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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2000/54/ES

z 18. septembra 2000
o ochrane pracovnikov pred rizikami suavisiacimi s vystavenim
biologickym faktorom pri praci

(siedma samostatnia smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice
89/391/EHS)

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1
Utel

1. Ugelom tejto smernice je ochrana pracovnikov pred rizikami ohro-
zenia ich zdravia a bezpe¢nosti vratane predchadzania takymto rizikam,
ktoré vznikaju alebo moézu vzniknit' na ziklade vystavenia Uc¢inkom
biologickych Einitel'ov pri praci.

Stanovuje osobitné minimalne ustanovenia v tejto oblasti.

2. Smernica 89/391/EHS sa plne uplatiiuje pre celi oblast’ uvedenu
v odseku 1 bez toho, aby boli dotknuté prisnejSie a/alebo Specifickejsie
ustanovenia obsiahnuté v tejto smernici.

3. Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté ustano-
venia smernice Rady 90/219/EHS () a smernice Rady 90/220/EHS (?).

Clanok 2

Definicie

Na ucely tejto smernice sa pod vyrazom:

a) ,,biologické Cinitele” rozumeji mikroorganizmy vratane geneticky
modifikovanych, bunkové kultury a T'udské endoparazity, ktoré
mozu vyvolat' akikol'vek infekciu, alergiu alebo toxicitu;

b) ,,mikroorganizmy“ rozumeju mikrobiologické entity, bunkové alebo
nebunkové, schopné replikacie alebo prenosu genetického materialu;

c) ,,bunkové kultary* rozumie kultivacia buniek in vitro ziskanych
z mnohobunkovych organizmov.

,,Biologické Cinitele” sa na zaklade ich urovne rizika infekcie delia do
Styroch skupin:

() Smernica Rady 90/219/EHS z 23. aprila 1990 o uvazlivom pouzivani gene-
ticky modifikovanych mikroorganizmov (U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 1).
Smernica naposledy zmenend a doplnena smernicou 98/81/ES (U. v. ES
L 330, 5.12.1998, s. 13).

(®) Smernica Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom vypusteni gene-
ticky modifikovanych organizmov do prostredia (U. v. ES L 117, 8.5.1990,
s. 15). Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou 97/35/ES (U. v.
ES L 169, 27.6.1997, s. 72).
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1. biologicky €initel' 1. skupiny je Cinitel, v pripade ktorého je neprav-
depodobné, Ze spdsobi ochorenie T'udi,

2. biologicky Cinitel’ 2. skupiny je Cinitel’, ktory moze spdsobit’ ocho-
renie l'udi a moze pre pracovnikov predstavovat nebezpecenstvo; je
nepravdepodobné, Ze sa rozsiri v populacii, zvycajne je pren k dispo-
zicii 0¢inna profylaxia alebo liecba;

3. biologicky ¢initel’ 3. skupiny je Cinitel’, ktory moze spdsobit’ zdvazné
ochorenie I'udi a moze pre pracovnikov predstavovat’ zavazné nebez-
pecenstvo; mdze predstavovat’ riziko rozsirenia v populécii, zvycajne
je vSak pre neho k dispozicii ucinnd profylaxia alebo liecba;

4. biologicky cinitel' 4. skupiny je Cinitel, ktory spdsobuje zavazné
ochorenie I'udi a pre pracovnikov predstavuje zavazné nebezpecen-
stvo; moze predstavovat’ vysoké riziko rozSirenia v populdcii,
zvycCajne pren nie je k dispozicii u¢inna profylaxia alebo liecba.

Clénok 3

Rozsah — Urcenie a posudzovanie rizik

1.  Téato smernica sa vztahuje na ¢innosti, v ramci ktorych st pracov-
nici v doésledku ich prace vystaveni alebo potencidlne vystaveni
ucinkom biologickych Cinitel'ov.

2.V pripade akejkol'vek ¢innosti, ktord moze v sebe zahfnat’ riziko
vystavenia uc¢inkom biologickych c¢initelov, sa musi ur€it’ charakter,
stupen a trvanie vystavenia pracovnikov tymto Cinitelom, aby sa umoz-
nilo posudenie akéhokol'vek rizika ohrozenia zdravia alebo bezpecnosti
pracovnikov a stanovenie opatreni, ktoré sa maju vykonat.

V pripade ¢innosti, ktoré v sebe zahfiaju riziko vystavenia viacerym
druhom biologickych ¢initelov, sa riziko vyhodnocuje na zéklade
nebezpecenstva, ktoré predstavuju vsetky pritomné biologické Cinitele.

Hodnotenie rizika sa musi vykonavat pravidelne a vzdy, ked nastane
akékol'vek zmena podmienok, ktoré mézu ovplyvnit’ vystavenie pracov-
nikov ucinkom biologickych ¢initel'ov.

Zamestnavatel’ musi poskytnat’ prisluSnym organom na ich poziadanie
informacie pouzité na posudenie rizika.

3. Hodnotenie rizika uvedené v odseku 2 sa vykonava na zaklade
vSetkych dostupnych informaécii, vratane:

a) klasifikacie biologickych cinitelov, ktoré st alebo mézu byt nebez-
pecné pre zdravie l'udi tak, ako je to uvedené v ¢lanku 18;

b) odportcani prislusnych organov, ktoré¢ poukazuji na to, Ze prislusné
biologické ¢Cinitele by sa mali sledovat, aby sa chranilo zdravie
pracovnikov v pripade, Ze su alebo mézu byt vystaveni v dosledku
svojej prace biologickému Cinitel'u;

¢) informacii o ochoreniach, ktorymi mozno ochoriet’ v dosledku prace
pracovnikov;

d) potencialnych alergénnych alebo toxigénnych ucinkov v dosledku
prace pracovnikov;
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e) vedomosti o ochoreni, ktorym akykol'vek pracovnik preukazane trpi
a ktoré priamo stvisi s jeho pracou.

Clénok 4

Uplatiiovanie rozlicnych ¢lankov v suvislosti s vyhodnocovanim
rizik

1. Ak vysledky hodnotenia uvedeného v c¢lanku 3 preukazu, ze
vystavenie alebo mozné vystavenie biologickym c¢initelom 1. skupiny
nema pre pracovnikov identifikovatelné zdravotné riziko, ¢lanky 5 az
17 a ¢lanok 19 sa neuplatiuju.

Musi sa vSak dodrziavat bod 1 prilohy VI.

2. Ak vysledky hodnotenia uvedené¢ho v ¢lanku 3 preukazu, ze
prislusna ¢innost’ v sebe nezahimia zamer pracovat’ s biologickym Cini-
telom alebo ho pouzivat, avSsak moéze mat za nasledok vystavenie
pracovnikov U€inkom biologickych ¢initelov, ako napriklad pocas
vykonéavania ¢innosti, ktorych indikativny zoznam je uvedeny v prilohe
I, ¢lanky 5, 7, 8, 10, 11, 12, 13 a 14 sa uplatiuju, pokial’ vysledky
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 nepreukdzu, ze ich uplatiiovanie nie
je potrebné.

KAPITOLA II
POVINNOSTI ZAMESTNAVATELA

Clanok 5

Nahradzanie Skodlivych biologickych cinitelov

Ak to charakter ¢innosti umoziiuje, zamestnavatelia nahradzajii pouzi-
vanie Skodlivych biologickych ¢initelov biologickymi Cinite'mi, ktoré
na zéklade existujicich vedomosti nie si za podmienok, ktoré sa musia
dodrziavat’ pri ich pouzivani, nebezpecné pre zdravie pracovnikov alebo
su asponn menej nebezpecné ako doteraz pouzivané Cinitele.

Clénok 6

ZniZovanie rizik

1. Ak vysledky hodnotenia uveden¢ho v ¢lanku 3 preukdzu riziko
ohrozenia zdravia alebo bezpecnosti pracovnikov, musi sa vystaveniu
pracovnikov prislusnym biologickymi ¢initefom zabranit’.

