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DIRETIVA (UE) 2019/1833 DA COMISSAO
de 24 de outubro de 2019

que altera os anexos I, III, V e VI da Diretiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que
respeita a adaptacdes de caricter exclusivamente técnico

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Setembro de 2000, relativa & protegdo dos
trabalhadores contra riscos ligados a exposicio a agentes bioldgicos durante o trabalho ('), nomeadamente o artigo 19.%

Considerando o seguinte:

(1) O principio 10 do Pilar Europeu dos Direitos Sociais (?), proclamado em Gotemburgo em 17 de novembro de 2017,
estabelece que todos os trabalhadores tém direito a um ambiente de trabalho sdo, seguro e bem adaptado. O direito dos
trabalhadores a um elevado nivel de protegdo da sua saide e seguranga no trabalho, assim como a um ambiente de
trabalho que esteja adaptado as suas necessidades profissionais e lhes permita prolongar a sua participacdo no mercado de
trabalho, inclui a protecdo dos trabalhadores contra a exposi¢do a agentes bioldgicos no trabalho.

(2) A aplicacdo das diretivas relativas a satide e seguranca dos trabalhadores no trabalho, incluindo a Diretiva 2000/54/CE, foi
objeto de uma avaliagio ex post designada por «avaliagio REFIT». A avaliagdo incidiu na pertinéncia das diretivas, na
investigagdo e nos novos conhecimentos cientificos nos diferentes dominios em questdo. A avaliacdo REFIT, a que se refere
o documento de trabalho dos servicos da Comissdo (}), conclui, designadamente, que a lista de agentes bioldgicos
classificados constante do anexo III da Diretiva 2000/54/CE tem de ser atualizada a luz da evoluco cientifica e técnica,
devendo ser reforcada a coeréncia com outras diretivas pertinentes.

(3)  Na comunicagio «Condigdes de trabalho mais seguras e mais sauddveis para todos - Moderniza¢do da politica e da
legislagdo da UE em matéria de seguranga e satide no trabalho» (), a Comissdo reiterou que, embora a avaliagdo REFIT do
acervo da UE em matéria de satide e seguranga no trabalho tenha confirmado que a legislagdo neste dominio ¢, de um
modo geral, eficaz e adequada a sua finalidade, hd margem para atualizar regras obsoletas e garantir uma melhor e mais
ampla protecio, bem como um cumprimento e uma aplicagio mais eficazes da legislagio. A Comissdo destaca a
necessidade especifica de atualizar a lista de agentes bioldgicos constante do anexo III da Diretiva 2000/54/CE.

(4) A Diretiva 2000/54/CE estabelece disposi¢des para proteger os trabalhadores contra os riscos para a sua satide e seguranga
resultantes ou suscetiveis de resultar de uma exposicdo a agentes bioldgicos durante o trabalho, incluindo a prevencio
desses riscos. A Diretiva 2000/54/CE aplica-se as atividades em que os trabalhadores estejam expostos ou possam estar
expostos a agentes biologicos em consequéncia do seu trabalho e estabelece as medidas a tomar em relagdo a qualquer
atividade suscetivel de apresentar um risco de exposi¢do a agentes bioldgicos para determinar a natureza, o grau e o tempo
de exposicdo dos trabalhadores a esses agentes.

(50  Uma vez que os resultados de uma avaliacdo de riscos podem demonstrar uma exposi¢do involuntdria a agentes bioldgicos,
poderd haver outras atividades profissionais ndo incluidas no anexo I da Diretiva 2000/54/CE que devem também ser
consideradas. Por conseguinte, a lista indicativa das atividades profissionais enunciadas no anexo I da Diretiva 2000/54/CE
deve ser alterada de modo a incluir uma frase introdutdria que esclareca o cardter ndo exaustivo da lista.
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(6) O anexo III da Diretiva 2000/54/CE estabelece a lista de agentes bioldgicos reconhecidamente infecciosos para os seres
humanos, classificados de acordo com o seu nivel de risco de infe¢do. De acordo com a nota introdutdria 6 no mesmo
anexo, a lista deve ser alterada de modo a ter em conta o estado dos conhecimentos mais recentes relativamente a evolu¢do
cientifica que induziu mudancas significativas desde a tltima atualizacio da lista, nomeadamente no que toca aos seguintes
aspetos: taxonomia, nomenclatura, classificagdo e caracteristicas dos agentes biol6gicos, bem como a existéncia de novos
agentes bioldgicos.

(7)  Os anexos V e VI da Diretiva 2000/54/CE estabelecem as medidas e os niveis de confinamento para os laboratérios, as
instalacdes para animais e a industria. Os anexos V e VI devem ser alterados e reestruturados a fim de terem em conta as
medidas de confinamento e outras medidas de protecdo incluidas na Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho ().

(8)  Na elaboracdo da presente atualizacio dos anexos I, III, V e VI da Diretiva 2000/54/CE, foi tida em conta a necessidade de
manter os atuais niveis de protecdo dos trabalhadores que estejam ou possam estar expostos a agentes bioldgicos em
consequéncia do seu trabalho, e assegurar que as alteragdes s6 incidem em evolugdes cientificas neste dominio, implicando
adaptagdes no local de trabalho de carécter exclusivamente técnico.

(9) O Comité Consultivo para a Seguranca e a Satide no Local de Trabalho foi consultado sobre as medidas resultantes da
adogdo da Comunicagdo da Comissdo «Condi¢des de trabalho mais seguras e mais sauddveis para todos — Modernizagio
da politica e da legislacdo da UE em matéria de sadde e seguranca no trabalho» que s3o necessdrias para assegurar a eficicia
e a adequacdo da legislagdo da Unido relativa a satide e a seguranga no trabalho.

