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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV
2000/54/EU,

18. september 2000,

tootajate kaitse kohta bioloogiliste mojuritega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest tool

(seitsmes iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 16ike 1
tihenduses)

I PEATUKK
ULDSATTED

Artikkel 1
Eesmirk
1. Kéesoleva direktiivi eesmédrk on kaitsta todtajaid nende tervist

dhvardava ohu eest, sealhulgas dra hoida t661 bioloogiliste mdjuritega
kokkupuutest tulenevad voi tuleneda voivad ohud.

Direktiiv sétestab selles valdkonnas konkreetsed miinimumnduded.

2. Direktiivi 89/391/EMU sitteid kohaldatakse tervikuna kogu
16ikes 1 nimetatud valdkonnas, ilma et see piiraks kéesolevas direktiivis
sisalduvate rangemate ja/voi erisdtete kohaldamist.

3. Kaéesolevat direktiivi kohaldatakse, piiramata ndukogu direktiivi
90/219/EMU () ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU (3) sitete
kohaldamist.

Artikkel 2
Moisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jérgmisi mdisteid:
a) bioloogilised mojurid — mikroorganismid, sealhulgas geneetiliselt

muundatud mikroorganismid, rakukultuurid ja inimese endopara-
siidid, mis vOivad pohjustada nakkust, allergiat voi miirgistusnéhte;

b) mikroorganism — rakuline v0i mitterakuline mikrobioloogiline
isend, kes on vdimeline replikatsiooniks vOi geneetilise materjali
iilekandeks;

¢) rakukultuur — hulkraksetelt organismidelt voetud rakkude kasvata-
mine in vitro.

Bioloogilised mojurid liigitatakse nelja riskirithma vastavalt oma nakku-
sohtlikkusele:

(') Noukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiiv 90/219/EMU geneetiliselt muun-
datud mikroorganismide kasutamise kohta suletud keskkonnas (EUT L 117,
8.5.1990, Ik 1). Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 98/81/EU
(EUT L 330, 5.12.1998, 1k 13).

(®) Noukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiiv 90/220/EMU geneetiliselt muun-
datud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta (EUT L 117, 8.5.1990,
1k 15). Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 97/35/EU (EUT L 169,
27.6.1997, 1k 72).
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1.1. rithma bioloogiline mojur tdendoliselt inimestel haigusi ei pdhjusta;

2.2. riithma bioloogiline mdjur voib pdhjustada inimestel haigusi ja
kujutada endast ohtu tdotajatele; selle levik elanikkonna seas on
ebatdendoline; tavaliselt on selle vastu olemas tohusad ennetus- voi
ravivahendid;

3.3. rithma bioloogiline mdjur vdib pdhjustada inimeste rasket haiges-
tumist ja kujutada endast tOsist ohtu tdotajatele; voib esineda oht, et
see levib elanikkonna hulgas, ent tavaliselt on selle vastu olemas
tdhusad ennetus- vdi ravivahendid;

4.4. riihma bioloogiline mdjur pohjustab inimeste rasket haigestumist ja
kujutab endast t3sist ohtu todtajatele; oht, et see levib elanikkonna
hulgas, voib olla suur; tavaliselt selle vastu tdhusad ennetus- ja
ravivahendid puuduvad.

Artikkel 3

Reguleerimisala — ohu kindlaksmiidramine ja riski hindamine

1. Kéesolevat direktiivi kohaldatakse tegevuste suhtes, mille puhul
tootajad oma t60 tottu puutuvad kokku voi vdivad kokku puutuda
bioloogiliste mojuritega.

2. Koaikide todde korral, kus on oht kokku puutuda bioloogiliste
mojuritega, tuleb kindlaks méérata kokkupuute laad, ulatus ja kestus,
et oleks vdimalik igakiilgselt hinnata riski tootajate tervisele voi turva-
lisusele ning ette ndha vajaminevad meetmed.

Kui t66 kdigus puututakse kokku mitme rithma bioloogiliste mojuritega,
tuleb riski hindamisel arvestada koiki olemasolevaid ohtlikke bioloogi-
lisi mojureid tiheskoos.

Hindamist tuleb korrata regulaarselt ja alati sel juhul, kui muutuvad
tingimused, mis vdivad mojutada todtajate kokkupuutumist bioloogiliste
mojuritega.

Tooandja peab péddevate asutuste ndudmisel andma neile hindamiseks
kasutatud teavet.

3. Lodikes 2 osutatud hindamisel arvestatakse kogu olemasolevat
teavet, mis hdlmab jargmist:

a) artiklis 18 osutatud inimeste tervist ohustavate vGi ohustada vdivate
bioloogiliste mdjurite liigitus;

b) pddeva asutuse soovitused jdlgida bioloogilist mdjurit, et kaitsta
tootajate tervist, kui nad oma t66 tdttu puutuvad kokku voi voivad
kokku puutuda selliste bioloogiliste mojuritega;

¢) teave selliste haiguste kohta, millesse to6taja voib oma t66 tagajarjel
haigestuda;

d) tootajate toodst tulenevad vdimalikud allergiat vOi miirgistusndhte
tekitavad mdjud,
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e) andmed haiguse kohta, mis on too6tajal avastatud ja mis on otseselt
seotud tema tooga.

Artikkel 4

Erinevate artiklite kohaldamine seoses ohu hindamisega

1.  Kui artiklis 3 osutatud hindamise tulemusel ilmneb, et esineb
kokkupuude ja/vdi voimalik kokkupuude 1. rithma bioloogilise moju-
riga, mis ei kujuta endast identifitseeritavat ohtu tdotajate tervisele, ei
kohaldata artikleid 5—17 ja artiklit 19.

Siiski tuleks jargida VI lisa punkti 1.

2. Kui artiklis 3 osutatud hindamise tulemusel ilmneb, et tegevusse ei
kuulu kavatsuslik t66 bioloogiliste mdjuritega vdi nende kasutamine, ent
tootaja voib to0 tottu bioloogilise mojuriga kokku puutuda, nagu nditeks
nende tegevuste kdigus, mille soovitusnimekiri on toodud I lisas, kohal-
datakse artikleid 5, 7, 8, 10, 11, 12, 13 ja 14, vilja arvatud juhul, kui
artiklis 3 osutatud hindamise tulemusel ilmneb, et see ei ole vajalik.

I PEATUKK

TOOANDJA KOHUSTUSED

Artikkel 5

Asendamine

Tooandja vildib kahjulike bioloogiliste mdjurite kasutamist, kui tege-
vuse laad seda vdimaldab, asendades need bioloogiliste mdjuritega, mis
olemasolevate teadmiste kohaselt ei ole kasutamisel ohtlikud vdi on
vastavalt olukorrale vihem ohtlikud todtajate tervisele.

Artikkel 6

Ohtude vihendamine

1. Kui artiklis 3 osutatud hindamise tulemustest ilmneb oht tddtaja-
tele voi nende tervisele, tuleb véltida todtajate kokkupuudet mojuritega.

2. Kui see ei ole tegevuse laadi ja artiklis 3 osutatud ohuhindamist
arvesse vottes tehniliselt voimalik, tuleb kokkupuudet mdjuriga vidhen-
dada nii palju, et asjaomased to6tajad ja nende tervis oleksid piisavalt
kaitstud, eelkdige jargmiste meetmete abil, mida tuleb kohaldada artik-
lis 3 osutatud hindamise tulemusi silmas pidades:

a) mojuritega kokkupuutuvate voi kokku puutuda voivate tootajate arvu
hoidmine nii véiksena kui voimalik;

b) toomenetluste ja tehnilise kontrolli meetmete kavandamine eesmiér-
giga viltida voi viia miinimumini bioloogiliste mdjurite péads todko-
hale;
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c¢) ihiskaitsemeetmed ja/voi individuaalsed kaitsemeetmed, kui kokku-
puudet ei ole muul viisil voimalik viltida;

d) hiigieenimeetmed, mis vastavad eesmirgile dra hoida voi vihendada
bioloogilise mojuri juhuslikku tilekandumist voi péddsu tookohast
muusse keskkonda;

e) II lisas ndidatud hoiatusmérgi “Bioloogiline oht” ja muude asjako-
haste hoiatusmérkide kasutamine;

f) tegutsemisplaanide koostamine bioloogiliste mojuritega seotud dnne-
tuste puhuks;

g) vajaduse ja tehnilise voimaluse korral kontroll, kas t661 kasutatavaid
bioloogilisi mojureid esineb véljaspool neile algset fiiiisiliselt eral-
datud ruumi;

h) vahendid, mis vdimaldavad todtajatel jadtmeid ohutult koguda,
ladustada ja korvaldada, vajaduse korral pédrast nende asjakohast
tootlemist, sealhulgas kinniste ning mérgistatud mahutite kasutamine;

i) bioloogiliste mdjurite ohutu kiitlemise ja veo korraldamine to6kohas.

