cl. 7 odst. 1 pism. f)

Cl. 7 odst. 2 Cl. 7 odst. 2

Cl. 7 odst. 3 Cl. 7 odst. 3

Cl. 8 odst. 1 pism. a) az e) Cl. 8 odst. 1 pism. a) az e)

Cl. 8 odst. 2 pism. a) Cl. 8 odst. 2 prvni pododstavec
Cl. 8 odst. 2 pism. b) Cl. 8 odst. 2 druhy pododstavec
CL 8 odst. 3 Cl 8 odst. 3

Cl. 9 odst. 1 pism. a) az e) Cl. 9 odst. 1 pism. a) az e)

Cl. 9 odst. 2 prvni odrazka Cl. 9 odst. 2 pism. a)
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Smérnice 90/679/EHS

Tato smérnice

CL. 9 odst.
Cl. 9 odst.
CL 10 odst
Cl. 10 odst

ClL. 10 odst

CL 11 odst.

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

CL 11 odst.

Clanek 12

Cl. 13 odst.
CL 13 odst.
Cl. 13 odst.
CL 13 odst.

Cl. 14 odst.

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst.

ClL. 14 odst.

Clanek 15

CL 16 odst.

CL 16 odst
Cl. 16 odst
CL 16 odst

Clanek 17

Cl. 18 odst.

2 druhéd odrazka
2 treti odrazka

. 1 prvni odrazka
. 1 druhd odrazka

.2az6

. 2 druhy pododstavec prvni odrazka
. 2 druhy pododstavec druha odrazka
. 2 druhy pododstavec tfeti odrazka
. 2 druhy pododstavec ¢tvrta odrazka
. 2 druhy pododstavec pata odrazka

3

1 prvni odrazka
1 druha odrazka
1 tieti odrazka

2az 4

. 2 prvni odrazka
. 2 druha odrazka
.3az6

. 7 prvni odrazka

. 7 druhd odrazka

. 2 pism. a)
. 2 pism. b)

. 2 pism. c)

Cl. 9 odst.

ClL. 9 odst.

Cl. 10 odst

Cl. 10 odst

ClL. 10 odst

CL 11 odst.

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

Cl. 11 odst

CL 11 odst.

Clanek 12

Cl. 13 odst.
CL 13 odst.
Cl. 13 odst.
CL 13 odst.

ClL. 14 odst.

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst

Cl. 14 odst.

ClL. 14 odst.

Clanek 15

CL. 16 odst.

Cl. 16 odst

Cl. 16 odst

CL 16 odst.

Clanek 17

2 pism. b)
2 pism. c)
. 1 pism. a)
. 1 pism. b)

.2az6

. 2 druhy pododstavec pism.
. 2 druhy pododstavec pism.
. 2 druhy pododstavec pism.
. 2 druhy pododstavec pism.

. 2 druhy pododstavec pism.

3

1 pism. a)
1 pism. b)
1 pism. ¢)

2az 4

. 2 pism. a)
. 2 pism. b)
.3az6

. 7 pism. a)

. 7 pism. b)

. 2 pism. a)

. 2 pism. b)

a)
b)
<)
d)

°)
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Smérnice 90/679/EHS

Tato smérnice

Cl. 18 odst. 2
Cl. 18 odst. 3
Cl. 18 odst. 4
Clanek 19

CL. 20 odst. 1

CL. 20 odst. 2

Ptiloha I

Ptiloha II
Ptiloha III
Ptiloha IV
Priloha V
Ptiloha VI

Priloha VII

CL. 18 odst. 1
Cl. 18 odst. 2
Cl. 18 odst. 3
Clanek 19
Cl. 20
Clanek 21
Clanek 22
Clanek 23
Priloha I
Priloha II
Priloha III
Piiloha IV
Ptiloha V
Piiloha VI
Ptiloha VII
Piiloha VIII

Priloha IX
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