(10) No seu «Parecer sobre a modernizagdo das seis diretivas relativas a seguranca e satide no trabalho por forma a garantir
condi¢des de trabalho mais seguras e mais sauddveis para todos» (°), adotado em 6 de dezembro de 2017, o Comité
Consultivo para a Seguranga e a Satde no Local de Trabalho recomenda a alteracdo da Diretiva 2000/54/CE no intuito de
reforgar a sua relevancia e eficcia.

(11)  Num parecer subsequente sobre atualizagdes técnicas dos anexos da Diretiva Agentes Bioldgicos (2000/54/CE) (), adotado
em 31 de maio de 2018, o Comité Consultivo para a Seguranga e a Satide no Local de Trabalho recomenda atualiza¢des
especificas dos anexos [, III, V e VI que reflitam os tltimos desenvolvimentos tecnoldgicos e cientificos neste dominio.

(12) Naelaboragdo da presente atualizacio dos anexos I, III, V e VI da Diretiva 2000/54/CE, a Comisséo foi assistida por peritos
representantes dos Estados-Membros que prestaram apoio técnico e cientifico.

(13) Em conformidade com a Declaragio Politica Conjunta sobre os documentos explicativos (¥), adotada pelos Estados-
-Membros e pela Comissio em 28 de setembro de 2011, os Estados-Membros assumiram o compromisso de fazer
acompanhar a notificagdo das suas medidas de transposigdo, nos casos em que tal se justifique, de um ou mais documentos
que expliquem a relagio entre as componentes de uma diretiva e as partes correspondentes dos instrumentos nacionais de
transposicao.

(14)  As medidas previstas na presente diretiva estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido pelo artigo 17.° da
Diretiva 89/391/CEE do Conselho (),

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

Os anexos I, 11, V e VI da Diretiva 2000/54/CE sio substituidos pelo texto do anexo da presente diretiva.

() Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizagdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75).

(") Comité Consultivo para a Seguranca e a Satide no Local de Trabalho, Documento 1718/2017.

() Comité Consultivo para a Seguranga e a Satde no Local de Trabalho, Documento 434/18.

() JOC369de17.12.2011,p. 14.

() Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa a aplicacio de medidas destinadas a promover a melhoria da seguranga e da
satide dos trabalhadores no trabalho (JO L 183 de 29.6.1989, p. 1).
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Artigo 2.°
1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente diretiva até 20 de novembro de 2021. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a

Comissdo o texto dessas disposi¢des.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicacio oficial. As modalidades da referéncia sio estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem no
dominio abrangido pela presente diretiva.
Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢io no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente diretiva.

Feito em Bruxelas, em 24 de outubro de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO
(1) O anexo I da Diretiva 2000/54/CE passa a ter a seguinte reda¢do:

«ANEXO I

LISTA INDICATIVA DE ATIVIDADES PROFISSIONAIS

(artigo 4.°, n.° 2)

NOTA INTRODUTORIA

Nos casos em que os resultados da avaliagio de riscos, efetuada em conformidade com o artigo 3.° e o artigo 4.°, n.° 2, da
presente diretiva, demonstrarem uma exposi¢do involuntdria a agentes bioldgicos, é possivel que haja outras atividades
profissionais, ndo incluidas no presente anexo, que devem ser consideradas.

1. Trabalho em unidades de produgio alimentar.

2. Trabalho agricola.

3. Atividades profissionais em que hd contacto com animais e/ou produtos de origem animal.

4. Trabalho em unidades sanitdrias, incluindo unidades de isolamento e de autdpsia.

5. Trabalho em laboratérios clinicos, veterindrios e de diagndstico, excluindo laboratérios microbioldgicos de diagndstico.
6. Trabalho em unidades de eliminagdo de detritos.

7. Trabalho em instalacdes de tratamento de dguas de esgoto.».
(2) O anexo Ill da Diretiva 2000/54/CE passa a ter a seguinte redagio:

«ANEXO Il

CLASSIFICACAO COMUNITARIA

(artigo 2.°, segundo pardgrafo, e artigo 18.°)

NOTAS INTRODUTORIAS

1. De acordo com o ambito de aplicacdo da diretiva, s6 devem ser incluidos na classificacio os agentes reconhecidamente
infecciosos para o ser humano.

Sempre que se justifique, sdo fornecidos indicadores sobre o potencial toxico e alérgico de tais agentes.
Os agentes patogénicos para animais e plantas com infecciosidade desconhecida para o ser humano foram excluidos.

Ao elaborar esta lista de agentes bioldgicos classificados, ndo foram tomados em consideragdo os microrganismos
geneticamente modificados.

2. A classificacdo dos agentes bioldgicos baseia-se nos efeitos de tais agentes sobre trabalhadores saudaveis.

Os efeitos especificos verificados sobre individuos cuja sensibilidade possa ser afetada por uma ou virias razdes, tais
como doenca prévia, medicagdo, deficiéncia imunitdria, gravidez ou aleitamento, ndo sdo tomados em consideragdo de
maneira especifica.

A avaliacdo dos riscos exigida pela diretiva deverd incidir igualmente sobre o risco suplementar a que estes trabalhadores
estdo expostos.

No ambito de determinados procedimentos industriais, de determinados trabalhos de laboratério ou de determinadas
atividades ou locais em que estejam presentes animais, que impliquem ou sejam suscetiveis de implicar uma exposi¢do
dos trabalhadores a agentes bioldgicos dos grupos 3 ou 4, as medidas de prevencdo técnica a criar deverdo estar em
conformidade com o disposto no artigo 16.° da presente diretiva.
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3. Os agentes bioldgicos que ndo tenham sido incluidos nos grupos 2 a 4 da lista ndo pertencem implicitamente ao grupo
1.