2. Ak to nie je technicky uskutoCniteI'né, musi sa riziko vystavenia
ucinkom biologickych Cinitelov so zretelom na ¢innost’ a posudenie
rizika uvedeného v ¢lanku 3 znizit’ na taka troven, ktora je nevyhnutna
na cely primeranej ochrany zdravia a bezpec¢nosti prislusnych pracov-
nikov, najméd vykonanim nasledujucich opatreni, ktoré sa majii uplat-
novat’ na zaklade vysledkov hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3:

a) udrziavanie ¢o najniz§icho poctu pracovnikov, ktori su alebo mézu
byt vystaveni u¢inkom biologickych Cinitel'ov;

b) vypracovanie takych pracovnych procesov a kontrolnych opatreni
tykajtcich sa technickych postupov, ktoré umoznia zabranit’ tiniku
biologickych ¢initel'ov na pracovisku alebo ich tnik minimalizovat’;
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¢) opatrenia kolektivnej ochrany a/alebo v pripade, Ze vystaveniu
nemozno zabranit’ inak, opatrenia osobnej ochrany;

d) hygienické opatrenia zodpovedajuce cielu zabranit nahodnému
prenosu alebo tniku biologickych cinitel'ov z pracoviska alebo znizit
pravdepodobnost’ takéhoto prenosu alebo uniku;

e) pouzivanie oznacenia nebezpecenstva biologického pdvodu zobraze-
ného v prilohe II a ostatnych relevantnych vystraznych oznaceni;

f) vypracovanie pldnov na rieSenie nehdd spojenych s biologickymi
¢initel'mi;

g) testovanie pritomnosti biologickych Cinitelov pouzivanych pri praci
mimo primarnych fyzickych miest uskladnenia tychto Cinitelov tam,
kde je to nevyhnutné a technicky uskuto¢nitelné;

h) prostriedky pre bezpecny zber, skladovanie a odstraniovanie odpadov
pracovnikmi, vratane pouZzivania bezpecnych a identifikovatelnych
kontajnérov, pripadne po vhodnom spracovani odpadov;

i) opatrenia tykajice sa bezpecnej manipulacie a prepravy biologickych
¢initel'ov v ramci pracoviska.

Clénok 7

Informacie pre prislusné organy

1. Ak vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 preukazu riziko
ohrozenia zdravia alebo bezpecnosti pracovnikov, zamestndvatelia
na poziadanie spristupnia prislusnému organu primerané informacie
tykajlice sa:

a) vysledkov hodnotenia;

b) Cinnosti, pri ktorych pracovnici boli alebo mohli byt vystaveni
ucinkom biologickych Cinitelov;

¢) poctu pracovnikov vystavenych ucinkom biologickych Cinitelov;

d) mien a kvalifikacie osob zodpovednych za bezpecnost a ochranu
zdravia pri praci;

e) vykonanych ochrannych a preventivnych opatreni vratane pracov-
nych postupov a metdd;

f) ntdzového planu ochrany pracovnikov pred vystavenim ucinkom
biologickych ¢initel'ov 3. a 4. skupiny, ktoré moze nastat’ v dosledku
porusenia ich uchovavania.

2. Zamestnavatelia bezodkladne informuju prislusny organ o akej-
kol'vek nehode alebo udalosti, ktora mohla mat’ za nasledok unik biolo-
gického Cinitel'a, ktory moze sposobit’ zavaznll infekciu a/alebo ocho-
renie l'udi.

3. Zoznam uvedeny v clanku 11 a lekarske zdznamy uvedené
v ¢lanku 14 sa v sulade s narodnymi legislativno-pravnymi predpismi
a/alebo praxou spristupnia prislusnému organu v pripade, Ze prislusny
podnik ukon¢i svoju ¢innost'.
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Clanok 8

Hygiena a osobna ochrana

1.  Zamestnavatelia sa v pripade vsetkych Ccinnosti, pri ktorych
existuje riziko ohrozenia zdravia alebo bezpe€nosti pracovnikov
z dovodov prace s biologickymi Cinitelmi, povinni vykonat vhodné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby:

a) pracovnici nejedli a nepili v pracovnych priestoroch, kde existuje
riziko kontamindcie biologickymi Cinitel'mi;

b) pracovnikom bolo poskytnuté vhodné ochranné odevy alebo iné
vhodné Specialne odevy;

c) pracovnici mali k dispozicii vhodné a primerané umyvarne
a zachody, ktoré moézu obsahovat’ roztok na vyplach oc¢i a/alebo
kozné antiseptikum;

d) vSetky potrebné ochranné prostriedky:
— riadne skladovali vo vyhradenenych priestoroch,

— kontrolovali a distili, ak je to mozné, pred pouzitim a vzdy po
kazdom pouziti,

— v pripade poskodenia pred dalSim pouzitim opravili alebo
vymenili;

e) boli stanovené postupy pre odber, manipuldciu a spracovavanie
vzoriek l'udského alebo zvieracieho povodu.

2. Pracovné odevy a ochranné prostriedky vratane ochrannych
odevov uvedenych v odseku 1, ktoré mézu byt kontaminované biolo-
gickymi Cinite'mi, sa musia odlozit’ pri opustani pracovnych priestorov
a pred vykonanim opatreni uvedenych v druhom pododseku udrziavat
oddelene od ostatnych odevov.

Zamestnavatel musi zabezpecCit, aby takéto odevy a ochranné
prostriedky boli dekontaminované a ocistené alebo, ak je to potrebné,

znicené.

3. Naéklady spojené s opatreniami uvedenymi v odsekoch 1 a 2
nemozno uctovat’ pracovnikom.

Clénok 9

Informacie a odborna priprava pracovnikov

1.  Zamestnavatel' vykona vhodné opatrenia na zabezpecenie toho,
aby boli pracovnici alebo akykol'vek zastupcovia pracovnikov v podniku
alebo organizacii dostatocne a vhodne vyskoleni na zaklade vSetkych
dostupnych informacii, najmd aby im boli poskytnuté informacie
a pokyny tykajlice sa:

a) moznych rizik ohrozenia zdravia;

b) bezpecnostnych opatreni tykajucich sa predchadzania vystaveniu;

¢) poziadaviek na hygienu;

d) nosenia a pouzivania ochrannych prostriedkov a odevov;

e) postupov, ktoré maji pracovnici vykonat v pripade nehdd a aby
nehodam predchadzali.
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2. Odborna priprava:

a) sa musi absolvovat’ pred zacatim prace, ktora v sebe zahfia styk
s biologickymi ¢initel'mi;

b) sa prispdsobuje tak, aby sa prihliadalo na nové a meniace sa rizika, a

¢) sa podla potreby pravidelne opakuje.

Clénok 10

Informécie pre pracovnikov v osobitnych pripadoch

1.  Zamestnavatelia umiestnia na pracovisku pisomné pokyny a, ak je
to potrebné, vyvesia ozndmenia obsahujiice minimalne postup, ktory sa
ma dodrzat’ v pripade:

a) zavaznej nehody alebo udalosti spojenej s manipulaciou s biolo-
gickym ¢initel'om;

b) manipulacie s biologickym ¢initel'om 4. skupiny.

2. Pracovnici okamzite hlasia akékol'vek nehody alebo udalosti
spojené s manipulaciou s biologickym ¢initelom zodpovednej osobe
alebo osobe zodpovednej za bezpecnost' a ochranu zdravia pri praci.

3.  Zamestnavatelia bezodkladne informuju pracovnikov a/alebo
akychkol'vek zastupcov pracovnikov o akejkol'vek nehode alebo
udalosti, ktora mohla mat za nasledok unik biologického Cinitela,
ktory by mohol spdsobit’ zavaznu infekciu a/alebo ochorenie l'udi.

Okrem toho zamestnavatelia v pripade, Ze nastala zdvazna nehoda alebo
udalost, musia ¢o najrychlejSie informovat pracovnikov a/alebo
akychkol'vek zastupcov pracovnikov v podniku alebo organizacii o prici-
nach nehody alebo udalosti a o opatreniach, ktoré boli vykonané alebo
ktoré maji byt vykonané na el napravy situdcie.