Artikkel 7
Pideva asutuse teavitamine
1. Kui artiklis 3 osutatud hindamise tulemustest ilmneb oht tddtaja-

tele voi nende tervisele, esitavad tddandjad pddevale asutusele tema
ndudmisel jargmise asjakohase teabe:

a) hindamise tulemused;

b) tegevus, mille kdigus tootajad puutusid kokku voi vdisid kokku
puutuda bioloogiliste mdjuritega;

¢) mojuritega kokkupuutunud tddtajate arv;

d) todtervishoiu ja tddohutuse eest vastutava isiku nimi ja ametikoht;

e) voetud kaitse- ja ennetusmeetmed, sealhulgas t6ovotted ja -meetodid;

f) operatiivplaan tootajate kaitseks kokkupuute eest 3. voi 4. rithma
bioloogiliste mojuritega, mis voib tekkida, kui nad neile fiitisiliselt
eraldatud ruumist vélja padsevad.

2.  Todandjad teatavad padevale asutusele viivitamata koikidest onne-
tustest voi ohtlikest juhtumitest, mis vdisid tuleneda bioloogilise mojuri
padsemisest muusse keskkonda ja mis vGivad inimestel pdhjustada tosist
nakkusohtu ja/véi haigust.

3. Artiklis 11 nimetatud loetelu ja artiklis 14 nimetatud tervisekon-
trolli kaart tuleb vastavalt siseriiklikule digusele ja/v0i tavale anda parast
ettevotte tegevuse 10petamist padeva asutuse kdsutusse.
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Artikkel 8

Hiigieen ja isikukaitse

1. Koikide tegevuste puhul, mis holmavad t66d bioloogiliste mdjuri-
tega ja on sellest tulenevalt ohtlikud tddtajatele ja nende tervisele, on
tooandja kohustatud votma asjakohaseid meetmeid tagamaks, et:

a) tootajad ei s60 ega joo tooruumides, kus valitseb bioloogiliste mdju-
ritega saastumise oht;

b) tootajatele antakse asjakohane kaitse- vdi muu eririietus;

¢) tootajatele ndhakse ette asjakohased ja adekvaatsed pesu- ja tualet-
truumid, kus vodivad olla silmadusid ja/voi antiseptilised
nahapuhastusvahendid,;

d) koiki vajalikke kaitsevahendeid:
— hoitakse Gigesti tipselt médratletud kohas,

— kontrollitakse ja puhastatakse vdoimaluse korral enne ja igal juhul
pérast iga kasutust,

— defektsed vahendid parandatakse voi asendatakse enne jargmist
kasutust;

e) tépsustatakse inim- ja loomset péritolu proovide votmise, kéitlemise
ja todtlemise kord.

2. Toordivastus ja kaitsevahendid, sealhulgas 10ikes 1 osutatud kait-
serdivad, mis voivad saastuda bioloogiliste mdjuritega, tuleb todruumi-
dest lahkudes seljast vOtta ja enne teises ld0igus osutatud meetmete
rakendamist iilejddnud rdivastest lahus hoida.

Tooandja peab tagama, et sellised roivad ja kaitsevahendid dekontami-
neeritakse ja puhastatakse voi vajaduse korral hévitatakse.

3. Todotajatelt ei tohi nouda 1digetes 1 ja 2 osutatud meetmete kulude
kandmist.

Artikkel 9

Tootajate teavitamine ja koolitus

1. To6bandja votab asjakohaseid meetmeid tagamaks, et ettevotte voi
asutuse todtajad ja/vdi nende esindajad saavad kiillaldase ja asjakohase
viljadppe kogu olemasoleva teabe alusel eelkdige teatiste ja juhistena,
mis késitlevad:

a) voimalikke ohte tervisele;

b) kokkupuute drahoidmiseks rakendatavaid ettevaatusabindusid,
¢) hiigieenindudeid,

d) kaitsevahendite ja -riietuse kandmist ja kasutamist;

e) meetmeid, mida tootajad peavad votma ohtlike juhtumite puhul ja
nende drahoidmiseks.
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2. Koolitust tuleb:

a) anda, kui alustatakse t66d, mis hdlmab kokkupuudet bioloogiliste
mojuritega;

b) kohandada uue v6i muutunud ohu arvessevotmiseks ja

¢) vajaduse korral reegliparaselt korrata.

Artikkel 10

Tootajatele erijuhtudel antav teave

1. Toédandja annab tdokohal kirjalikud juhised ja vajaduse korral
paneb vilja teadaanded, milles on ette ndhtud védhemalt kord, mida
tuleb jargida jargmistel juhtudel:

a) raske onnetus voi ohtlik juhtum seoses bioloogilise mdjuri kditlemi-
sega;

b) 4. riihma bioloogiliste mojurite kiitlemine.

2. Tootajad peavad koigist bioloogiliste mdjurite kditlemisega seotud
onnetustest voi ohtlikest juhtumitest viivitamata teatama juhtivale isikule
vOi tdotervishoiu ja -ohutuse eest vastutavale isikule.

3. Todandjad teatavad todtajatele ja/voi tdotajate esindajatele viivita-
mata koikidest bioloogilise mdjuri keskkonda padsemisega seotud Snne-
tustest ja ohtlikest juhtumitest, mis vdivad inimestel pdhjustada tdsist
nakkusohtu ja/voi haigust.

Lisaks sellele teatavad todandjad ettevotte voi asutuse tootajatele ja/voi
nende esindajatele nii kiiresti kui vdimalik raskest dnnetusest voi ohtli-
kust juhtumist, selle pdhjustest ning olukorra parandamiseks voetud voi
vOetavatest meetmetest.

4.  Igal tootajal peab olema juurdepads artiklis 11 osutatud loetelus
olevale isiklikult temaga seotud teabele.

5. Ettevotte voi asutuse todtajatel ja/voi nende esindajatel peab olema
juurdepéds iildisele anoniilimsele teabele.

6. Toédandjad peavad todtajatele ja/voi nende esindajatele nende taot-
luse korral andma artikli 7 1dikes 1 osutatud teavet.

Artikkel 11

Mojuritega kokkupuutunud tootajate nimekiri

1. Todandjad peavad 3. ja/vdi 4. rithma bioloogiliste mdjuritega
kokkupuutunud tootajate nimekirja, ndidates tehtud t66 liigi ja voima-
luse korral bioloogilise mdjuri, millega nad kokku puutusid, samuti
vastavad andmed kokkupuute, dnnetuste ja ohtlike juhtumite kohta.
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2. Loikes 1 osutatud nimekirja siilitatakse vastavalt siseriiklikule
oigusele ja/voi tavale parast kokkupuute 10ppu vdhemalt 10 aastat.

Kokkupuute puhul, mis vdib pdhjustada nakkusohtu:

a) bioloogiliste mojurite tdttu, mis teadaolevalt voivad tekitada piisivat
vOi varjatud nakkust;

b) mis olemasolevate teadmiste kohaselt on diagnoositav alles mitmete
aastate pérast, kui haigus ilmneb;

¢) millel on enne haiguse ilmnemist eriti pikk inkubatsiooniperiood,

d) mis pohjustab haigusi, mis hoolimata ravist pika aja jooksul uuesti
vélja 166vad, voi

e) millel voib olla pikaajalisi tdsiseid jarelhaigusi,

sdilitatakse nimekirja vastavalt pikema aja jooksul ehk kuni 40 aastat
pérast viimast teadaolevat kokkupuudet.

3. Loikes 1 osutatud nimekirjale on juurdepéds artiklis 14 osutatud
arstil ja/voi todtervishoiu alal pédeval asutusel ning koigil muudel
tootervishoiu ja -ohutuse eest vastutavatel isikutel.

Artikkel 12

Tootajate ndoustamine ja nende osalemine

Tootajate ja/voi nende esindajate ndustamine ja nende osalemine kédes-
oleva direktiiviga seotud kiisimustes toimub direktiivi 89/391/EMU
artikli 11 kohaselt.

Artikkel 13

Pidevale asutusele teatamine

1. Jargmiste mojurite esmakordsest kasutamisest antakse padevale
asutusele eelnevalt teada:

a) 2. rithma bioloogilised mdjurid;

b) 3. riihma bioloogilised mdjurid;

¢) 4. rithma bioloogilised mojurid.

Teatada tuleb vdhemalt 30 padeva enne t60 alustamist.

Kui 15ikest 2 ei tulene teisiti, tuleb eelnevalt teatada ka iga jargmise 4.
rithma bioloogilise mojuri ja kodigi jairgmiste uute 3. rithma bioloogiliste
mojurite esmakordsest kasutamisest, kui tooandja ise kdnealuse bioloo-
gilise mojuri ajutiselt liigitab.

2. Laboritelt, mis osutavad 4. riilhma bioloogiliste mojurite suhtes
diagnostikateenust, noutakse iiksnes nende kavatsuse esialgset
teatavakstegemist.

3. Kaoikidel juhtudel, kui on toimunud olulised téGtervishoiu ja t660o-
hutuse seisukohalt tdhtsad muudatused protsessides ja/vdi menetlustes,
mis muudavad teadaande aegunuks, tuleb teadaanne uuesti esitada.