No caso de géneros que incluam numerosas espécies reconhecidamente patogénicas para o ser humano, a lista inclui as
espécies mais frequentemente implicadas nas doengas e uma referéncia de ordem mais geral indica que outras espécies
pertencentes ao mesmo género sdo suscetiveis de afetar a satide.

Quando a totalidade de um género for mencionada na classificacdo dos agentes bioldgicos, considera-se implicito que as
espécies e estirpes reconhecidamente ndo patogénicas se encontram excluidas da classificagdo.

4. No caso de estirpes atenuadas ou que perderam genes reconhecidos de viruléncia, ndo tem que ser necessariamente
aplicado o isolamento imposto pela classificacdo da estirpe-mde, sob condi¢do de uma adequada avaliagio do risco no
local de trabalho.

Tal € o caso, por exemplo, quando tal estirpe se destinar a utilizagdo como produto ou parte de um produto para fins
profilaticos ou terapéuticos.

5. A nomenclatura dos agentes utilizada na elaboragdo da presente classificacdo reflete e estd em conformidade com os
acordos internacionais mais recentes sobre a taxonomia e a nomenclatura dos agentes, em vigor aquando da sua
preparagao.

6. Alista de agentes bioldgicos classificados reflete o estado dos conhecimentos no momento da sua elaboragio.

A lista serd atualizada sempre que deixar de refletir o estado dos conhecimentos mais recente.

7. Os Estados-Membros asseguram que todos os virus jd isolados no ser humano e que ainda ndo tenham sido avaliados e
classificados no anexo serdo classificados no minimo no grupo 2, exceto se os Estados-Membros tiverem a prova de que
ndo sdo suscetiveis de provocar uma doenca no ser humano.

8. Determinados agentes bioldgicos classificados no grupo 3 e indicados na lista anexa por um duplo asterisco ? podem
apresentar um risco de infegdo limitado para os trabalhadores, porque ndo sio geralmente infecciosos por transmissdo
por via aérea.

Os Estados-Membros avaliardo as medidas de isolamento a aplicar a esses agentes bioldgicos, tendo em conta a natureza
das atividades especificas em causa e a quantidade do agente bioldgico, a fim de determinar se, em circunstancias
especiais, se pode renunciar a algumas dessas medidas.

9. Os imperativos em matéria de isolamento decorrentes da classificacio dos parasitas aplicam-se unicamente aos
diferentes estadios do ciclo do parasita suscetiveis de serem infecciosos para o ser humano no local de trabalho.

10. Por outro lado, a lista contém indicagdes em separado quando os agentes biologicos sdo suscetiveis de dar origem a
reagdes alérgicas ou toxicas, quando existe uma vacina eficaz ou quando se revele oportuno guardar durante mais de 10
anos a lista dos trabalhadores a eles expostos.

Tais indicages sdo sistematizadas sob a forma de notas designadas do seguinte modo:
A: Possiveis efeitos alérgicos

D: Lista dos trabalhadores expostos a este agente bioldgico, a conservar durante mais de 10 anos apés o final da sua
ultima exposicdo conhecida

T: Producdo de toxinas
V: Vacina eficaz disponivel e registada na UE

As vacinagdes preventivas devem ser efetuadas tendo em conta o c6digo de conduta constante do anexo VII.
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BACTERIAS

e afins

Nota: No que se refere aos agentes biologicos constantes da presente lista, a entrada da totalidade do género com a mengdo
“spp.” refere-se as outras espécies que pertencem a esse género que ndo foram especificamente incluidas na lista, mas

que sdo conhecidas por serem patogénicas para o homem. Ver nota introdutdria 3 para mais pormenores.

Agente bioldgico

Classificacao

Notas

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)

2
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Agente bioldgico Classificacdo Notas