4.  Kazdy pracovnik musi mat’ pristup k tym informaciam uvedenym
v zozname podla ¢lanku 11, ktoré sa ho osobne tykaju.

5. Pracovnici a/alebo ich zastupcovia v podniku alebo organizacii
musia mat’ pristup k anonymnym kolektivnym informaciam.

6. Zamestnavatelia poskytuju na poziadanie pracovnikom a/alebo ich
zastupcom informacie ustanovené v ¢lanku 7 ods. 1.

Clénok 11

Zoznam pracovnikov vystavenych uc¢inkom biologickych ¢initelov

1.  Zamestnavatelia musia viest zoznam pracovnikov vystavenych
ucinkom biologickych cinitelov 3. a/alebo 4. skupiny, obsahujlci
druh vykonavanej prace a vzdy, ked je to mozné, biologicky Cinitel,
ktorému boli vystaveni, ako aj, podla potreby, zdznamy o vystaveni
ucinkom biologickych ¢initel'ov, nehdd a udalosti.
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2. Zoznam uvedeny v odseku 1 musi byt v sulade s narodnymi
legislativno-pravnymi predpismi a/alebo praxou uschovany aspoil po
dobu 10 rokov od skoncenia vystavenia.

V pripade vystavenia biologickym Ccinitelom, ktoré moézu mat za
nasledok vznik infekeii:

a) biologickymi C¢initel'mi, o ktorych je zname, Ze majui schopnost
vyvolat’ chronické alebo latentné infekcie;

b) ktoré nemozno na zaklade existujucich vedomosti diagnostikovat’,
pokym sa nevyvinie ochorenie 0 mnoho rokov neskor;

¢) v pripade ktorych predchadza vzniku ochorenia obzvlast’ dlhy inku-
bacny Ccas;

d) ktoré maju za nasledok ochorenia, ktoré sa napriek lieCbe v nepravi-
delnych intervaloch dlhodobo obnovuju, alebo

e) ktoré¢ mozu zanechat zavazné dlhodobé nasledky,

sa tento zoznam uschova primeranene dlhSie, najviac vSak po dobu 40
rokov po poslednom vystaveni.

3. K zoznamu uvedenému v odseku 1 ma pristup lekdr uvedeny
v C¢lanku 14 a/alebo prislusny organ zodpovedny za ochranu zdravia
a bezpecnost’ pri praci a akdkol'vek ina osoba zodpovedna za ochranu
zdravia a bezpecnost’ pri praci.

Clénok 12

Porady s pracovnikmi a ucast’ pracovnikov

Porady s pracovnikmi a Gcast’ pracovnikov a/alebo ich zastupcov v stvi-
slosti so zalezitostami, ktoré upravuje tato smernica, sa riadia
¢lankom 11 smernice 89/391/EHS.

Clénok 13

Oznamenia prisluSnému orginu
1.  Kompetentnému organu musi byt vopred oznamené prvé pouzitie:
a) biologickych ¢initelov 2. skupiny;
b) biologickych ¢initel'ov 3. skupiny;
c¢) biologickych cinitelov 4. skupiny.
Toto oznamenie sa musi vykonat’ aspon 30 dni pred zacatim prace.

S prihliadnutim na odsek 2 sa musi vopred oznamit' aj prvé pouzitie
kazdého nasledujuceho biologického Cinitel'a 4. skupiny a akéhokol'vek
nasledujuceho nového biologického Ccinitela 3. skupiny v pripadoch,
kedy zamestnavatel' sdm predbezne zaradi daného biologického Cinitel'a
do klasifikacie.

2. Laboratérid vykonavajice diagnostiku stvisiacu s biologickymi
Cinitelmi 4. skupiny su povinné vykonat iba prvotné oznamenie
0 svojich zameroch.

3. Opitovné oznamenie sa musi vykonat vzdy, ked’ v ramci pracov-
nych procesov a/alebo postupov nastanti zasadné a dolezité zmeny pre
bezpecnost' a ochranu zdravia pri praci, ktoré preukdzu zastaralost
povodného oznamenia.
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4. Oznamenia uvedené v odsekoch 1, 2 a 3 musia obsahovat
a) nazov a adresu podniku a/alebo organizacie;

b) mena a kvalifikaciu 0s6b zodpovednych za bezpecnost a ochranu
zdravia pri praci;

¢) vysledky hodnotenia uveden¢ho v ¢lanku 3;
d) druh biologického Cinitela;

e) zamyslané ochranné a preventivne opatrenia.

KAPITOLA 111

ROZNE USTANOVENIA

Cldanok 14
Zdravotny dohlad

1. Clenské $taty ustanovia v salade s narodnymi legislativno-prav-
nymi predpismi a praxou opatrenia tykajuce sa vykondvania relevant-
ného zdravotného dohl'adu nad pracovnikmi, v pripade ktorych
vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 preukazu riziko ohrozenia
zdravia alebo bezpecnosti.

2. Opatrenia uvedené v odseku 1 musia umoznovat, aby kazdy
pracovnik bol v pripade potreby pod zdravotnym dohladom:

a) pred vystavenim u¢inkom biologickych Cinitel'ov;
b) v pravidelnych intervaloch po vystaveni;

Tieto opatrenia musia umoznovat’ priame uplatnenie opatreni tykajicich
sa osobnej hygieny a hygieny prace.

3. Posudok uvedeny v ¢lanku 3 by mal identifikovat’ tych pracovni-
kov, pre ktorych mézu byt pozadované osobitné ochranné opatrenia.

Ak je to potrebné, mali by byt pre tych pracovnikov, ktori nie st
imunni voci biologickym cinitel'om, ktorym st vystaveni alebo ktorym
mozu byt vystaveni, dostupné Gcinné ockovacie latky.

Pri spristuptiovani ockovacich latok by zamestnavatelia mali prihliadat’
na odporucany kodex stanoveny v prilohe VII.

Ak sa o niektorom pracovnikovi zisti, Ze trpi infekciou a/alebo ochore-
nim, ktoré mohlo vzniknut' v dosledku vystavenia U¢inkom biologic-
kych Cinitelov, lekar alebo organ zodpovedny za zdravotny dohl’ad nad
pracovnikmi navrhne takyto dohlad ostatnym pracovnikom, ktori boli
biologickym ¢initelom podobne vystaveni.

V takomto pripade sa v sulade s ¢lankom 3 opidtovne vykona postdenie
rizika vystavenia u¢inkom biologickych Cinitel'ov.

4.  Tam, kde sa vykonava zdravotny dohl'ad, sa v stulade s narodnymi
legislativno-pravnymi predpismi a praxou uschovavaju osobné lekarske
zaznamy aspon po dobu 10 rokov od skoncenia vystavenia.
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V osobitnych pripadoch uvedenych v druhom pododseku c¢lanku 11
ods. 2 sa osobné lekarske zaznamy uchovavaji primerane dlhsie,
najviac vSak po dobu 40 rokov po poslednom znamom vystaveni.

5. Lekar alebo organ zodpovedny za zdravotny dohl'ad navrhne
akékol'vek ochranné alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maju vykonat
v stvislosti s ktorymkol'vek jednotlivym pracovnikom.

6.  Pracovnikom sa musia poskytnit’ informacie a poradenstvo tyka-
juce sa akéhokol'vek zdravotného dohladu, ktory mézu podstupit’ po
skonéeni vystavenia.

7. 'V sulade s narodnymi legislativno-pravnymi predpismi a/alebo
praxou:

a) maju pracovnici pristup k vysledkom zdravotného dohladu, ktory sa
ich tyka, a

b) mozu prislusni pracovnici alebo zamestnavatel’ poziadat o prehlad
vysledkov zdravotného dohladu.