02000L0054 — ET —20.11.2019 — 001.001 — 9

4.  Ldoigetes 1, 2 ja 3 osutatud teadaannetes peab olema néidatud:

a) asjaomase ettevotte ja/voi asutuse nimi ja aadress;

b) tdétervishoiu ja tddohutuse eest vastutava isiku nimi ja ametikoht;

¢) artiklis 3 osutatud hindamise tulemused;

d) bioloogilise mojuri liik;

e) kavandatud kaitse- ja ennetusmeetmed.

III PEATUKK
MUUD SATTED

Artikkel 14

Tervisekontroll

1. Liikmesriigid kehtestavad vastavalt siseriiklikule digusele ja tavale
vastavad tervisekontrolli eeskirjad nende tddtajate kohta, kelle puhul
artiklis 3 osutatud hindamise tulemustest ilmneb oht neile vdi nende
tervisele.

2. Loikes 1 nimetatud kord peab vdimaldama igal t6Gtajal vajaduse
korral lédbida asjakohase tervisekontrolli:

a) enne kokkupuudet;

b) pérast seda korrapéraste ajavahemike jarel.

See kord peab voimaldama otseselt rakendada individuaalse ja tohii-
gieeni meetmeid.

3. Artiklis 3 osutatud hindamise kdigus tuleks kindlaks teha to6tajad,
kelle puhul vdib tarvis minna erilisi kaitsemeetmeid.

Vajaduse korral tuleb neile tootajatele, kes ei ole veel immuunsed selle
bioloogilise mojuri suhtes, millega nad kokku puutuvad voi vdivad
kokku puutuda, teha kittesaadavaks tohusad vaktsiinid.

Vaktsiine kéttesaadavaks tehes peaksid todandjad arvesse votma
VII lisas sétestatud soovitatavaid tegevusjuhiseid.

Kui tootajal avastatakse tdendoliselt bioloogiliste mojuritega kokkupuute
tagajérjel tekkinud nakkus ja/vai haigus, voib todtajate tervisekontrolli
eest vastutav arst voi asutus nduda, et ka teised samasuguste mojuritega
kokkupuutunud todtajad 1dbiksid tervisekontrolli.

Sel juhul hinnatakse kokkupuuteohtu uuesti vastavalt artiklile 3.

4.  Tervisekontrolli 1abimisel séilitatakse isiku tervisekontrolli kaarti
vastavalt siseriiklikule digusele ja/voi tavale pdrast kokkupuute 15ppu
vihemalt 10 aastat.
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Artikli 11 10ike 2 teises 10igus osutatud erijuhtudel siilitatakse isiku
tervisekontrolli kaarti vastavalt pikema aja jooksul ehk kuni 40 aastat
pérast viimast teadaolevat kokkupuudet.

5. Tervisekontrolli eest vastutav arst vOi asutus teeb ettepanekuid
kaitse- ja ennetusmeetmete kohta, mida iga toGtaja peaks votma.

6. Tootajatele tuleb anda teavet ja nou tervisekontrolli kohta, mille
nad parast kokkupuute 10ppu vdivad ldbida.

7. Vastavalt siseriiklikele digusaktidele ja/voi tavale:

a) peab tootajatel olema juurdepdds oma tervisekontrolli tulemustele ja

b) konealused tootajad voi todandja voivad nduda tervisekontrolli tule-
muste uuesti ililevaatamist.

8. Konkreetsed soovitused todtajate tervisekontrolliks antakse
IV lisas.

9.  Kaikidest haigus- ja surmajuhtumitest, mille pohjusena on vasta-
valt siseriiklikule digusele ja/vdi tavale kindlaks tehtud kokkupuude
bioloogiliste mojuritega tookeskkonnas, tuleb teatada pédevale
asutusele.

Artikkel 15

Muud tervishoiu- ja veterinaarasutused peale diagnostikalaborite

1. Artiklis 3 osutatud hindamisel tuleks erilist tdhelepanu pdorata
jérgmisele:

a) ebakindlad andmed bioloogiliste mdjurite esinemise kohta inimestel
vOi loomadel ning neilt vietud materjalis ja proovides;

b) oht, mida kujutavad endast bioloogilised mdjurid, mis teadaolevalt
esinevad voi mille olemasolu kahtlustatakse inimesel v&i loomadel
ning neilt vdetud materjalis ja proovides;

¢) oht, mida toob kaasa t6o iseloom.

2. Tervishoiu- ja veterinaarasutustes voetakse kohaseid meetmeid, et
kaitsta asjaomaseid to6tajaid ja nende tervist.

Voetavad meetmed hdlmavad eelkdige:

a) kohaste dekontamineerimis- ja desinfektsiooniprotseduuride kind-
laksmadramist ning

b) selliste menetluste rakendamist, mis vdimaldavad saastunud jadtmeid
ohutult kéidelda ja kdrvaldada.

3.  Isolaatorites, kus on inimesi voi loomi, kes on vdi arvatakse olevat
nakatunud 3. voi 4. rithma bioloogiliste mdjuritega, valitakse nakkusohu
vihendamiseks ohutusmeetmed V lisa tulbas A toodud meetmete
hulgast.



02000L0054 — ET — 20.11.2019 — 001.001 — 11

Artikkel 16

Erimeetmed todstusprotsesside, laborite ja loomapidamisruumide
jaoks

1.  Laborites, sealhulgas diagnostikalaborites ning tahtlikult 2., 3. voi
4. rithma bioloogiliste mdjuritega nakatatud voi arvatavalt selliste mdju-
rite kandjateks olevate laboriloomade pidamise ruumides tuleb votta
jargmised meetmed:

a) laborid, kus tehtav t66 holmab 2., 3. voi 4. riihma bioloogiliste
mojurite kiitlemist teadusuuringute, arendustegevuse, koolituse voi
diagnostika eesmérgil, méddravad nakkusohu minimiseerimiseks
V lisa kohaselt kindlaks ohutusmeetmed;

b) artiklis 3 osutatud hindamise jarel maératakse V lisa kohaselt kind-
laks meetmed pérast seda, kui bioloogilistele mdjuritele on vastavalt
nende riskiastmele méiratud fiiiisiline ohutustase.

Toiminguid, mis hdlmavad bioloogilise mojuri kéitlemist, tohib teha:

— 2. rithma bioloogiliste mdjurite puhul vihemalt 2. ohutustasemele
vastavates tooruumides,

— 3. rithma bioloogiliste mdjurite puhul vihemalt 3. ohutustasemele
vastavates to0ruumides,

— 4. rithma bioloogiliste mdjurite puhul vihemalt 4. ohutustasemele
vastavates to6ruumides;

¢) laborid, mis kiitlevad materjale, mille suhtes ei olda kindlad, kas
neis esineb inimestel haigusi pdhjustada vodivaid bioloogilisi mdju-
reid, ja mille eesmirgiks ei ole tddtada bioloogiliste mojurite kui
niisugustega (s.0. neid kultiveerida voi kontsent reerida), peaksid
kohaldama vdhemalt 2. ohutustaset. Vajaduse korral tuleb kasutada
3. ja 4. ohutustaset, kui on teada voi oletatakse, et neid on vaja, vilja
arvatud juhtudel, kui pddeva siseriikliku asutuse antud juhistest
ilmneb, et konkreetsetel juhtudel on kohane madalam ohutustase.

2. Toostusprotsesside puhul, mille kédigus kasutatakse 2., 3. voi 4.
rithma bioloogilisi mojureid, tuleb votta jirgmised meetmed:

a) 1dike 1 punkti b teises 10igus sétestatud ohutuspShimdtteid tuleks
rakendada ka toostusprotsesside suhtes VI lisas esitatud praktiliste
meetmete ja kohaste menetluste pdhjal;

b) vastavalt 2., 3. vdi 4. riihma bioloogiliste mdjurite kasutamisega
seotud riskihindamisele vdivad pddevad asutused madrata kindlaks
kohased meetmed, mida tuleb selliste bioloogiliste mojurite tdostus-
liku kasutamise puhul rakendada.
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3. Kaoiki ldigete 1 ja 2 alla kuuluvaid tegevusi, mille puhul ei ole
olnud voimalik bioloogilise mdjuri ohtlikkust 15plikult hinnata, ent mille
puhul niib, et kavandatav kasutus voib todtajatele kaasa tuua tdsist
terviseriski, vOib teha iiksnes t6oruumides, kus ohutustase vastab vihe-
malt 3. astmele.

Artikkel 17
Andmete kasutamine

Komisjonil on &igus saada oma késutusse padevatele siseriiklikele
asutustele saadetav artikli 14 15ikes 9 nimetatud teave.

Artikkel 18

Bioloogiliste mojurite liigitamine

1. Uhenduse liigitus pdhineb artikli 2 teise 1digu alapunktide 2—4
(2.-4. rithma) maéératlustel.

2. Kuni ihenduse liigituse kehtestamiseni liigitavad litkmesriigid
inimeste tervist ohustavaid vdi ohustada vdivaid bioloogilisi mdjureid
artikli 2 teise 16igu alapunktide 2—4 (2.—4. rilhma) méiératluste pdhjal.