Campylobacter fetus subsp. fetus 2

Campylobacter fetus subsp. venerealis 2

Campylobacter jejuni subsp. doylei 2

Campylobacter jejuni subsp. jejuni 2

Campylobacter spp. 2

Cardiobacterium hominis 2

Cardiobacterium valvarum 2

Chlamydia abortus (Chlamydophila abortus) 2

Chlamydia caviae (Chlamydophila caviae) 2

Chlamydia felis (Chlamydophila felis) 2

Chlamydia pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae) 2

Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (estirpes de avidrio) 3

Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (outras estirpes) 2

Chlamydia trachomatis (Chlamydophila trachomatis) 2

Clostridium botulinum 2 T

Clostridium difficile 2 T

Clostridium perfringens 2 T

Clostridium tetani 2 T,V

Clostridium spp. 2

Corynebacterium diphtheriae 2 T,V

Corynebacterium minutissimum 2

Corynebacterium pseudotuberculosis 2 T

Corynebacterium ulcerans 2 T

Corynebacterium spp. 2

Coxiella burnetii 3

Edwardsiella tarda 2

Ehrlichia spp. 2

Eikenella corrodens 2

Elizabethkingia meningoseptica (Flavobacterium meningosepticum) 2

Enterobacter aerogenes (Klebsiella mobilis) 2

Enterobacter cloacae subsp. cloacae (Enterobacter cloacae) 2

Enterobacter spp. 2

Enterococcus spp. 2

Erysipelothrix rhusiopathiae 2

Escherichia coli (excluindo as estirpes ndo patogénicas) 2

Escherichia coli, verocytotoxigenic strains (por exemplo O157:H7 ou 0103) 3 (% T

Fluoribacter bozemanae (Legionella) 2

Francisella hispaniensis 2




31.10.2019 Jornal Oficial da Unido Europeia L 279/61

Agente bioldgico Classificacdo Notas
Francisella tularensis subsp. holarctica 2
Francisella tularensis subsp. mediasiatica 2
Francisella tularensis subsp. novicida 2
Francisella tularensis subsp. tularensis 3
Fusobacterium necrophorum subsp. funduliforme 2
Fusobacterium necrophorum subsp. necrophorum 2
Gardnerella vaginalis 2
Haemophilus ducreyi 2
Haemophilus influenzae 2 \%
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 (todos os serotipos) 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 \Y
Mycobacterium avium subsp. avium (Mycobacterium avium) 2
Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis (Mycobacterium paratuberculosis) 2
Mycobacterium avium subsp. silvaticum 2
Mycobacterium bovis 3 \%
Mycobacterium caprae (Mycobacterium tuberculosis subsp. caprae) 3
Mycobacterium chelonae 2
Mycobacterium chimaera 2
Mycobacterium fortuitum 2
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Agente bioldgico Classificacdo Notas

Mycobacterium intracellulare 2

Mycobacterium kansasii 2

Mycobacterium leprae 3

Mycobacterium malmoense 2

Mycobacterium marinum 2

Mycobacterium microti 3

Mycobacterium pinnipedii 3

Mycobacterium scrofulaceum 2

Mycobacterium simiae 2

Mycobacterium szulgai 2

Mycobacterium tuberculosis 3 v
Mycobacterium ulcerans 3 (%)

Mycobacterium xenopi 2

Mycoplasma hominis 2

Mycoplasma pneumoniae 2

Mycoplasma spp. 2

Neisseria gonorrhoeae 2

Neisseria meningitidis 2 \Y
Neorickettsia sennetsu (Rickettsia sennetsu, Ehrlichia sennetsu) 2

Nocardia asteroides 2

Nocardia brasiliensis 2

Nocardia farcinica 2

Nocardia nova 2

Nocardia otitidiscaviarum 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
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Agente bioldgico Classificacdo Notas
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
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 (outros serotipos) 2
Shigella boydii 2
Shigella dysenteriae (tipo 1) 3 (%) T
Shigella dysenteriae, com excegdo do tipo 1 2
Shigella flexneri 2
Shigella sonnei 2
Staphylococcus aureus 2 T
Streptobacillus moniliformis 2
Streptococcus agalactiae 2
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis 2
Streptococcus pneumoniae 2 TV
Streptococcus pyogenes 2 T
Streptococcus suis 2
Streptococcus spp. 2
Treponema carateum 2
Treponema pallidum 2
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Agente bioldgico Classificacdo Notas
Treponema pertenue 2
Treponema spp. 2
Trueperella pyogenes 2
Ureaplasma parvum 2
Ureaplasma urealyticum 2
Vibrio cholerae (incluindo El Tor) 2 T,V
Vibrio parahaemolyticus (Benecka parahaemolytica) 2
Vibrio spp. 2
Yersinia enterocolitica subsp. enterolitica 2
Yersinia enterocolitica subsp. palearctica 2
Yersinia pestis 3
Yersinia pseudotuberculosis 2
Yersinia spp. 2
(*) Ver nota introdutdria n.° 8.
VIRUS (*)
(*) Ver nota introdutéria n.° 7.
Nota: Os virus foram listados em funcdo da sua ordem (O), da sua familia (F) e do seu género (G).
(espécie de virus 1(;\1?: eonr?deelrjlioéggt{:)?onomia indicada) Classificacio Notas
Bunyavirales (O)
Hantaviridae (F)
Ortohantavirus (G)
Ortohantavirus dos Andes (espécie de hantavirus que causa sindrome pulmonar 3
por hantavirus [HPS])
Ortohantavirus Bayou 3
Ortohantavirus Black Creek Canal 3
Ortohantavirus Cano Delgadito 3
Ortohantavirus Choclo 3
Ortohantavirus Dobrava-Belgrado (espécie de hantavirus que causa febre 3
hemorrdgica com sindrome renal [HFRS])
Ortohantavirus El Moro Canyon 3
Ortohantavirus Hantaan (espécie de hantavirus que causa febre hemorragica com 3
sindrome renal [HFRS])
Ortohantavirus Laguna Negra 3
Ortohantavirus Prospect Hill 2
Ortohantavirus Puumala (espécie de hantavirus que causa nefropatia epidémica 2