8. Praktické odporucania, tykajuce sa zdravotného dohladu nad
pracovnikmi, st uvedené v prilohe IV.

9.  Vsetky pripady ochoreni alebo Umrti, o ktorych sa v stlade
s narodnymi legislativno-pravnymi predpismi a/alebo praxou zisti, ze
nastali v dosledku vystavenia ¢inkom biologickych ¢initel'ov pri praci,
sa oznamia prislusnému organu.

Clénok 15

Zariadenia zdravotnej a veterinarnej starostlivosti iné ako
diagnostické laboratéria

1.  Na tucely hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 sa venuje osobitna
pozornost’:

a) pochybnostiam o pritomnosti biologickych c¢initelov v organizme
pacientov alebo zvierat a materidloch alebo vzorkach, ktoré im
boli odobraté;

b) ohrozeniu, ktoré predstavuju biologické Cinitele, o ktorych sa vie
alebo o ktorych existuje podozrenie, ze su pritomné v organizme
pacientov alebo zvierat a materialoch alebo vzorkach, ktoré im
boli odobraté;

¢) rizikdm vyplyvajucim z povahy préce.

2.V zariadeniach zdravotnej a veterinarnej starostlivosti sa na ucely
ochrany zdravia a bezpeCnosti prislusnych pracovnikov vykonaju
vhodné opatrenia.

Medzi tieto opatrenia patri najmé:
a) Specifikacia vhodnych postupov pre dekontaminaciu a dezinfekciu a

b) implementicia postupov umoziujucich bezrizikova manipuldciu
a likvidaciu kontaminovanych odpadov.

3.V izola¢nych priestoroch, v ktorych s pacienti alebo zvierata
infikované biologickymi ¢initelmi 3. skupiny alebo 4. skupiny alebo
u ktorych je podozrenie, Ze su tymito Cinitelmi infikované, sa vybert
také ochranné opatrenia z prilohy V, stipec A, aby sa minimalizovalo
riziko infekcie.
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Clénok 16

Osobitné opatrenia pre priemyselné procesy, laboratoria
a miestnosti pre pokusné zvierata

1.V laboratériach vratane diagnostickych laboratérii a v miestnos-
tiach pre pokusné zvieratd, ktoré boli zdmerne infikované biologickymi
¢initel'mi 2., 3. alebo 4. skupiny alebo ktoré su nosi¢mi alebo suspekt-
nymi nosiémi takychto ¢initel'ov, sa musia vykonat’ nasledujice opatre-
nia.

a) V laboratériach vykonavajlicich pracu, ktorej sicastou je manipu-
lacia s biologickymi Cinitelmi 2., 3. alebo 4. skupiny na ucely
vyskumu, vyvoja, vyuCovania alebo pre diagnostické ucely, sa za
uCelom minimalizacie rizika infekcie stanovia ochranné opatrenia
v sulade s prilohou V.

b) Po posudeni uvedenom v ¢lanku 3 a po urceni urovne fyzickej
ochrany, pozadovanej pre prislusné biologické Cinitele na zaklade
stupna rizikovosti, sa stanovia ochranné opatrenia v sulade s prilohou
V.

Cinnosti spojené s manipulaciou s biologickym ¢initelom sa musia
vykonavat’:

— v pripade biologického Cinitel'a 2. skupiny vyhradne v pracov-
nych priestoroch zodpovedajicich aspoii urovni ochrany 2,

— v pripade biologického cinitel'a 3. skupiny vyhradne v pracov-
nych priestoroch zodpovedajicich asponi urovni ochrany 3,

— v pripade biologického Cinitel'a 4. skupiny vyhradne v pracov-
nych priestoroch zodpovedajicich asponi urovni ochrany 4.

¢) Laboratoria, v ktorych sa manipuluje s materialmi, o ktorych existuju
pochybnosti o pritomnosti biologickych ¢initelov, ktoré mozu
spdsobit’ ochorenie 'udi, ktorych tlohou vsak nie je praca s biologic-
kymi Cinitel'mi ako takymi (t. j. ich kultivacia alebo zber), by mali
prijat’ opatrenia zodpovedajiice aspoii trovni ochrany 2. Urovne
ochrany 3 alebo 4 sa musia podla vhodnosti pouzivat, ak sa vie
alebo je podozrenie, ze takato uroven ochrany je potrebna,
s vynimkou pripadov, kedy zasady stanovené prislusnymi narodnymi
organmi preukazuju, ze v niektorych pripadoch je postacujiica nizsia
uroven ochrany.

2.V pripade priemyselnych procesov, pri ktorych sa pouZivaji biolo-
gické Cinitele 2., 3. alebo 4. skupiny, sa musia vykonat’ nasledujtice
opatrenia:

a) Zasady ochrany, stanovené v druhom pododseku odseku 1 pism. b),
platia aj pre priemyselné procesy vo forme praktickych opatreni
a vhodnych postupov uvedenych v prilohe VI.

b) Na zéklade posudenia rizika spojeného s pouzivanim biologickych
¢initelov 2., 3. alebo 4. skupiny modzu prislusné organy rozhodntt’
o vhodnych opatreniach, ktoré¢ sa musia uplatiiovat’ v ramci priemy-
selného vyuzivania takychto biologickych Cinitel'ov.
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3. VSetky cinnosti upravené v odsekoch 1 a 2, pre ktoré nebolo
mozné vykonat’ vycerpavajice vyhodnotenie biologického Cinitel’a, ale
vo vztahu ku ktorym sa zda, ze zamyslané vyuzitie moze predstavovat
zavazné ohrozenie zdravia pracovnikov, mozno vykonavat vyhradne
na pracoviskach, na ktorych uroven ochrany zodpoveda aspon tirovni 3.

Clanok 17
Pouzivanie udajov

Komisia ma pristup k spdsobu vyuzitia informdcii uvedenych v ¢lanku 14
ods. 9 prislusnymi narodnymi organmi.

Clénok 18

Klasifikacia biologickych ¢initel’ov

1. Klasifikacia spoloCenstva je zalozena na definiciach uvedenych
v bodoch 2 az 4 druhého pododseku ¢lanku 2 (skupiny 2 az 4).

2. Kym nebude vydana klasifikacia v ramci spoloCenstva, clenské
Staty musia zaClenenit’ biologické Cinitele, ktoré ohrozuji alebo mozu
ohrozovat’ zdravie l'udi, na zaklade definicii uvedenych v bodoch 2 az 4
druhého odseku ¢lanku 2 (skupiny 2 az 4).

3. Ak biologicky ¢initel’, ktory sa ma posudit, nemozno jednoznacne
klasifikovat’ ako ¢initel' jednej zo skupin uvedenych v druhom odseku
Clanku 2, musi sa tento Cinitel' klasifikovat ako d&initel skupiny
najvyssej rizikovosti spomedzi skupin prichadzajicich do tvahy.

Clanok 19
Prilohy
Cisto technické zmeny a doplnenia priloh, spdsobené technickym vyvo-
jom, zmenami medzinarodnych predpisov alebo S$pecifikacii a novymi

zisteniami v oblasti biologickych cCinitelov, sa prijmi podla postupu
ustanoveného v ¢lanku 17 smernice 89/391/EHS.

Clanok 20
Oznamenie Komisii
Clenské $taty oznamia Komisii ustanovenia narodnych legislativno-

pravnych predpisov, ktoré prijimaju v oblasti upravenej touto
smernicou.

Clénok 21

ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych §tatov suvisiace s leho-
tami pre transpoziciu, stanovenymi v Casti B prilohy VIII, sa smernica
90/679/EHS, zmenena a doplnena smernicami vymenovanymi v Casti
A prilohy VIII, zrusuje.