3. Kui hinnatavat bioloogilist mdjurit ei ole vdimalik selgelt liigitada
iihte artikli 2 teises 1digus médratletud riihma, tuleb see liigitada alter-
natiivsetest kdige korgemasse riskiriihma.

Artikkel 19
Lisad

Puhttehnilised muudatused lisades, mis tulenevad tehnika arengust,
muudatustest rahvusvahelistes eeskirjades voi spetsifikaatides voi uutest
avastustest bioloogiliste mojurite valdkonnas, vdetakse vastu direktiivi
89/391/EMU artiklis 17 ettenéihtud korras.

Artikkel 20

Komisjonile teatamine

Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeri-
tavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavad siseriiklike digusnormide
tekstid.

Artikkel 21

Kehtetuks tunnistamine

Direktiiv 90/679/EMU, mida on muudetud VIII lisa A osas nimetatud
direktiividega, tunnistatakse kehtetuks, ilma et see piiraks liikmesriikide
kohustusi, mis on seotud VIII lisa B osas sitestatud iilevotmistdhtacga-
dega.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile késitatakse viidetena kéesole-
vale direktiivile ja neid loetakse vastavalt IX lisas esitatud
vastavustabelile.
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Artikkel 22

Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avalda-
mist Furoopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 23

Adresseerimine

Kéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
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1 LIS4

TEGEVUSALADE SOOVITUSLIK LOEND
(ArtiKli 4 I3ige 2)

Sissejuhatav mdrkus

Kui kéesoleva direktiivi artikli 3 ja artikli 4 1dike 2 kohaselt tehtud riskihinda-
mine néitab tahtmatut kokkupuudet bioloogiliste mdjuritega, tuleb voib-olla késit-
leda muid tegevusalasid, mida ei ole kéesolevasse lisasse kantud.

1.

To66 toiduainetetodstuse ettevotetes.

. T66 pollumajanduses.

. Too tegevusaladel, kus puututakse kokku loomade ja/vdi loomset péritolu

saadustega.

. Too tervishoiu alal, sealhulgas isolaatorites ning lahkamis- ja surnukambrites.

. T66 Kkliinilistes, veterinaar- ja diagnostikalaborites, vilja arvatud mikrobio-

loogia diagnostikalaborites.

. Too jadtmekiitlusettevotetes.

. T66 reoveepuhastusrajatistes.
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11 LISA

HOIATUSMARK “BIOLOOGILINE OHT”
(Artikli 6 I5ike 2 punkt e)

S

\}/
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1l LISA

UHENDUSE LIIGITUS
Artikli 2 teine 10ik ja artikkel 18

SISSEJUHATAVAD MARKUSED

Kooskolas direktiivi reguleerimisalaga kantakse loendisse iliksnes mdjurid,
mis teadaolevalt nakatavad inimesi.

Vajaduse korral on esitatud andmed, mis nditavad, kas mojurid vodivad
pOhjustada miirgistust voi allergiat.

Loendisse ei ole kantud loomade ja taimede patogeene, mis teadaolevalt
inimest ei ohusta.

Kéesolevat rithmadesse jagatud bioloogiliste mojurite loendit koostades ei
ole arvesse voetud geneetiliselt muundatud mikroorganisme.

Mojurite ohuriihmadesse jagamise aluseks on toime, mida konealused
mdjurid avaldavad tervetele todtajatele.

Eraldi ei ole arvesse voetud moju isikutele, kelle vastuvotlikkust voivad
mojutada mitmesugused pohjused, nagu juba eelnevalt olemasolev haigus,
ravimid, immuunpuudulikkus, rasedus voi rinnaga toitmine.

Selliste tootajate lisariski tuleb kdesolevas direktiivis ndutava riskihindamise
juures arvestada.

Teatavate todstusprotsesside puhul, teatavate laboratoorsete todde puhul voi
teatava t66 puhul loomadega, kus esineb kokkupuude vdi voimalik kokku-
puude 3. vdi 4. riihma bioloogiliste mdjuritega, peavad koik tarvitusele
voetud tehnilised ettevaatusabindud vastama kéesoleva direktiivi artiklile 16.

Bioloogilisi mdjureid, mida ei ole kantud loendi 2.—4. rithma, ei loeta auto-
maatselt 1. rilhma kuuluvaks.

Perekondade puhul, milles on teada mitu inimesele patogeenset liiki, on
loendisse kantud sellised liigid, mis teadaolevalt kdige sagedamini pohjus-
tavad haigusi, ja lisatud iildisem viide asjaolule, et teised sama perekonna
liigid voivad tervist mojutada.

Kui bioloogiliste mdjurite loendis on nimetatud kogu perekond, arvatakse
teadaolevalt haigusi mittepohjustavad liigid ja tiived sellest vélja.

Kui tiive virulentsust on ndrgendatud voi kui see on kaotanud oma teada-
olevalt virulentsed geenid, vdib algtiive ohurithmale vastavad ohutusmeetmed
jétta rakendamata, kui to6keskkonna riskianaliiiisi tulemused seda lubavad.

Seda tuleb ette niiteks juhul, kui tiivi on mdeldud kasutamiseks tootena voi
toote osana profiilaktilisel voi ravieesmargil.

Kéesoleva loendi koostamisel kasutatud rithmadesse jaotatud mdjurite nime-
tused kajastavad loendi koostamise ajal kehtinud uusimaid rahvusvahelisi
mdjurite taksonoomia ja nomenklatuuri alaseid kokkuleppeid ning on
nendega kooskolas.
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10.

Rithmadesse jagatud bioloogiliste mdjurite loend kajastab selle koostamise
ajal valitsenud teadmiste taset.

Seda ajakohastatakse niipea, kui see enam ei vasta uusimale teadmiste
tasemele.

Liikmesriigid peavad tagama, et koik viirused, mis on inimesel juba avas-
tatud, kuid mida ei ole hinnatud ega kéesolevasse lisasse kantud, liigitataks
viahemalt 2. rithma, vélja arvatud juhul, kui liikmesriikidel on tdendeid, et
need tdendoliselt inimestel haigusi ei pohjusta.

Teatavad 3. rithma liigitatud bioloogilised mdjurid, mis on loendis téhistatud
kahe tdrniga (**), vdivad pohjustada piiratud ohtu tdotajate nakatumiseks,
kuna sellised nakkused tavaliselt ei levi dhu kaudu.

Liikmesriigid hindavad ohutusmeetmeid, mida rakendada selliste mdjurite
suhtes, vottes arvesse asjaomase tegevuse laadi ja mojuri kogust, et otsus-
tada, kas teatavatel asjaoludel voib monest nimetatud meetmest loobuda.
Parasiitide ohurithmale vastava ohutustaseme ndudeid peab to6kohas raken-
dama iiksnes siis, kui parasiidi elutsiikkel on tdendoliselt inimestele nakku-
sohtlikus staadiumis.

Loendis on eraldi ndidatud, kas bioloogilised mdjurid vdivad pdhjustada
allergiat voi miirgistust, kas on saadaval tohus vaktsiin vdi kas on soovitav
sdilitada mojuriga kokkupuutunud tdotajate nimekirja kauem kui 10 aastat.
Need andmed on esitatud jargmiste tahtede abil:

A: vdib pdhjustada allergiat;

D: selle bioloogilise mdjuriga kokkupuutunud todtajate nimekirja tuleb séili-
tada kauem kui 10 aastat pérast viimast teadaolevat kokkupuudet;

T: toodab toksiini;
V: tohus vaktsiin on olemas ja ELis registreeritud.

Profiilaktilise vaktsineerimise puhul tuleks arvesse votta VII lisas sdtestatud
soovitatavaid tegevusjuhiseid.
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BAKTERID
ja muud sellised organismid

NB. Kiesolevas loendi esitatud bioloogiliste mdjurite puhul tdhistab perekonna
kandes lithend spp. liike, mis kuuluvad samasse perekonda ja mida ei ole
loendisse kantud, kuid mis on teadaolevalt inimestele patogeensed. Uksikas-
jade kohta vt sissejuhatav mérkus 3.

Bioloogiline mojur

Rithm

Mairkused

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

NS SRR S EE 2 R SE ST ST ST ST S I S )

N W W W W W N NN NN NN N

W

NN NN W
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Bioloogiline mdjur Rithm Mirkused

Campylobacter spp.

Cardiobacterium hominis

Cardiobacterium valvarum

Chlamydia abortus (Chlamydophila abortus)
Chlamydia caviae (Chlamydophila caviae)
Chlamydia felis (Chlamydophila felis)

NN NN NN

Chlamydia pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae)

(98]

Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (lindudel esinevad tiived)
Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (muud tiived)

Chlamydia trachomatis (Chlamydophila trachomatis)

Clostridium botulinum

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Clostridium tetani

Clostridium spp.

Corynebacterium diphtheriae

NSRS R S B S B S ST ST ST S
-

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.