[NE])
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(espécie de virus gﬁinrtc(leekr);ocllggt{ac)?onomia indicada) Classificacao Notas
Ortohantavirus Seul (espécie de hantavirus que causa febre hemorragica com 3
sindrome renal [HFRS])
Ortohantavirus Sin Nombre (espécie de hantavirus que causa sindrome pulmonar 3
por hantavirus [HPS])
Outros hantavirus reconhecidamente patogénicos 2
Nairoviridae (F)
Ortonairovirus (G)
Ortonairovirus da febre hemorragica da Crimeia/Congo 4
Ortonairovirus Dugbe 2
Ortonairovirus Hazara 2
Ortonairovirus da doenca dos ovinos de Nair6bi 2
Outros nairovirus reconhecidamente patogénicos 2
Peribunyaviridae (F)
Ortobuniavirus (G)
Ortobuniavirus Bunyamwera (virus Germiston) 2
Ortobuniavirus da encefalite da Califérnia 2
Ortobuniavirus Oropouche 3
Outros ortobuniavirus reconhecidamente patogénicos 2
Phenuiviridae (F)
Flebovirus (G)
Flebovirus Bhanja 2
Flebovirus Punta Toro 2
Flebovirus da febre do vale do Rift 3
Flebovirus Népoles da febre papatasi (virus Toscana) 2
Flebovirus SFTS (virus da sindrome de febre grave com trombocitopenia) 3
Outros flebovirus reconhecidamente patogénicos 2
Herpesvirales (O)
Herpesviridae (F)
Citomegalovirus (G)
Betaherpesvirus humano 5 (Citomegalovirus) 2
Linfocriptovirus (G)
Gamaherpesvirus humano 4 (virus de Epstein-Barr) 2
Radinovirus (G)
Gamaherpesvirus humano 8 2 D
Roseolovirus (G)
Betaherpesvirus humano 6A (virus linfotrépico humano B) 2
Betaherpesvirus humano 6B 2
Betaherpesvirus humano 7 2
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(espécie de virus gﬁinrtc(leekr);ocllggt{ac)?onomia indicada) Classificacao Notas
Simplexvirus (G)
Alfaherpesvirus Macacine 1 (herpesvirus simiae, virus herpes B) 3
Alfaherpesvirus humano 1 (herpesvirus humano 1, virus herpes simplex tipo 1) 2
Alfaherpesvirus humano 2 (herpesvirus humano 2, virus herpes simplex tipo 2) 2
Varicelovirus (G)
Alfaherpesvirus humano 3 (herpesvirus varicela-zdster) 2 \%
Mononegavirales (O)
Filoviridae (F)
Virus Ebola (G) 4
Virus Marburgo (G)
Virus Marburgo 4
Paramyxoviridae (F)
Avulavirus (G)
Virus da doenga de Newcastle 2
Henipavirus (G)
Henipavirus Hendra 4
Henipavirus Nipah 4
Morbilivirus (G)
Morbilivirus do sarampo 2 \Y
Respirovirus (G)
Respirovirus humano 1 (virus da parainfluenza tipo 1) 2
Respirovirus humano 3 (virus da parainfluenza tipo 3) 2
Rubulavirus (G)
Rubulavirus da papeira 2 A
Rubulavirus humano 2 (virus da parainfluenza tipo 2) 2
Rubulavirus humano 4 (virus da parainfluenza tipo 4) 2
Preumoviridae (F)
Metapneumovirus (G)
Ortopneumovirus (G)
Ortopneumovirus humano (virus sincicial respiratorio) 2
Rhabdoviridae (F)
Lissavirus (G)
Lissavirus do morcego australiano 3 (*%) \
Lissavirus Duvenhage 3 (*%) \%
Lissavirus do morcego europeu 1 3 (" \%
Lissavirus do morcego europeu 2 3 (*% v
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Agente bioldgico

(espécie de virus ou ordem da taxonomia indicada) Classificacao Notas
Lissavirus do morcego de Lagos 3 (*)
Lissavirus Mokola 3
Lissavirus da raiva 3 (*¥) \%
Vesiculovirus (G)
Virus da estomatite vesicular, vesiculovirus Alagoas 2
Virus da estomatite vesicular, vesiculovirus Indiana 2
Virus da estomatite vesicular, vesiculovirus New Jersey 2
Lissavirus Piry (virus Piry) 2
Nidovirales (O)
Coronaviridae (F)
Betacoronavirus (G)
Coronavirus relacionado com a sindrome respiratéria aguda grave (virus SRAG) 3
Coronavirus da sindrome respiratéria do Médio Oriente (virus MERS) 3
Outros Coronaviridae reconhecidamente patogénicos 2
Picornavirales (O)
Picornaviridae (F)
Cardiovirus (G)
Virus Saffold 2
Cosavirus (G)
Cosavirus A 2
Enterovirus (G)
Enterovirus A 2
Enterovirus B 2
Enterovirus C 2
Enterovirus D, enterovirus humano tipo 70 (virus da conjuntivite hemorragica 2
aguda)
Rinovirus 2
Poliovirus, tipos 1 e 3 2 \%
Poliovirus, tipo 2 (') 3 \%
Hepatovirus (G)
Hepatovirus A (virus da hepatite A, enterovirus humano tipo 72) 2 \Y
Kobuvirus (G)
Aichivirus A (aichivirus 1) 2
Parechovirus (G)
Parechovirus A 2
Parechovirus B (virus Ljungan) 2
Outros Picornaviridae reconhecidamente patogénicos 2
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(espécie de virus gﬁinrtc(leekr);ocllggt{ac)?onomia indicada) Classificacao Notas
Nio atribuida (O)
Adenoviridae (F) 2
Astroviridae (F) 2
Arenaviridae (F)
Mamarenavirus (G)
Mamarenavirus brasileiro 4
Mamarenavirus Chapare 4
Mamarenavirus Flexal 3
Mamarenavirus Guanarito 4
Mamarenavirus Junin 4
Mamarenavirus Lassa 4
Mamarenavirus Lujo 4
Mamarenavirus da coriomeningite linfocitdria, estirpes neurotrépicas 2
Mamarenavirus da coriomeningite linfocitdria, outras estirpes 2
Mamarenavirus Machupo 4
Mamarenavirus Mobala 2
Mamarenavirus Mopeia 2
Mamarenavirus Tacaribe 2
Mamarenavirus Whitewater Arroyo 3
Caliciviridae (F)
Norovirus (G)
Norovirus (virus de Norwalk) 2
Outros Caliciviridae reconhecidamente patogénicos 2
Hepadnaviridae (F)
Ortohepadnavirus (G)
Virus da hepatite B 3 (*%) V,D
Hepeviridae (F)
Ortohepevirus (G)
Ortohepevirus A (virus da hepatite E) 2
Flaviviridae (F)
Flavivirus (G)
Virus Dengue 3
Virus da encefalite japonesa 3 v
Virus da doenca da floresta de Kyasanur 3 \Y
Virus da encefalomielite ovina (louping ill) 3 (*%)
Virus da encefalite Murray Valley (virus da encefalite da Austrélia) 3
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Agente bioldgico