Odkazy na zruSenu smernicu sa interpretuji ako odkazy na tuto smer-
nicu a ¢itaju sa podla korelacnej tabul’ky v prilohe IX.
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Clénok 22

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda Uc€innost’ v dvadsiaty deni odo dia jeho
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Clénok 23

Adresovanie

Tato smernica je adresovana ¢lenskym §tatom.
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PRILOHA I

INDIKATIVNY ZOZNAM CINNOSTI
(Clanok 4 ods. 2)

Uvodnd pozndmka

Ak vysledok postdenia rizika vykonaného v sulade s ¢lankom 3 a ¢lankom 4
ods. 2 tejto smernice poukazuje na neimyselné vystavenie ué¢inkom biologickych
Cinitel'ov, mali by sa zvazit’ pripadné iné pracovné ¢innosti, ktoré nie st zahrnuté
v tejto prilohe.

1. Praca v potravinarskych zavodoch.

2. Praca v polnohospodarstve.

3. Pracovné ¢innosti, pri ktorych dochadza k styku so zvieratami a/alebo vyrob-
kami zivociSneho pévodu.

4. Praca v zdravotnictve vratane izola¢nych jednotiek a patologii.

5. Praca v klinickych, veterinarnych a diagnostickych laboratoriach, s vynimkou
diagnostickych mikrobiologickych laboratorii.

6. Praca v zavodoch na likvidaciu odpadov.

7. Praca v Cistiamhach odpadovych vod.



02000L0054 — SK — 24.06.2020 — 002.002 — 15

PRILOHA II

Oznacenie nebezpecenstva biologického povodu

(Clanok 6 ods. 2 pism. e))

S

\}/
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PRILOHA III

KLASIFIKACIA SPOLOCENSTVA
Clanok 2 ods. 2 a ¢lanok 18

UVODNE POZNAMKY

V stlade s rozsahom platnosti tejto smernice sa do zoznamu klasifikovanych
¢initel'ov zarad’uju vyhradne Cinitele, o ktorych sa vie, ze spdsobuju infekciu
u l'udi.

Kde je to vhodné, uvadzaja sa indikatory toxického a alergického potencialu
tychto Cinitel'ov.

Zvieracie a rastlinné patogény, o ktorych je znadme, Ze nemaji nijaky vplyv
na cloveka, st vylucené.

Pri vypracovavani tohto zoznamu klasifikovanych biologickych éinitel'ov sa
neprihliadalo na geneticky modifikované mikroorganizmy.

Zoznam Kklasifikovanych Cinitelov je zaloZeny na Ucinkoch tychto Cinitel'ov
na zdravych pracovnikov.

Osobitne sa neprihliada na $pecifické uéinky na pracovnikov, ktorych citli-
vost’ moze byt ovplyvnena rozlicnymi pri¢inami, ako napriklad uz existujiica
choroba, lie¢ba, oslabena imunita, tehotenstvo alebo dojcenie.

Takéto d’alsie riziko pre tychto pracovnikov by sa malo povazovat’ za stcast’
posudzovania rizika ohrozenia zdravia vyzadovaného touto smernicou.

V pripade niektorych priemyselnych procesov, niektorych laboratornych prac
alebo niektorych prac so zvieratami, ktoré zahfnaju skuto¢né alebo mozné
vystavenie biologickym ¢initelom 3. alebo 4. skupiny, musia byt akékol'vek
preventivne technické opatrenia v stlade s ¢lankom 16 tejto smernice.

Biologické cinitele, ktoré neboli klasifikované na zaradenie do 2. az 4.
skupiny, nie st implicitne klasifikované v 1. skupine.

V pripade rodov, o ktorych sa vie, ze pre l'udi je patogénnych viacero ich
druhov, obsahuje zoznam tie druhy, o ktorych sa vie, ze najcastejSie vyvo-
lavaji choroby, ako aj vSeobecnejsi odkaz na skuto¢nost’, Ze zdravie mozu
ovplyvnit’ aj iné druhy toho istého rodu.

Ak sa v zozname klasifikovanych biologickych ¢initel'ov uvéadza cely rod,
implicitne to znamend, Ze druhy a kmene, o ktorych sa vie, Ze nie su
patogénne, si zo zoznamu vylucené.

Ak je kmen oslabeny alebo stratil zndme virulentné gény, nemusi Groveil
ochrany pozadovana klasifikaciou jeho povodného kmeiia nevyhnutne platit’,
podlicha v8ak vhodnému posudeniu rizika na pracovisku.

Takyto pripad nastava napriklad vtedy, ak sa takyto kmefi ma pouzit' ako
produkt alebo stcast’ produktu na profylaktické alebo terapeutické ucely.

Nomenklatira klasifikovanych cinitelov pouzitd pri vypracovavani tohto
zoznamu odraza najnovsie medzinarodné dohody o taxondmii a nomenklattire
Cinitelov v Case pripravy tohto zoznamu a je s nimi v stlade.
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10.

Zoznam klasifikovanych biologickych &initelov odraza stav vedomosti
v Case, ked bol zostaveny.

Bude sa aktualizovat, len ¢o nebude zodpovedat’ najnovSiemu stavu vedo-
mosti.

Clenské 3taty musia zabezpegit, aby vietky virusy, ktoré uz boli izolované
u ludi a ktoré zatial’ neboli vyhodnotené a zaclenené do tejto prilohy, boli
klasifikované ako Cinitele minimalne 2. skupiny s vynimkou pripadov, ked’
Clenské Staty mozu dokazat, Zze ide o Cinitel'a, pri ktorom je nepravdepo-
dobné, ze by sposobil chorobu u l'udi.

Niektoré biologické Cinitele klasifikované v 3. skupine, ktoré st v zozname
oznacené dvoma hviezdickami (**), moézu pre pracovnikov predstavovat
Ciastoéné riziko infekcie, ked'’ze sa nimi sposobend infekcia bezne neSiri
vzduchom.

Clenské $taty postidia ochranné opatrenia, ktoré sa maju vykonavat’ v pripade
takychto ¢initelov, prihliadajuc na charakter konkrétnych prislusnych
¢innosti a mnozstvo prislusného Cinitel'a, aby mohli stanovit’, ¢i je za urci-
tych konkrétnych okolnosti mozné od niektorych z tychto opatreni upustit.

Poziadavky na ochranu vyplyvajiuce z klasifikacie parazitov platia iba pre
stadia zivotného cyklu prislusného parazita, v ktorych je schopny infikovat
Pudi na pracovisku.

Tento zoznam obsahuje aj samostatné oznacenia pripadov, v ktorych je
pravdepodobné, Ze biologické Cinitele spdsobujii alergické alebo toxické
reakcie, pripadov, ked’ je dostupnid Ucinnd ocCkovacia latka alebo ked’ sa
odporti¢a uchovat’ zoznam pracovnikov vystavenych danému Cinitelu viac
nez 10 rokov.

Tieto oznacenia maji podobu tychto pismen:

A: Mozné alergické ucinky

D: Zoznam pracovnikov vystavenych ucinkom tohto biologického Cinitel'a
sa musi uchovat’ viac nez 10 rokov od posledného znameho vystavenia

T: Produkcia toxinu
V: Uinna okovacia latka je dostupna a zaregistrovana v EU

Pri preventivnom ockovani by sa malo prihliadat’ na odporGéany kodex
stanoveny v prilohe VII
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BAKTERIE

a podobné organizmy

Pozn.: V pripade biologickych Cinitelov uvedenych v tomto zozname znamena
zapis celého rodu s oznacenim ,,spp.“ odkaz na iné druhy patriace do
tohto rodu, ktoré neboli osobitne zahrnuté do tohto zoznamu, ale
o ktorych sa vie, ze si pre l'udi patogénne. Podrobnosti st uvedené

v Uvodnej pozndmke 3.

Biologicky Einitel’ Klasifikacia Poznamky

Actinomadura madurae
Actinomadura pelletieri

Actinomyces gerencseriae

Actinomyces israelii

Actinomyces spp.

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (Actinobacillus actinomycetemcomitans)

Anaplasma spp.

Arcanobacterium haemolyticum (Corynebacterium haenolyticum)

Arcobacter butzleri
Bacillus anthracis
Bacteroides fragilis

Bacteroides spp.