NN NN NN WD NN

Erysipelothrix rhusiopathiae

[\

Escherichia coli (v.a mittepatogeensed tiived)

~~
*
&
~

Escherichia coli, verocytotoxigenic strains (nt O157:H7 voi 0103) 3

\S]

Fluoribacter bozemanae (Legionella)
Francisella hispaniensis
Francisella tularensis subsp. holarctica

Francisella tularensis subsp. mediasiatica

NN NN

Francisella tularensis subsp. novicida

W

Francisella tularensis subsp. tularensis
Fusobacterium necrophorum subsp. funduliforme

Fusobacterium necrophorum subsp. necrophorum

NN

Gardnerella vaginalis
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Bioloogiline mdjur Rithm Mirkused
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 (kdik serotiiiibid) 2
Leptospira interrogans spp. 2
Listeriamonocytogenes 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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Bioloogiline mdjur Rithm Mirkused

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

Bioloogiline mdjur Rithm Mirkused
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 A
Salmonella Typhi 3% \'%
Salmonella Typhimurium 2
Salmonella (muud serotiitibid) 2
Shigella boydii 2
Shigella dysenteriae (tiitip 1) 3(% T
Shigella dysenteriae, muud, v.a tiiiip 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 (sh El Tor) 2 T,V
2
2
2
2

Yersinia enterocolitica subsp. palearctica
Yersinia pestis
Yersinia pseudotuberculosis

Yersinia spp.

w

(*) Vt sissejuhatavate méarkuste punkti 8.
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VIIRUSED (*)

*Vt sissejuhatavate mérkuste punkti 7.

NB. Viirused on loetletud vastavalt oma seltsile (O), sugukonnale (F) ja
perekonnale (G).

(viiruse liik vé?ﬁliizligtﬂgliarl?s?ggomiline iiksus) Rithm Markused
Bunyavirales (O)
Hantaviridae (F)
Ortohantaviirus (G)
Andide ortohantaviirus (hantaviiruse liik, mis pdhjustab hantaviiruse pulmonaalset 3
stindroomi [HPS])
Bayou ortohantaviirus 3
Black Creek Canali ortohantaviirus 3
Cafio Delgadito ortohantaviirus 3
Choclo ortohantaviirus 3
Dobrava-Belgradi ortohantaviirus (neerusiindroomiga hemorraagilist palavikku 3
pohjustav hantaviirus [HFRS])
El Moro Canyoni ortohantaviirus 3
Hantaani ortohantaviirus (neerusiindroomiga hemorraagilist palavikku pdhjustav 3
hantaviirus [HFRS])
Laguna Negra ortohantaviirus 3
Prospect Hilli ortohantaviirus 2
Puumala ortohantaviirus (epideemilist neuropaatiat pohjustav hantaviirus [NE]) 2
Souli ortohantaviirus (neerusiindroomiga hemorraagilist palavikku pdhjustav hanta- 3
viirus [HFRS])
Sin Nombre ortohantaviirus (hantaviirus, mis pohjustab hantaviiruse pulmonaalset 3
stindroomi [HPS])
Muud teadaolevalt patogeensed hantaviirused 2
Nairoviridae (F)
Ortonairoviirus (G)
Krimmi-Kongo hemorraagilise palaviku ortonairoviirus 4
Dugbe ortonairoviirus 2
Hazara ortonairoviirus 2
Lammaste Nairobi haiguse ortonairoviirus 2
Muud teadaolevalt patogeensed nairoviirused 2
Peribunyaviridae (F)
Ortobunjaviirus (G)
Bunyamwera ortobunjaviirus (Germistoni viirus) 2
California entsefaliidi ortobunjaviirus 2
Oropouche ortobunjaviirus 3
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VM1
(viiruse liik V(J]igirl(il'a'(;(;igtitllic?etafs%irgomiline iiksus) Riihm Markused
Muud teadaolevalt patogeensed ortobunjaviirused 2
Phenuiviridae (F)
Fleboviirus (G)
Bhanja fleboviirus 2
Punta Toro fleboviirus 2
Rift Valley palaviku fleboviirus 3
Moskiitopalaviku (Sandfly fever) Napoli fleboviirus (Toscana viirus) 2
SETS-fleboviirus (korge palaviku ja trombotsiitopeenia siindroomi pdhjustav viirus) 3
Muud teadaolevalt patogeensed fleboviirused 2
Herpesvirales (O)
Herpesviridae (F)
Tstitomegaloviirus (G)
Inimese beetaherpesviirus 5 (tsiitomegaloviirus) 2
Limfokriiptoviirus (G)
Inimese gammaherpesviirus 4 (Epsteini-Barri viirus) 2
Radinoviirus (G)
Inimese gammaherpesviirus 8 2 D
Roseolovirus (G)
Inimese beetaherpesviirus 6A (inimese B-liimfotroopne viirus) 2
Inimese beetaherpesviirus 6B 2
Inimese beetaherpesviirus 7 2
Lihtherpesviirus (G)
Macacine alfaherpesviirus 1 (Herpesvirus simiae, Herpes B virus) 3
Inimese alfaherpesviirus 1 (lihtherpesviiruse 1. titip, HSV-1) 2
Inimese alfaherpesviirus 2 (lihtherpesviiruse 2. tiitip, HSV-2) 2
Varitselloviirus (G)
Inimese alfaherpesviirus 3 (Herpesvirus varicella-zoster) 2 \'%
Mononegavirales (O)
Filoviridae (F)
Ebola viirus (G) 4
Marburgi viirus (G)
Marburg marburgvirus 4
Paramyxoviridae (F)
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Bioloogiline mdjur

(viiruse litk vdi miérgitud taksonoomiline iiksus) Riihm Markused
Avulaviirus (G)
Newecastle’i haiguse viirus 2
Henipaviirus (G)
Hendra henipaviirus 4
Nipah’ henipaviirus 4
Morbilliviirus (G)
Leetrite morbilliviirus 2 Vv
Respiroviirus (G)
Inimese respiroviirus 1 (paragripiviiruse 1. tiilip) 2
Inimese respiroviirus 3 (paragripiviiruse 3. tiilip) 2
Rubulaviirus (G)
Mumpsi rubulaviirus 2 v
Inimese rubulaviirus 2 (paragripiviiruse 2. tiiiip) 2
Inimese rubulaviirus 4 (paragripiviiruse 4. tiiiip) 2
Pneumoviridae (F)
Metapneumoviirus (G)
Ortopneumoviirus (QG)
Inimese ortopneumoviirus (respiratoorne siintsiitiaalviirus) 2
Rhabdoviridae (F)
Lissaviirus (G)
Austraalia nahkhiire liissaviirus 3 (*%) \'%
Duvenhage liissaviirus 3 (*%) \%
Euroopa nahkhiire liissaviiruse 1. tiiiip 3(*%) v
Euroopa nahkhiire liissaviiruse 2. tiiiip 3 (**%) A%
Lagose nahkhiire liissaviirus 3 (*%)
Mokola liissaviirus 3
Marutaudi liissavirus 3 (*%) \%
Vesikuloviirus (G)
Vesikulaarse stomatiidi viirus, Alagoasi vesikuloviirus 2
Vesikulaarse stomatiidi viirus, Indiana vesikuloviirus 2
Vesikulaarse stomatiidi viirus, New Jersey vesikuloviirus 2
Piry vesikuloviirus (Piry viirus) 2

Nidovirales (O)
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M1
. .. Bi()]..o ogiline mojur e Rithm Mirkused
(viiruse liik vdi mirgitud taksonoomiline {iksus)
Coronaviridae (F)
Beetakoronaviirus (G)
Agedat raskekujulise respiratoorset siindroomi p&hjustav koronaviirus (SARS-viirus) 3
Léhis-Ida respiratoorse siindroomi koronaviirus (MERS-viirus) 3
Muud teadaolevalt patogeensed koronaviirused 2
Picornavirales (O)
Picornaviridae (F)
Kardioviirus (G)
Saffoldi viirus 2
Kosaviirus (G)
Kosaviirus A 2
Enteroviirus (G)
Enteroviirus A 2
Enteroviirus B 2
Enteroviirus C 2
Enteroviirus D, inimese enteroviiruse 70. tiitip (dgeda hemorraagilise konjunktiviidi 2
viirus)
Rinoviirused 2
Polioviiruse 1. ja 3. tiiiip 2 A%
Polioviiruse 2. tiiip () 3 \'%
Hepatoviirus (G)
Hepatoviirus A (A-hepatiidiviirus, inimese enteroviiruse 72. tiiiip) 2 \'%
Kobuviirus (G)
Aichivirus A (Aichi virus 1) 2
Parekoviirus (G)
A-parekoviirused 2
B-parekoviirused (Ljungan virus) 2
Muud teadaolevalt patogeensed viirused sugukonnast Picornaviridae 2
Maidramata (O)
Adenoviridae (F) 2
Astroviridae (F) 2
Arenaviridae (F)
Mammarenaviirus (G)
Brasiilia mammarenaviirus 4
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Bioloogiline mdjur