(espécie de virus ou ordem da taxonomia indicada) Classificacao Notas
Virus da febre hemorrdgica de Omsk 3
Virus Powassan 3
Virus Rocio 3
Virus da encefalite St. Louis 3
Virus da encefalite transmitida por carracas
Virus Absettarov 3
Virus Hanzalova 3
Virus Hypr 3
Virus Kumlinge 3
Virus Negishi 3
Virus da encefalite verno-estival da Rissia (%) 3 \%
Virus da encefalite transmitida por carragas (subtipo da Europa Central) 3 (*%) \
Virus da encefalite transmitida por carragas (subtipo do Extremo Oriente) 3
Virus da encefalite transmitida por carragas (subtipo da Sibéria) 3 \Y
Virus Wesselsbron 3 (*%)
Virus do Vale do Nilo 3
Virus da febre amarela 3 v
Virus Zika 2
Outros flavivirus reconhecidamente patogénicos 2
Hepacivirus (G)
Hepacivirus C (virus da hepatite C) 3 (" D
Orthomyxoviridae (F)
Gamainfluenzavirus (G)
Virus da gripe C 2 V()
Virus da gripe A (G)
Virus da gripe avidria de alta patogenicidade HPAIV (H5), p. ex. H5N1 3
Virus da gripe avidria de alta patogenicidade HPAIV (H7), p. ex. H/N7 e H7N9 3
Virus da gripe A 2 V()
Virus A da gripe A/Nova lorque[1/18 (HIN1) (gripe espanhola 1918) 3
Virus A da gripe A/Singapura[1/57 (H2N2) 3
Virus da gripe avidria de baixa patogenicidade (GABP) H7N9 3
Virus da gripe B (G)
Virus da gripe B 2 V)
Virus Thogoto (G)
Virus Dhori (orthomyxoviridae transmitido por carracas: Dhori) 2
Virus Thogoto (orthomyxoviridae transmitido por carracas: Thogoto) 2
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(espécie de virus gﬁinrtc(leekr);ocllggt{ac)?onomia indicada) Classificacao Notas
Papillomaviridae (F) 2 D (9
Parvoviridae (F)
Eritroparvovirus (G)
Eritroparvovirus de primatas 1 (parvovirus humano, virus B 19) 2
Polyomaviridae (F)
Betapoliomavirus (G)
Betapoliomavirus humano 1 (virus BK) 2 D (9
Poliomavirus humano 2 (virus JC) 2 D (9
Poxviridae (F)
Moluscipoxvirus (G)
Virus do molusco contagioso 2
Ortopoxvirus (G)
Virus da varfola bovina 2
Virus da variola do macaco 3 \'%
Virus Vaccinia [incluindo virus da variola do btfalo (), virus da variola do 2
elefante (), virus da variola do coelho (¥)]
Virus da variola (major & minor) 4 \"
Parapoxvirus (G)
Virus Orf 2
Virus da pseudo variola bovina (virus dos nédulos dos tratadores de vacas, 2
parapoxvirus bovis)
Yatapoxvirus (G)
Virus Tanapox 2
Virus do tumor do macaco de Yaba 2
Reoviridae (F)
Seadornavirus (G)
Virus Banna 2
Coltivirus (G) 2
Rotavirus (G) 2
Orbivirus (G) 2
Retroviridae (F)
Deltaretrovirus (G)
Virus linfotrépico-T de primatas 1 (virus linfotrépico de células T humanas, tipo 3 (*) D
1)
Virus linfotrépico-T de primatas 2 (virus linfotrépico de células T humanas, tipo 3 (*¥) D
2)
Lentivirus (G)
Virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 3 (**)
Virus da imunodeficiéncia humana tipo 2 3 (*%)
Virus da imunodeficiéncia simia (SIV) (") 2
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(espécie de virus gﬁﬁ?eﬁoégﬁffonomia indicada) Classificacao Notas
Togaviridae (F)
Alfavirus (G)
Cabassouvirus 3
Virus da encefalomielite equina do Leste 3 A
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 da floresta de Semliki 2
Virus Sindbis 2
Virus Tonate 3
Virus da encefalomielite equina da Venezuela 3 \%
Virus da encefalomielite equina do Oeste 3 \Y
Outros alfavirus reconhecidamente patogénicos 2
Rubivirus (G)
Virus da rubéola 2 \%
Nio atribuida (F)
Deltavirus (G)
Virus da hepatite delta () 2 V,D

(*)  Ver nota introdutéria n.° 7.

(") Classificagdo de acordo com o Plano de A¢do Mundial da OMS para minimizar os riscos de poliovirus associados a instalagdo, apds
erradicacdo de tipos especificos de poliovirus selvagens e cessagio sequencial da utilizagdo da vacina oral contra a poliomielite.

(**) Ver nota introdutdria n.° 8.

() Encefalite transmitida por carragcas.

() O virus da hepatite delta s6 é patogénico para os trabalhadores na presenca de uma infecio simultdnea ou secundéria provocada pelo virus
da hepatite B. A vacinagdo contra o virus da hepatite B protegerd, por conseguinte, os trabalhadores nio afetados pelo virus da hepatite B
contra os virus da hepatite delta.

(9 Unicamente no que respeita aos tipos A e B.

(%) Para os trabalhos que impliquem um contacto direto com estes agentes.

() Nesta rubrica podem ser identificados dois virus: um tipo de virus da variola de bufalo e uma variante do virus Vaccinia.

() Variante do virus da variola bovina.

(9 Variante de Vaccinia.