Bartonella bacilliformis

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

Bordetella bronchiseptica

Bordetella parapertussis

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

Brucella suis

Burkholderia cepacia

Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei)
Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei)
Campylobacter fetus poddruh fetus

Campylobacter fetus poddruh venerealis

Campylobacter jejuni poddruh doylei

Campylobacter jejuni poddruh jejuni
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Biologicky Cinitel’

Klasifikacia

Poznamky

Campylobacter spp.

Cardiobacterium hominis

Cardiobacterium valvarum

Chlamydia abortus (Chlamydophila abortus)

Chlamydia caviae (Chlamydophila caviae)

Chlamydia felis (Chlamydophila felis)

Chlamydia pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae)
Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (vtacie kmene)
Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci) (iné kmene)
Chlamydia trachomatis (Chlamydophila trachomatis)
Clostridium botulinum

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Clostridium tetani

Clostridium spp.

Corynebacterium diphtheriae

Corynebacterium minutissimum

Corynebacterium pseudotuberculosis

Corynebacterium ulcerans

Corynebacterium spp.

Coxiella burnetii

Edwardsiella tarda

Ehrlichia spp.

Eikenella corrodens

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

Enterobacter cloacae poddruh cloacae (Enterobacter cloacae)
Enterobacter spp.

Enterococcus spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae

Escherichia coli (s vynimkou nepatogénnych kmefiov)
Escherichia coli, verocytotoxigenic strains (napr. O157:H7 alebo O103)
Fluoribacter bozemanae (Legionella)

Francisella hispaniensis

Francisella tularensis poddruh holarctica

Francisella tularensis poddruh mediasiatica

Francisella tularensis poddruh novicida

Francisella tularensis poddruh tularensis

Fusobacterium necrophorum poddruh funduliforme
Fusobacterium necrophorum poddruh necrophorum

Gardnerella vaginalis
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Biologicky Cinitel’ Klasifikacia Poznamky

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

Moycobacterium szulgai 2
Mycobacterium tuberculosis 3 v
Mycobacterium ulcerans 3(%)
Mpycobacterium xenopi 2
Mycoplasma hominis 2
Mycoplasma pneumoniae 2
Mycoplasma spp. 2
Neisseria gonorrhoeae 2
Neisseria meningitidis 2 \'%
Neorickettsia sennetsu (Rickettsia sennetsu, Ehrlichia sennetsu) 2
Nocardia asteroides 2
Nocardia brasiliensis 2
Nocardia farcinica 2
Nocardia nova 2
Nocardia ofitidiscaviarum 2
Nocardia spp. 2
Orientia tsutsugamushi (Rickettsia tsutsugamushi) 3
Pasteurella multocida poddruh gallicida (Pasteurella gallicida) 2
Pasteurella multocida poddruh multocida 2
Pasteurella multocida poddruh 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 poddruh enterolitica

Biologicky ¢initel’ Klasifikacia Poznamky
Rickettsia montanensis 2
Rickettsia typhi 3
Rickettsia prowazekii 3
Rickettsia rickettsii 3
Rickettsia sibirica 3
Rickettsia spp. 2
Salmonella enterica (choleraesuis) poddruh arizonae 2
Salmonella Enteritidis 2
Salmonella Paratyphi A, B, C 2 A
Salmonella Typhi 3% \'%
Salmonella Typhimurium 2
Salmonella (iné sérovary) 2
Shigella boydii 2
Shigella dysenteriae (typ 1) 3 (%) T
Shigella dysenteriae, iné ako typ 1 2
Shigella flexneri
Shigella sonnei 2
Staphylococcus aureus 2 T
Streptobacillus moniliformis 2
Streptococcus agalactiae 2
Streptococcus dysgalactiae poddruh 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 (vratane El Tor) 2 T,V
2
2
2
2

Yersinia enterocolitica poddruh palearctica
Yersinia pestis
Yersinia pseudotuberculosis

Yersinia spp.

w

(*) Pozri odsek 8 uvodnych poznamok.
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VIRUSY (*)

(*) Pozri odsek 7 Gvodnych poznamok.

Pozn.: Virusy st zoradené podla radu (O), celade (F) a rodu (G).

Biologicky Cinitel’

(druh virusu alebo uvedené taxonomické poradie) Klasifikacia Poznémky

Bunyavirales (O)
Hantaviridae (F)
Orthohantavirus (G)

hantavirus Andes [Druh hantavirusu, ktory spdsobuje hantavirusovy plicny 3
syndrom (HPS).]

hantavirus Bayou 3
hantavirus Black Creek Canal 3
hantavirus Cano Delgadito 3
hantavirus Choclo 3
hantavirus Dobrava-Belgrade [Druh hantavirusu, ktory sposobuje hemoragicka 3

hortcku s renalnym syndromom (HFRS).]
hantavirus El Moro Canyon 3

hantavirus Hantaan [Druh hantavirusu, ktory sposobuje hemoragicki horacku 3
s rendlnym syndrémom (HFRS).]

hantavirus Laguna Negra 3
hantavirus Prospect Hill 2
hantavirus  Puumala  [Druh  hantavirusu, ktory  sposobuje  epidemicku 2

nefropatiu (NE).]

hantavirus Seoul [Druh hantavirusu, ktory spdsobuje hemoragicki horacku 3
s renalnym syndromom (HFRS).]

hantavirus Sin Nombre [Druh hantavirusu, ktory spdsobuje hantavirusovy pltcny 3
syndrom (HPS).]

Iné hantavirusy, o ktorych je zname, ze st patogénne. 2
Nairoviridae (F)

Orthonairovirus (G)

nairovirus krymsko-konzskej hemoragickej horacky 4
nairovirus Dugbe 2
nairovirus Hazara 2
nairovirus nairobskej choroby oviec 2
Iné nairovirusy, o ktorych je zname, Ze su. patogénne 2

Peribunyaviridae (F)
Orthobunyavirus (G)
orthobunyavirus Bunyamwera (virus Germiston) 2
orthobunyavirus California encephalitis 2

orthobunyavirus Oropouche 3
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Biologicky Einitel’

(druh virusu alebo uvedené taxonomické poradie) Klasifikacia Poznamky

Iné orthobunyavirusy, o ktorych je zname, Ze st patogénne. 2
Phenuiviridae (F)

Phlebovirus (G)

flebovirus Bhanja 2
flebovirus Punta Toro 2
flebovirus horucky Rift Valley 3
flebovirus Naples horticky Sandfly (virus Toscana) 2
flebovirus SFTS (virus syndromu zavaznej horucky s trombocytopéniou) 3
Iné flebovirusy, o ktorych je zname, ze s patogénne. 2

Herpesvirales (O)
Herpesviridae (F)
Cytomegalovirus (G)
Pudsky beta herpesvirus 5 (cytomegalovirus) 2
Lymfokryptovirusy (G)
ludsky gamma herpesvirus 4 (virus Epsteina-Barrovej) 2
Rhadinovirus (G)
ludsky gamma herpesvirus 8 2 D

Roseolovirus (G)

ludsky beta herpesvirus 6A (l'udsky B-lymfotropicky virus) 2
l'udsky beta herpesvirus 6B 2
ludsky beta herpesvirus 7 2

Simplexvirus (G)

opici alfa herpesvirus 1 (Herpesvirus simiae, herpes virus B) 3
Pudsky alfa herpesvirus 1 (Human herpesvirus 1, virus herpes simplex typu 1) 2
l'udsky alfa herpesvirus 2 (Human herpesvirus 2, virus herpes simplex typu 2) 2

Varicellovirus (G)
ludsky alfa herpesvirus 3 (Herpesvirus varicella-zoster) 2 \'%
Mononegavirales (O)
Filoviridae (F)
Ebolavirus (G) 4
Marburgvirus (G)
marburgvirus Marburg 4