(viiruse litk vdi miérgitud taksonoomiline iiksus) Riihm Markused
Chapare mammarenaviirus 4
Flexali mammarenaviirus 3
Guanarito mammarenaviirus 4
Junini mammarenaviirus 4
Lassa mammarenaviirus 4
Lujo mammarenaviirus 4
Liimfotsiitaarse koriomeningiidi mammarenaviirus, neurotroopsed tiived 2
Liimfotsiitaarse koriomeningiidi mammarenaviirus, muud tiived 2
Machupo mammarenaviirus 4
Mobala mammarenaviirus 2
Mopeia mammarenaviirus 2
Tacaribe mammarenaviirus 2
Whitewater Arroyo mammarenaviirus 3
Caliciviridae (F)
Noroviirus (G)
Noroviirus (Norwalki viirus) 2
Muud teadaolevalt patogeensed viirused sugukonnast Caliciviridae 2
Hepadnaviridae (F)
Ortohepadnaviirus (G)
B-hepatiidiviirus 3 (*%) V:
Hepeviridae (F)
Ortohepeviirus (G)
A-ortohepeviirus (E-hepatiidiviirus) 2
Flaviviridae (F)
Flaviviirus (G)
Dengue viirus 3
Jaapani entsefaliidi viirus 3 \'%
Kyasanuri metsa haiguse viirus 3 v
Lammaste entsefalomiieliidi viirus 3 (*%)
Murray Valley entsefaliidi viirus (Austraalia entsefaliidi viirus) 3
Omski hemorraagilise palaviku viirus 3
Powassani viirus 3
Rocio viirus 3
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(viiruse liik V(J]iairl(il'a'(;(;igtiliic?etafsij;;omiline fiksus) Riihm Mérkused
St. Louisi entsefaliidi viirus 3
Puukentsefaliidi viirus
Absetarovi viirus 3
Hanzalova viirus 3
Hypri viirus 3
Kumlinge viirus 3
Negishi viirus 3
Vene kevade ja suve entsefaliidi viirus (%) 3 A%
Puukentsefaliidi viiruse Kesk-Euroopa alatiitip 3 (*%) A%
Puukentsefaliidi viiruse Kaug-Ida alatiitip 3
Puukentsefaliidi viiruse Siberi alatiiiip 3 \'%
Wesselsbroni viirus 3()
Lédne-Niiluse palaviku viirus 3
Kollapalaviku viirus 3 \'%
Zika viirus 2
Muud teadaolevalt patogeensed flaviviirused 2
Hepatsiviirus (G)
Hepatsiviirus C (C-hepatiidi viirus) 3(*%) D
Orthomyxoviridae (F)
Gammagripiviirus (C-gripiviirus) (G)
C-gripiviirus 2 V(©
A-gripiviirus (G)
Korge patogeensusega linnugripi viirused HPAIV (HS), nt H5N1 3
Kdrge patogeensusega linnugripi viirused HPAIV (H7), nt H7N7, H7TN9 3
A-gripiviirus 2 V(©
A-gripiviirus/New York/1/18 (HIN1) (Hispaania gripp 1918) 3
A-gripiviirus/Singapur/1/57 (H2N2) 3
Madala patogeensusega linnugripi viirused (LPAI) H7N9 3
B-gripiviirus (G)
B-gripiviirus 2 V(©
Thogoto viirus (G)
Dhori viirus (puukidega levivad orthomyxoviridae: Dhori) 2
Thogoto viirus (puukidega levivad orthomyxoviridae: Thogoto) 2
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VM1
(viiruse liik V(J]igirl(il'a'(;(;igtitllic?etafs%irgomiline iiksus) Riihm Markused
Papillomaviridae (F) 2 D (9
Parvoviridae (F)
Eriitroparvoviirus (G)
Esikloomaliste eriitroparvoviirus 1 (inimese parvoviirus, viirus B 19) 2
Polyomaviridae (F)
Beetapoliioomiviirus (G)
Inimese poliioomiviiirus 1 (viirus BK) 2 D (%)
Inimese poliiloomiviirus 2 (viirus JC) 2 D (9
Poxviridae (F)
Molluskpoksviirus (G)
Nakkusliku molluski viirus 2
Ortopoksviirus (G)
Veiste rougeviirus 2
Ahvide rdugeviirus 3 Vv
Vaktsiiniaviirus (sh piihvlite rdugeviirus (%), elevantide rdugeviirus (), jineste 2
rougeviirus (2))
Variolaviirus (Variola major ja Variola minor) 4 \'%
Parapoksviirus (G)
Orfi viirus 2
Veiste ebardugete viirus (liipsja sdlmekeste haiguse viirus, parapoxvirus bovis) 2
Jatapoksviirus (G)
Tanapoksviirus 2
Yaba ahvide kasvajaviirus 2
Reoviridae (F)
Seadornaviirus (G)
Banna viirus 2
Koltiviirus (G) 2
Rotaviirus (G) 2
Orbiviirus (G) 2
Retroviridae (F)
Deltaretroviirus (G)
Primaatide T-limfotroopne viirus 1 (inimese T-raku limfotroopse viiruse 1. tiiiip) 3 (*%) D
Primaatide T-limfotroopne viirus 2 (inimese T-raku limfotroopse viiruse 2. tiiiip) 3 (**%) D
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(viiruse liik Va?ﬁ{d(;(;ig'[ﬂg]etaglsijséomiline fiksus) Riihm Mérkused

Lentiviirus (G)
Inimese immuunpuudulikkuse viirus 1 3 (**%) D
Inimese immuunpuudulikkuse viirus 2 3 (*%) D
Ahviliste immuunpuudulikkuse viirus (SIV) (%) 2

Togaviridae (F)

Alfaviirus (G)
Paljassabade viirus 3
Hobuste entsefalomiieliidi idaviirus 3 \Y%
Bebaru viirus 2
Chikungunya viirus 3 (*%)
Evergladesi viirus 3 (**%)
Mayaro viirus 3
Mucambo viirus 3 (*%)
Ndumu viirus 3 (*%)
O’nyong-nyongi viirus 2
Rossi joe viirus 2
Semliki metsa viirus 2
Sindbisi viirus 2
Tonate viirus 3 (**%)
Venetsueela hobuste entsefalomiieliidi viirus 3 v
Hobuste entsefalomiieliidi laéneviirus 3 v
Muud teadaolevalt patogeensed alfaviirused 2

Rubiviirus (G)
Punetisteviirus 2 \%

Maiéramata (F)
Deltaviirus (G)
©) 2 V, D

(*) Vt sissejuhatavate mirkuste punkti 7.

(") Klassifikatsioon vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni iilemaailmsele tegevuskavale, millega minimeeritakse polioviirusega tege-
levate asutustega seotud riski pérast looduslike polioviiruste tiiiibispetsiifilist likvideerimist ja suukaudse poliovaktsiini kasutamise
jéark-jargulist 10petamist.

(**) Vt sissejuhatavate mirkuste punkti 8.

(*) Puukentsefaliit.

(°) Deltahepatiidiviirus on tddtajale patogeenne iiksnes sel juhul, kui tal on samaaegne vdi sekundaarne nakkus, mille on pdhjustanud
B-hepatiidiviirus. Vaktsineerimine B-hepatiidi vastu kaitseb seetdttu deltahepatiidiviiruse eest selliseid tootajaid, keda ei ole mdju-
tanud B-hepatiidi viirus.

(°) Ainult A- ja B-tiiip.

(9) Soovitatav todks otseses kokkupuutes nende haigustekitajatega.

(°) Kindlaks on tehtud kaks viirust: iiks veiste rougeviiruse tiiiip ja iiks vaktsiiniaviiruse teisend.

(f) Veiste rdugeviiruse teisend.

(8) Vaktsiiniaviiruse teisend.

(") Praegu puuduvad tdendid selle kohta, et muud ahvilistelt parinevad retroviirused oleksid pdhjustanud inimeste haigestumist. Ette-
vaatusabinduna soovitatakse nendega tootamisel jargida 3. ohutustaset.
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PRIOONHAIGUSTE TEKITAJAD

Klassifikatsio-

Bioloogiline mojur on Mirkused
Creutzfeldti-Jakobi tdve tekitaja 3(%) D (®)
Creutzfeldti-Jakobi tdve tekitaja teisend 3 (% D (®
Veiste spongiformse entsefalopaatia (BSE) tekitaja ja teiste loomadel esinevate transmis- 3(% D (®)
siivsete spongiformsete entsefalopaatiate tekitajad
Gerstmanni-Straussleri-Scheinkeri siindroomi tekitaja 3(% D (®)
Kuru tove tekitaja 3 (%) D (®)
Skreipi tekitaja 2
(*) Vt sissejuhatavate méarkuste punkti 8.
(*) Soovitatav todks otseses kokkupuutes nende haigustekitajatega
PARASIIDID

NB. Kiesolevas loendis esitatud bioloogiliste mdjurite puhul tdhistab perekonna

kandes liihend spp. liike, mis kuuluvad samasse perekonda ja mida ei ole

loendisse kantud, kuid mis on teadaolevalt inimestele patogeensed. Uksikas-

jade kohta vt sissejuhatav mérkus 3.