(") Nao existe atualmente nenhuma prova de doenga em seres humanos provocada por outros retrovirus de origem simia. Como precaugio,
recomenda-se um confinamento de nivel 3 para os trabalhos com tais retrovirus.
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AGENTES DE DOENCAS PRIONICAS
Agente bioldgico Classificacio Notas
Agente da doenca de Creutzfeldt-Jakob 3% D ()
Variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob 3 (%) D (%
Agente da encefalopatia espongiforme bovina (BSE) e outras EET animais conexas 3% D@
Agente da sindrome de Gerstmann-Striussler-Scheinker 3 D ()
Agente de Kuru 3 (% D@
Agente do tremor epizodtico dos ovinos (scrapie) 2

(* Ver nota introdutéria n.° 8.
() Para os trabalhos que impliquem um contacto direto com estes agentes.

PARASITAS

Nota: No que se refere aos agentes biologicos constantes da presente lista, a entrada da totalidade do género com a mengédo
“spp.” refere-se as outras espécies que pertencem a esse género que ndo foram especificamente incluidas na lista, mas

que sdo conhecidas por serem patogénicas para o homem. Ver nota introdutéria 3 para mais pormenores.

Agente bioldgico

Classificacdo

Notas

Acanthamoeba castellani
Angylostoma duodenale
Angiostrongylus cantonensis
Angiostrongylus costaricensis
Anisakis simplex

Ascaris lumbricoides

Ascaris suum

Babesia divergens

Babesia microti

Balamuthia mandrillaris
Balantidium coli

Brugia malayi

Brugia pahangi

Brugia timori

Capillaria philippinensis
Capillaria spp.

Clonorchis sinensis (Opisthorchis sinensis)
Clonorchis viverrini (Opisthirchis viverrini)
Cryptosporidium hominis
Cryptosporidium parvum
Cyclospora cayetanensis

Dicrocoelium dentriticum
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Agente bioldgico Classificacdo Notas
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%
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
Metagonimus spp. 2
Naegleria fowleri 3
Necator americanus 2
Onchocerca volvulus 2
Opisthorchis felineus 2
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Agente bioldgico Classificacdo Notas
Opisthorchis spp. 2
Paragonimus westermani 2
Paragonimus spp. 2
Plasmodium falciparum 3 (%)
Plasmodium knowlesi 3%
Plasmodium spp. (humano e simio) 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
Trypanosoma brucei rhodesiense 3%
Trypanosoma cruzi 3%
Wauchereria bancrofti 2

(* Ver nota introdutdria n.° 8.
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FUNGOS

Nota: No que se refere aos agentes biologicos constantes da presente lista, a entrada da totalidade do género com a mencéo
“spp.” refere-se as outras espécies que pertencem a esse género que ndo foram especificamente incluidas na lista, mas

que sdo conhecidas por serem patogénicas para o homem. Ver nota introdutdria 3 para mais pormenores.

Agente bioldgico Classificacdo Notas
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
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
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Agente bioldgico

Classificacdo Notas

Scedosporium apiospermum

Scedosporium prolificans (inflatum)
Sporothrix schenckii

Talaromyces marneffei (Penicillium marneffei)
Trichophyton rubrum

Trichophyton tonsurans

Trichophyton spp.
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O anexo V da Diretiva 2000/54/CE passa a ter a seguinte redagdo:

«ANEXO V

RECOMENDACOES RELATIVAS AS MEDIDAS E AOS NIVEIS DE CONFINAMENTO

[artigo 15.°, n.° 3, e artigo 16.°, n.° 1, alineas a) e b)]

NOTA INTRODUTORIA

As medidas referidas neste anexo devem ser aplicadas de acordo com a natureza das atividades, avaliacio do risco para os

trabalhadores e natureza do agente bioldgico em questio.

No quadro, a mengdo “Recomendado” significa que as medidas devem, em principio, ser aplicadas, a ndo ser que os resultados

da avalia¢do referida no artigo 3.°, n.° 2, indiquem o contrério.

B. Niveis de confinamento

A. Medidas de confinamento

3

Local de trabalho

1. Olocal detrabalho deve estar separado de Nao
quaisquer outras atividades no mesmo
edificio

2. Olocal de trabalho deve poder ser her- Nao

meticamente fechado para permitir a
fumigagdo

Recomendado

Recomendado

Sim

Sim

Instalagdes

3. O material infetado, incluindo qualquer Se for necessario
animal, deve ser manipulado em cimaras
de seguranca ou isoladores ou noutro
meio de confinamento adequados

Sim, quando a infec¢do
for transmissivel pelo ar

Sim

Equipamento

4. Os dispositivos de admissdo e evacuagdo Nio
de ar do local de trabalho devem ser
munidos de filtros absolutos (HEPA ')

O_
u

e_
q_
u_
i-

V_

Sim, na evacuacio do ar

Sim, na admissdo e na
evacuagio do ar
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B. Niveis de confinamento

A. Medidas de confinamento

2 3 4
5. O local de trabalho deve ser mantido a Nio Recomendado Sim
uma pressdo negativa em relagdo a at-
mosfera

6. As superficies devem ser impermedveise | Sim, as bancadase o | Sim, as bancadas, o pa- | Sim, as bancadas, as pa-
de limpeza facil pavimento vimento e outras su- redes, o pavimento e o

perficies determinadas teto

pela avaliacdo do risco

7. As superficies devem ser resistentes a Recomendado Sim Sim
acidos, bases, solventes e desinfetantes

Sistema de trabalho

8. O acesso deve ser restrito aos trabalha- Recomendado Sim Sim, através de um com-
dores autorizados partimento estanque?
9. Controlo eficiente de vetores (por exem- Recomendado Sim Sim

plo, roedores e insetos)