Paramyxoviridae (F)
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(druh virusu ale]s(i)oll(zii;:zééti;i:)erfomické poradic) Klasifikicia |~ Pozndmky
Avulavirus (G)
virus pseudomoru hydiny 2
Henipavirus (G)
henipavirus Hendra 4
henipavirus Nipah 4
Morbillivirus (G)
Measles morbillivirus (virus osypok) 2 v
Respirovirus (G)
ludsky respirovirus 1 (virus parainfluenzy 1) 2
Pudsky respirovirus 3 (virus parainfluenzy 3) 2
Rubulavirus (G)
Mumps rubulavirus (virus mumpsu) 2 v
Pudsky rubulavirus 2 (virus parainfluenzy 2) 2
ludsky rubulavirus 4 (virus parainfluenzy 4) 2
Pneumoviridae (F)
Metapneumovirus (G)
Orthopneumovirus (G)
Pudsky orthopneumovirus (respiraény syncytialny virus) 2
Rhabdoviridae (F)
Lyssavirus (G)
lyssavirus Australian bat 3 (*%) \
lyssavirus Duvenhage 3(*%) v
lyssavirus European bat 1 3(*%) v
lyssavirus European bat 2 3 (*%) \"
lyssavirus Lagos bat 3 (**%)
lyssavirus Mokola 3
lyssavirus Rabies 3 (*%) \
Vesiculovirus (G)
virus vezikularnej stomatitidy, vesiculovirus Alagoas 2
virus vezikularnej stomatitidy, vesiculovirus Indiana 2
virus vezikularnej stomatitidy, vezikulovirus New Jersey 2
vezikulovirus Piry (virus Piry) 2
Nidovirales (O)




02000L0054 — SK — 24.06.2020 — 002.002 — 26

VM1
(druh virusu ale]s(l)ogzzgelggéctl;;gomické poradic) Klasifikicia |~ Pozndmky
Coronaviridae (F)
Betacoronavirus (G)
»C1 koronavirus sposobujuci tazky akttny respira¢ny syndrom (virus SARS- 3
CoV) «
M2
koronavirus 2 spdsobujuci tazky akutny respiraény syndrom (SARS-CoV-2) (V) 3
VM1
» C1 koronavirus sposobujici blizkovychodny respirany syndrom (virus MERS- 3
CoV) «
Iné Coronaviridae, o ktorych je zname, ze su patogénne. 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, Pudsky enterovirus typ 70 (virus akatnej hemoragickej konjuktivitidy) 2
rinovirusy 2
poliovirus typ 1 a 3 2
poliovirus typ 2 (!) 3
Hepatovirus (G)
hepatovirus A (virus hepatitidy A, l'udsky enterovirus typ 72) 2 \'%
Kobuvirus (G)
virus Aichi A (Aichivirus 1) 2
Parechovirus (G)
parechovirusy A 2
parechovirusy B (virus Ljungan) 2
Iné Picornaviridae, o ktorych je zname, ze si patogénne. 2
Nezaradené (O)
Adenoviridae (F) 2
Astroviridae (F) 2
Arenaviridae (F)
Mammarenavirus (G)
mammarenavirus Brazilian 4
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Biologicky Einitel’

(druh virusu alebo uvedené taxonomické poradie) Klasifikacia Poznamky
mammarenavirus Chapare 4
mammarenavirus Flexal 3
mammarenavirus Guanarito 4
mammarenavirus Junin 4
mammarenavirus Lassa 4
mammarenavirus Lujo 4
mammarenavirus lymfocytovej choriomeningitidy, neurotropné kmene 2
mammarenavirus lymfocytovej choriomeningitidy (iné kmene) 2
mammarenavirus Machupo 4
mammarenavirus Mobala 2
mammarenavirus Mopeia 2
mammarenavirus Tacaribe 2
mammarenavirus Whitewater Arroyo 3
Caliciviridae (F)
Norovirus (G)
norovirus (virus Norwalk) 2
Iné Caliciviridae, o ktorych je zname, ze su patogénne. 2
Hepadnaviridae (F)
Orthohepadnavirus (G)
virus hepatitidy B 3 (*%) V,D
Hepeviridae (F)
Orthohepevirus (G)
orthohepevirus A (virus hepatitidy E) 2
Flaviviridae (F)
Flavivirus (G)
virus Dengue 3
virus japonskej encefalitidy 3 v
virus choroby Kyasanurského lesa 3 \%
virus ovéej encefalomyelitidy (louping ill) 3 (*%)
virus encefalitidy Murray Valley (virus australskej encefalitidy) 3
virus omskej hemoragickej horucky 3
virus Powassan 3
virus Rocio 3
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(druh virusu alebB(i)OL(ziiggzééti;it)erfomické poradic) Klasifikicia |~ Pozndmky
virus encefalitidy St. Louis 3
virus kliestovej encefalitidy
virus Absettarov 3
virus Hanzalova 3
virus Hypr 3
virus Kumlinge 3
virus Negishi 3
ruska jaro-letna encefalitida (%) 3 \'%
virus kliestovej encefalitidy stredoeurdpskeho podtypu 3 (%) \%
virus kliestovej encefalitidy d’alekovychodny podtyp 3
virus kliestovej encefalitidy sibirsky podtyp 3 \%
virus Wesselbron 3 (**%)
virus zapadonilskej horucky 3
virus Zltej zimnice 3 \'%
virus Zika 2
Iné flavivirusy, o ktorych je znadme, Ze su patogénne. 2
Hepacivirus (G)
Hepacivirus C (virus hepatitidy C) 3 (*%) D
Orthomyxoviridae (F)
Gammainfluenzavirus (G)
virus chripky typu C 2 V(©
Influenzavirus A (G)
virusy vysokopatogénnej aviarnej influenzy HPAIV (H5), napr. H5N1 3
virusy vysokopatogénnej aviarnej influenzy HPAIV (H7), napr. H7TN7, H7N9 3
virus chripky typu A 2 V(©
virus chripky typu A New York/1/18 (HIN1) (Spanielska chripka v roku 1918) 3
virus chripky typu A Singapore/1/57 (H2N2) 3
virus nizkopatogénnej avidrnej influenzy (LPAI) H7N9 3
Influenzavirus B (G)
virus chripky typu B 2 V(©
Thogoto virus (G)
virus Dhori (kliestové orthomyxoviridae: Dhori) 2
virus Thogoto (klieStové orthomyxoviridae: Thogoto) 2
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Biologicky Einitel’

(druh virusu alebo uvedené taxonomické poradie) Klasifikacia Poznamky

Papillomaviridae (F) 2 D (9
Parvoviridae (F)
Erythroparvovirus (G)
Primate erythroparvovirus 1 (Pudsky parvovirus, virus B19) 2
Polyomaviridae (F)
Betapolyomavirus (G)
Tudsky polyomavirus 1 (virus BK) 2 D ()
l'udsky polyomavirus 2 (virus JC) 2 D
Poxviridae (F)
Molluscipoxvirus (G)
virus Molluscum contagiosum 2

Orthopoxvirus (G)

virus kravskych kiahni (Cowpox) 2
virus opi¢ich kiahni (monkeypox) 3 \'%
virus Vaccinia vratane virusov Buffalopox (¢), Elephantpox (f), Rabbitpox () 2
virus Variola (major a minor) 4 \'%

Parapoxvirus (G)
virus Orf 2
virus Pseudocowpox (virus Milkers‘ node, parapoxvirus bovis) 2

Yatapoxvirus (G)
virus Tanapox 2
virus Yaba (opi¢i nadorovy virus) 2

Reoviridae (F)

Seadornavirus (G)

virus Banna 2
Coltivirus (G) 2
Rotaviruses (G) 2
Orbivirus (G) 2

Retroviridae (F)
Deltaretrovirus (G)
Primate T-lymphotropic virus 1 (Pudsky T-bunkovy lymfotropicky virus typu 1) 3 (**%) D

Primate T-lymphotropic virus 2 (Pudsky T-bunkovy lymfotropicky virus typu 2) 3 (**%) D
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Biologicky Einitel’

(druh virusu alebo uvedené taxonomické poradie) Klasifikacia Poznamky

Lentivirus (G)

virus T'udskej imunitnej nedostatocnosti 1 3 (*¥%) D
virus I'udskej imunitnej nedostatocnosti 2 3 (%) D
virus opifej imunitnej nedostatocnosti (SIV) (*) 2

Togaviridae (F)

Alphavirus (G)

Cabassouvirus 3

virus vychodnej encefalomyelytidy koni 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 Semliki Forest 2

virus Sindbis 2

virus Tonate 3 (*%)

virus venezuelskej encefalomyelytidy koni 3 \'%
virus zapadnej encefalomyelytidy koni 3 \Y%
Iné alfavirusy, o ktorych je zname, ze si patogénne. 2

Rubivirus (G)

virus rubeoly 2 \'%
Nezaradené (F)

Deltavirus (G)

virus hepatitidy delta (°) 2 Vv, D

(*) Pozri odsek 7 uvodnych pozndmok.