Bioloogiline m&jur Klassi(f)ili(atsio- Mirkused

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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Bioloogiline m&jur Klassi(f)iri(atsio- Mirkused
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 buski 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(M
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
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Bioloogiline m&jur Klassi(f)iri(atsio- Mirkused
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. (inimestel ja ahvilistel) 2
Sarcocystis suihominis 2
Schistosoma haematobium 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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Bioloogiline m&jur Klasm(f)'lri(atsm- Mirkused
Trypanosoma brucei rhodesiense 3(%
Trypanosoma cruzi 3(%
Wuchereria bancrofti 2

(*) Vt sissejuhatavate méarkuste punkti 8.

SEENED

NB. Kaiesolevas loendis esitatud bioloogiliste mojurite puhul tahistab perekonna
kandes lithend spp. liike, mis kuuluvad samasse perekonda ja mida ei ole
loendisse kantud, kuid mis on teadaolevalt inimestele patogeensed. Uksikas-
jade kohta vt sissejuhatav markus 3.

Bioloogiline majur KlaSSi(f;:(atSio_ Mirkused
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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Bioloogiline m&jur Klassi(f)iri(atsio- Mirkused
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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1V LISA

KONKREETSED SOOVITUSED TOOTAJATE TERVISEKONTROLLIKS
(Artikli 14 Idige 8)

1. Bioloogiliste mojuritega kokkupuutuvate tootajate tervisekontrolli eest
vastutav arst ja/voi asutus peab tundma iga todtaja kokkupuutetingimusi voi
-olusid.

2. Tootajate tervisekontroll peab toimuma vastavalt to6tervishoiu pohimotetele ja

tavadele; see peab hdolmama vdhemalt jargmisi meetmeid:
— arvestuse pidamine td6taja haigusloo ja t66 kohta,
— tootaja tervisliku seisundi individuaalne hindamine,

— vajaduse korral bioloogiline uuring ning varaste ja taanduvate mojude
kindlakstegemine.

Iga tootaja puhul vodidakse tervisekontrolli ldbimisel uusimaid kéttesaadavaid
tootervishoiualaseid teadmisi silmas pidades otsustada teha lisaldbivaatusi.
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V LISA

JUHISED OHUTUSMEETMETE JA OHUTUSTASEMETE KOHTA

(Artikli 15 l6ige 3 ning artikli 16 1dike 1 punktid a ja b)

Sissejuhatav mdrkus

Kiesolevas lisas sisalduvaid meetmeid vGetakse vastavalt tegevuse iseloomule,
tookeskkonna riskanaliiiisi tulemustele ning asjaomase bioloogilise mdjuri laadile.

<

Tabelis tdhendab maérge ,,Soovitatav®

seda, et pohimdtteliselt tuleks meetmeid

kohaldada, vélja arvatud juhul, kui artikli 3 13ikes 2 osutatud hindamise tulemus-

test ei jareldu vastupidine.

A. Ohutusmeetmed

B. Ohutustasemed

2 3 4
Toéo6koht
1. Tookoht isoleerida muust tegevusest samas ehitises Ei Soovitatav Jah
2. Tookoht peab olema fumigeerimiseks Shukindlalt suletav Ei Soovitatav Jah
Ruumid
3. Nakatunud materjali, sh loomi, kdideldakse ohutuskapis vdi | Vajaduse korral | Jah, kui nakkus Jah

isoleeritult voi kasutades muud sobivat kaitset

voib levida Shu
kaudu

Seadmestik

4. Nii tookohta sisenevat kui ka sealt véljuvat ohku tuleb Ei Jah, véljuv ohk | Jah, sisenev ja
filtreerida, kasutades kas HEPA-filtrit (') voi sellele vastavat véljuv ohk
seadet

5. Tookohal hoitakse alarShk atmosfaérirdhu suhtes Ei Soovitatav Jah

6. Veekindlad ja kergesti puhastatavad pinnad Jah, lauad ja Jah, lauad, Jah, lauad,

porand porand ja muud |seinad, pdrand ja
pinnad vastavalt lagi
riskihindamisele

7. Toopinnad happe-, aluse-, lahustikindlad ja Soovitatav Jah Jah
desinfitseeritavad

Toostisteem

8. Ligipaas ainult kindlaksmaératud tootajatele Soovitatav Jah Jah, 1dbi

Shuluku (%)

9. Tohus vektorikontroll (nt nérilised ja putukad) Soovitatav Jah Jah

10. Desinfitseerimine kindlaksmaératud viisil Jah Jah Jah

11. Bioloogilise mdjuri ohutu sdilitamine Jah Jah Jah, ohutu

sdilitamine
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A. Ohutusmeetmed

B. Ohutustasemed

2 3 4
12. Tléliétajad peaksid enne eraldatud alalt lahkumist kdima dusi Ei Soovitatav Soovitatav
a
Jadtmed
13. Valideeritud inaktiveerimisprotsess loomakorjuste ohutuks Soovitatav Jah, kohapeal Jah, kohapeal
korvaldamiseks voi viljaspool
tookohta
Muud meetmed
14. Laboris peavad olema ainult seal kasutatavad to6vahendid Ei Soovitatav Jah
15. Seesviibijate ndgemiseks peab olema jalgimisaken voi selle Soovitatav Soovitatav Jah

alternatiiv

(') HEPA: tdhus tahkete osakeste filter

() Ohulukk: sissepdds peab toimuma libi dhuluku, mis on laborist eraldatud kamber. Ohuluku puhas pool peab olema piiratud alast
eraldatud rdivastumis- vdi duSialaga ja eelistatavalt vastastikuste lukustuvate ustega.




02000L0054 — ET —20.11.2019 — 001.001 — 39

VI LISA

OHUTUSMEETMED TOOSTUSPROTSESSIDE PUHUL
(Artikli 4 16ige 1 ja artikli 16 16ike 2 punkt a)

Sissejuhatav mdrkus

<

Tabelis tdhendab maérge ,,Soovitatav* seda, et pShimotteliselt tuleks meetmeid
kohaldada, vélja arvatud juhul, kui artikli 3 13ikes 2 osutatud hindamise tulemus-
test ei jareldu vastupidine.

1. rithma bioloogilised mdjurid

Tootamisel 1. rithma bioloogiliste mdjuritega, sealhulgas norgestatud elusvaktsii-
nidega, tuleb jargida t66ohutuse ja -hiigieeni ndudeid.

2., 3. ja 4. rihma bioloogilised mdjurid

Voib olla asjakohane valida riskihindamise alusel vélja erinevate kategooriate
ohutusndudeid vastavalt teatavale protsessile vOi protsessi osale ja neid koos

rakendada.
B. Ohutustasemed
A. Ohutusmeetmed
2 3 4

Uldteave
1. Eluvdimelisi organisme tuleks kisitleda siisteemis, Jah Jah Jah

mis eraldab protsessi fiilisiliselt keskkonnast
2. Suletud siisteemis tekkivate heitgaaside tootlemine | heidet vdhendada takistada takistada

nii, et eraldumist eraldumist
3. Proovide kogumist, materjalide lisamist suletud | heidet vdhendada takistada takistada

siisteemi ja eluvdimeliste organismide iileviimist eraldumist eraldumist

teise suletud siisteemi tuleks teha nii, et:

4. Vedelaid jaatmeid ei tohi suletud siisteemist vilja
votta enne, kui eluvdimelised organismid on:

valideeritud keemi-
lisel voi fiitisika-
lisel meetodil
kahjutuks tehtud

valideeritud keemi-
lisel voi fiitisika-
lisel meetodil
kahjutuks tehtud

valideeritud keemi-
lisel voi fiitisika-
lisel meetodil
kahjutuks tehtud

5. Tihendid tuleb konstrueerida nii, et: heidet vdhendada takistada takistada
eraldumist eraldumist

6. Jélgitav ala peaks olema kavandatud terve suletud Ei Soovitatav Jah
slisteemi sisu tOkestamiseks

7. Jélgitav ala peaks olema fumigatsiooniks 6hukind- Ei Soovitatav Jah
lalt suletav

Ruumid

8. Saastest puhastamise ja pesemise vahendid Jah Jah Jah
tootajatele

Seadmestik

9. Kontrollitavale alale sisenev ja sealt véljuv ohk Ei Soovitatav Jah
filtreeritakse HEPA-filtriga (')

10. Kontrollitaval alal tagatakse alarGhk atmosfdéri- Ei Soovitatav Jah

rohu suhtes
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A. Ohutusmeetmed