10. Medidas de desinfegdo especificadas Sim Sim Sim

11. Armazenagem com seguranca de um Sim Sim Sim, armazenagem com
agente bioldgico seguranca

12. O pessoal deve tomar um duche antes Nio Recomendado Recomendado

de sair da drea confinada

Residuos
13. Procedimento de inativagdo validado Recomendado Sim, no local ou no ex- Sim, no local
para garantir a eliminagdo de carcacas terior

de animais em seguranga

Outras medidas

14. Laboratdrios contendo o seu proprio Nio Recomendado Sim
equipamento
15. Janela de observagdo, ou equivalente, Recomendado Recomendado Sim»

que permita ver os ocupantes

(") ' HEPA: filtro de particulas de alta eficiéncia

() ? Compartimento estanque: o acesso deve ser feito através de um compartimento estanque que ¢ uma cimara isolada do laboratério. O
lado ndo contaminado do compartimento estanque deve estar separado do lado restrito por vestidrios ou chuveiros, preferivelmente
através de portas com mecanismo de engate.

(4) O anexo VI da Diretiva 2000/54/CE passa a ter a seguinte redagdo:

«ANEXO VI

CONFINAMENTO PARA PROCESSOS INDUSTRIAIS

[artigo 4.°, n.° 1 e artigo 16.°, n.° 2, alinea a)]

NOTA INTRODUTORIA

No quadro, a mengdo “Recomendado” significa que as medidas devem, em principio, ser aplicadas, a ndo ser que os resultados
da avaliacdo referida no artigo 3.°, n.° 2, indiquem o contrario.

Agentes bioldgicos do grupo 1

Quando o trabalho envolva agentes biolégicos do grupo 1, incluindo as vacinas vivas atenuadas, deverdo ser respeitados os
principios da boa seguranca e higiene no trabalho.

Agentes bioldgicos dos grupos 2, 3 e 4

Podera revelar-se necessdrio selecionar e combinar exigéncias de confinamento de vdrias das categorias adiante referidas, em
funcdo da avaliagdo do risco relacionado com um determinado processo ou uma parte de um processo.
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A. Medidas de confinamento

B. Niveis de confinamento

2 3 4

Gerais

1. Os organismos vidveis devem ser mani- Sim Sim Sim
pulados num sistema que separe fisica-
mente o processo do ambiente

2. Os gases de escape provenientes do sis- | Minimizar a libertagdo Evitar a libertacdo Evitar a libertacdo
tema fechado devem ser tratados de
modo a:

3. A recolha de amostras, a adicdo de ma- | Minimizar a libertacio Evitar a libertacio Evitar a libertacdo
teriais ao sistema fechado e a transferén-
cia de organismos vidveis para outro
sistema fechado devem ser feitas de mo-
doa:

4. Os fluidos de culturas em grande quan- | Inativados por proces- | Inativados por proces- | Inativados por processos
tidade ndo devem ser removidos do sis- | sos fisicos ou quimicos | sos fisicos ou quimicos | fisicos ou quimicos com-
tema fechado, a menos que os organis- comprovados comprovados provados
mos vidveis tenham sido:

5. Os selos devem ser concebidos de modo | Minimizar a libertagdo Evitar a libertagdo Evitar a libertagdo
a

6. A drea controlada deve ser concebida de Nio Recomendado Sim
forma a conter o derramamento de todo
o contetdo do sistema fechado

7. A drea controlada deve poder ser her- Nio Recomendado Sim
meticamente fechada para permitir a fu-
migagdo

Instalagdes

8. Devem ser previstas instalacdes de des- Sim Sim Sim
contaminacdo e lavagem destinadas ao
pessoal

Equipamento

9. Os dispositivos de admissdo e evacuagdo Nao Recomendado Sim
dadrea controlada devem ser munidos de
filtros HEPA ()

10. A érea controlada deve ser mantida a Nio Recomendado Sim

uma pressdo negativa em relagdo a at-
mosfera

11. A érea controlada deve ser convenien- Recomendado Recomendado Sim

temente ventilada de modo a minimizar
a contaminagdo do ar
Sistema de trabalho
12. Os sistemas fechados (?) devem locali- Recomendado Recomendado Sim, e de construgdo
zar-se numa area especifica
controlada
13. Devem ser afixados sinais de perigo bi- Recomendado Sim Sim
oldgico

14. O acesso deve ser restrito apenas a Recomendado Sim Sim, através de um com-

pessoal autorizado partimento estanque (*)
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A. Medidas de confinamento

B. Niveis de confinamento

2 3 4
15. O pessoal deve tomar um duche antes Nio Recomendado Sim
de abandonar a drea controlada
16. O pessoal deve utilizar vestudrio de Sim, vestudrio de tra- Sim Sim, uma muda completa
protegdo balho
Residuos
17. Osefluentes provenientes dos tanques e Nio Recomendado Sim

chuveiros devem ser recolhidos e inati-
vados antes de serem escoados

18. Tratamento dos efluentes antes da des-
carga final

Inativados por proces-
sos fisicos ou quimicos
comprovados

Inativados por proces-
sos fisicos ou quimicos

comprovados

Inativados por processos
fisicos ou quimicos com-
provados»

(") HEPA: filtro de particulas de alta eficiéncia

() Sistema fechado: um sistema que separe fisicamente o processo do ambiente (por exemplo, incubadora, cubas, tanques, etc.).
() Compartimento estanque: o acesso deve ser feito através de um compartimento estanque que ¢ uma camara isolada do laboratério. O lado
ndo contaminado do compartimento estanque deve estar separado do lado restrito por vestidrios ou chuveiros, preferivelmente através de

portas com mecanismo de engate.
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