B. Ohutustasemed

2 3 4
11. Kontrollitaval alal tagatakse piisav ventilatsioon, Soovitatav Soovitatav Jah
et vihendada dhu saastumist
Toosiisteem
12. Suletud siisteemid (?) peaksid asuma jilgitaval Soovitatav Soovitatav Jah, vastavaks
alal otstarbeks rajatud
13. Ules tuleks seada bioloogilise ohu hoiatusmirgid Soovitatav Jah Jah
14. Ligipdas peaks olema piiratud ainult kindlaksméaa- Soovitatav Jah Jah, 14bi
ratud tootajatega Shuluku (%)
15. Tootajad peaksid enne jdlgitavalt alalt lahkumist Ei Soovitatav Jah
kédima dusi all
16. Tootajad peaksid kandma kaitseriietust Jah, tooriideid Jah Jah, koikide riiete
vahetus
Jadtmed
17. Tarvitatud pesuvesi kogutakse ja muudetakse Ei Soovitatav Jah
enne selle dravoolu laskmist kahjutuks
18. Heitvee todtlemine enne dravoolu laskmist Valideeritud Valideeritud Valideeritud
keemilisel voi keemilisel voi keemilisel voi
fiitisikalisel fiitisikalisel fiitisikalisel
meetodil kahjutuks | meetodil kahjutuks | meetodil kahjutuks
tehtud tehtud tehtud
(") HEPA: tdhus tahkete osakeste filter
(®» Kinnine siisteem: siisteem, mis fiiiisiliselt eraldab protsessi muust keskkonnast (nt inkubaator, mahuti jne).
(®) Ohulukk: sissepdds peab toimuma libi dhuluku, mis on laborist eraldatud kamber. Ohuluku puhas pool peab olema piiratud alast

eraldatud roivastumis- vodi duSialaga ja eelistatavalt vastastikuste lukustuvate ustega.
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VII LISA

SOOVITATAVAD TEGEVUSJUHISED VAKTSINEERIMISEL
(Artikli 14 Idige 3)

. Kui artikli 3 1dikes 2 osutatud hindamisest ilmneb oht tddtajatele ja nende

tervisele, mis tuleneb nende kokkupuutest bioloogiliste mdjuritega, mille jaoks
on olemas tohusad vaktsiinid, peaksid to6andjad pakkuma neile vaktsineeri-
misvdimalust.

. Vaktsineerimine peab toimuma vastavalt siseriiklikele oigusaktidele ja/voi

tavale.

Tootajaid tuleb informeerida nii vaktsineerimise kui ka vaktsineerimata
jatmise eelistest ja puudustest.

. Vaktsineerimine peab tootajatele olema tasuta.

. Vaktsineerimise kohta vdib koostada tdendi, mis peaks olema kittesaadav

asjaomasele tootajale ja ndudmise korral padevatele asutustele.
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VIII LISA

A OSA

Kehtetuks tunnistatud direktiivid ja nende hilisemad
muudatused

(vastavalt artiklile 21)
Noukogu direktiiv 90/679/EMU (EUT L 374, 31.12.1990, 1k 1)

Noukogu direktiiv 93/88/EMU (EUT L 268, 29.10.1993, 1k 71)

Komisjoni direktiiv 95/30/EU (EUT L 155, 6.7.1995, 1k 41)

Komisjoni direktiiv 97/59/EU (EUT L 282, 15.10.1997, Ik 33)

Komisjoni direktiiv 97/65/EU (EUT L 335, 6.12.1997, 1k 17)
B OSA

Siseriiklikku digusesse ilevotmise tdhtajad

(vastavalt artiklile 21)

Direktiiv Ulevotmise tihtaeg
90/679/EMU 28. november 1993
93/88/EMU 30. aprill 1994
95/30/EU 30. november 1996
97/59/EU 31. marts 1998
97/65/EU 30. juuni 1998
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IX LISA

VASTAVUSTABEL

Direktiiv 90/679/EMU

Kéesolev direktiiv

artikkel 1

artikli 2 punkt a
artikli 2 punkt b
artikli 2 punkt ¢
artikli 2 punkt d

artikli 3 15ige 1

artikkel 1

artikli 2 esimese 106igu punkt a
artikli 2 esimese 106igu punkt b
artikli 2 esimese 1digu punkt c
artikli 2 teine 106ik

artikli 3 1dige 1

artikli 3 13ike
artikli 3 13ike
artikli 3 15ike
artikli 3 13ike
artikli 3 13ike
artikli 3 15ike
artikli 3 15ike
artikli 3 1dike
artikli 3 1dike
artikkel 4

artikkel 5

artikkel 6

artikli 7 13ike
artikli 7 13ike
artikli 7 13ike
artikli 7 13ike
artikli 7 13ike
artikli 7 15ike
artikli 7 13ige
artikli 7 13ige
artikli 8 1dike
artikli 8 1dike
artikli 8 1dike
artikli 8 15ige
artikli 9 13ike

artikli 9 15ike

2 punkt a

2 punkt b

2 punkt ¢

2 punkt d

3 esimene taane
3 teine taane

3 kolmas taane
3 neljas taane

3 viies taane

1 esimene taane
1 teine taane

1 kolmas taane
1 neljas taane

1 viies taane

1 kuues taane

3

1 punktid a—e
2 punkt a

2 punkt b

3

1 punktid a—

2 esimene taane

artikli 3 15ike
artikli 3 15ike
artikli 3 15ike
artikli 3 15ike
artikli 3 15ike
artikli 3 15ike
artikli 3 15ike
artikli 3 1dike
artikli 3 1dike
artikkel 4

artikkel 5

artikkel 6

artikli 7 13ike
artikli 7 15ike
artikli 7 15ike
artikli 7 15ike
artikli 7 15ike
artikli 7 15ike
artikli 7 13ige
artikli 7 15ige
artikli 8 1dike
artikli 8 1dike
artikli 8 1dike
artikli 8 15ige
artikli 9 1dike

artikli 9 16ike

2 esimene 1561k
2 teine 161k

2 kolmas 161k
2 neljas 16ik

3 punkt a

3 punkt b

3 punkt ¢

3 punkt d

3 punkt e

1 punkt a
1 punkt b
1 punkt ¢
1 punkt d
1 punkt e

1 punkt f

1 punktid a—e
2 esimene 10ik
2 teine 15ik

3

1 punktid a—

2 punkt a
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Direktiiv 90/679/EMU Kiesolev direktiiv

artikli 9 16ike 2 teine taane artikli 9 15ike 2 punkt b

artikli 9 16ike 2 kolmas taane artikli 9 156ike 2 punkt c

artikli 10 16ike 1 esimene taane artikli 10 16ike 1 punkt a

artikli 10 16ike 1 teine taane artikli 10 16ike 1 punkt b

artikli 10 16iked 2—6 artikli 10 1diked 2—6

artikli 11 15ige 1 artikli 11 15ige 1

artikli 11 16ike 2 teise 16igu esimene taane artikli 11 16ike 2 teise 1digu punkt a
artikli 11 16ike 2 teise 1digu teine taane artikli 11 16ike 2 teise 1d6igu punkt b
artikli 11 15ike 2 teise 10igu kolmas taane artikli 11 13ike 2 teise 16igu punkt c
artikli 11 18ike 2 teise 16igu neljas taane artikli 11 18ike 2 teise 18igu punkt d
artikli 11 16ike 2 teise 1digu viies taane artikli 11 16ike 2 teise 1d6igu punkt e
artikli 11 16ige 3 artikli 11 16ige 3

artikkel 12 artikkel 12

artikli 13 15ike 1 esimene taane artikli 13 15ike 1 punkt a

artikli 13 16ike 1 teine taane artikli 13 16ike 1 punkt b
artikli 13 16ike 1 kolmas taane artikli 13 16ike 1 punkt c
artikli 13 16iked 2—4 artikli 13 16iked 2—4
artikli 14 15ige 1 artikli 14 15ige 1

artikli 14 16ike 2 esimene taane artikli 14 16ike 2 punkt a
artikli 14 16ike 2 teine taane artikli 14 16ike 2 punkt b
artikli 14 16iked 3—6 artikli 14 16iked 3—6
artikli 14 16ike 7 esimene taane artikli 14 16ike 7 punkt a
artikli 14 16ike 7 teine taane artikli 14 16ike 7 punkt b
artikli 14 16ige 8 artikli 14 16ige 8

artikli 14 16ige 9 artikli 14 16ige 9

artikkel 15 artikkel 15

artikli 16 1oige
artikli 16 13ike
artikli 16 15ike
artikli 16 15ike
artikkel 17

artikli 18 13ige

1
2 punkt a
2 punkt b

2 punkt ¢

1

artikli 16 15ige 1
artikli 16 16ike 2 punkt a
artikli 16 16ike 2 punkt b
artikli 16 15ige 3

artikkel 17



02000L0054 — ET —20.11.2019 — 001.001 — 45

Direktiiv 90/679/EMU

Kéesolev direktiiv

artikli 18 16ige 2
artikli 18 16ige 3
artikli 18 1oige 4
artikkel 19

artikli 20 16ige 1

artikli 20 16ige 2

I lisa

II lisa
I lisa
IV lisa
V lisa
VI lisa

VII lisa

artikli 18 15ige 1
artikli 18 16ige 2
artikli 18 16ige 3

artikkel 19

artikkel 20
artikkel 21
artikkel 22
artikkel 23
I lisa

II lisa

1T lisa

IV lisa

V lisa

VI lisa
VII lisa
VIII lisa

IX lisa
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