(") Klasifikacia podl'a Globalneho akéného planu WHO na minimalizaciu rizika spojeného s vystavenim poliovirusom v zariadeniach po
eradikacii divokych poliovirusov jednotlivych typov a postupnom zastaveni uzivania oralnej poliovakciny.

(**) Pozri odsek 8 uvodnych poznamok.

(®) Kliestova encefalitida.

() Virus hepatitidy delta je pre zamestnancov patogénny iba za pritomnosti simultiannej alebo sekundérnej infekcie vyvolanej virusom
hepatitidy B. Ockovanie proti virusu hepatitidy B chrani preto pracovnikov, ktori nie su postihnuti hepatitidou B, proti virusu
hepatitidy delta.

(°) Len typy A a B.

(%) Odporuca sa pri praci, ktorej sicast'ou je priamy kontakt s tymito Sinitelmi.

(°) Identifikované st dva virusy: typ buffalopox a variant virusu Vaccinia.

(") Variant virusu cowpox (kravskych kiahni).

(¢) Variant virusu Vaccinia.

(") V sucasnosti neexistuje dokaz o chorobach ludi zapriGinenych inymi retrovirusmi opicieho povodu. Preventivne sa odporuca
uplatiiovat’ pri praci s nimi urovefi ochrany 3.

»M2 () V sulade s ¢lankom 16 ods. 1 pism. ¢) by sa laboratérna diagnosticka praca bez rozmnoZovania virusu SARS-CoV-2 mala

“Vykonavat' v zariadeni s pouZitim postupov zodpovedajiicich aspoii trovni biologickej bezpe&nosti 2. Laboratorna diagnosticka praca
zahffiajuca rozmnozovanie virusu SARS-CoV-2 by sa mala vykonavat v uzavretom laboratoriu s podtlakom s troviiou biologickej
bezpecnosti 3. €
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CINITELE PRIONOVYCH CHOROB

Biologicky &initel Klasifikicia | Poznamky
Cinitel' Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby 3(% D(®
Variant Cinitel'a Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby 3(% D(®
Cinitel' bovinnej spongiformnej encefalopatie (BSE) a inych stvisiacich zvieracich TSE 3% D (®
Cinitel syndromu Gerstmann-Striussler-Scheinker 3(% D(®
Cinitel' Kuru 3 D®
Cinitel' Scrapie 2

(*) Pozri odsek 8 uvodnych poznamok.
(*) Odportca sa pri praci, ktorej sti¢astou je priamy kontakt s tymito Cinitel'mi.

PARAZITY

Pozn.: V pripade biologickych ¢initelov uvedenych v tomto zozname znamena
zapis celého rodu s oznacenim ,,spp.“ odkaz na iné druhy patriace do
tohto rodu, ktoré neboli osobitne zahrnuté do tohto zoznamu, ale
o ktorych sa vie, ze si pre l'udi patogénne. Podrobnosti st uvedené
v uvodnej poznamke 3.

Biologicky ¢initel’ Klasifikacia Poznamky
Acanthamoeba castellani 2
Ancylostoma duodenale 2
Angiostrongylus cantonensis 2
Angiostrongylus costaricensis 2
Anisakis simplex 2 A
Ascaris lumbricoides 2 A
Ascaris suum 2 A
Babesia divergens 2
Babesia microti 2
Balamuthia mandrillaris 3
Balantidium coli 2
Brugia malayi 2
Brugia pahangi 2
Brugia timori 2
Capillaria philippinensis 2
Capillaria spp. 2
Clonorchis sinensis (Opisthorchis sinensis) 2
Clonorchis viverrini (Opisthirchis viverrini) 2
Cryptosporidium hominis 2
Cryptosporidium parvum 2
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Biologicky Cinitel’ Klasifikacia Poznamky
Cyclospora cayetanensis 2
Dicrocoelium dentriticum 2
Dipetalonema streptocerca 2
Diphyllobothrium latum 2
Dracunculus medinensis 2
Echinococcus granulosus 3(%
Echinococcus multilocularis 3 (%
Echinococcus oligarthrus 3(%
Echinococcus vogeli 3(%
Entamoeba histolytica 2
Enterobius vermicularis 2
Enterocytozoon bieneusi 2
Fasciola gigantica 2
Fasciola hepatica 2
Fasciolopsis 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
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Biologicky Cinitel’ Klasifikacia Poznamky
Metagonimus spp. 2
Naegleria fowleri 3
Necator americanus 2
Onchocerca volvulus 2
Opisthorchis felineus 2
Opisthorchis spp. 2
Paragonimus westermani 2
Paragonimus spp. 2
Plasmodium falciparum 3 (%
Plasmodium knowlesi 3(%)
Plasmodium spp. (Pudsky a opici) 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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Biologicky Cinitel’ Klasifikacia Poznamky
Trypanosoma brucei rhodesiense 3(%
Trypanosoma cruzi 3(%)
Wuchereria bancrofti 2
(*) Pozri odsek 8 uvodnych poznamok.
HUBY

Pozn.: V pripade biologickych cinitelov uvedenych v tomto zozname znamena
zapis celého rodu s oznacenim ,,spp.“ odkaz na iné druhy patriace do
tohto rodu, ktoré neboli osobitne zahrnuté do tohto zoznamu, ale
o ktorych sa vie, ze su pre l'udi patogénne. Podrobnosti st uvedené
v uvodnej poznamke 3.

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

PRAKTICKE ODPORUCANIA TYKAJUCE SA ZDRAVOTNEHO
DOHEADU NAD PRACOVNIKMI

(Clanok 14 ods. 8)

1. Lekar a/alebo organ zodpovedny za zdravotny dohl’ad nad pracovnikmi vysta-
venymi biologickym ¢initelom musi byt obozndmeny s podmienkami alebo
okolnost’ami vystavenia kazdého pracovnika.

2. Zdravotny dohlad nad pracovnikmi sa musi vykonavat' v stlade so zasadami
a praxou pracovného lekarstva: musi pozostavat’ aspont z nasledujucich opat-
reni:

— uchovévanie zdznamov o zdravotnej a pracovnej anamnéze zamestnanca,

— individualizované posudenie zdravotného stavu pracovnika,

— v pripade potreby biologické monitorovanie, ako aj zistovanie skorych
a reverzibilnych nasledkov.

Na zéklade najnovsich znalosti v pracovnom lekarstve moze byt pre kazdého
pracovnika, ktory sa podrobuje zdravotnému dohl'adu, rozhodnuté o dalsich
testoch.
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PRILOHA V

INDIKACIE TYKAJUCE SA OCHRANNYCH OPATRENI A UROVNI

OCHRANY

[Clanok 15 ods. 3 a &lanok 16 ods. 1 pism. a) a b)]

Uvodnd pozndmika

Opatrenia vymenované v tejto prilohe sa uplatiiuju so zretelom na charakter
prislusnych ¢innosti, posudenie rizika ohrozenia pracovnikov a charakter prislus-

ného biologického Cinitela.

Oznacenie ,,odporuca sa“ v tabulke znamend, ze uvedené opatrenia by sa mali
v zasade uplatiovat’, ak z vysledkov posudenia, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 3

ods. 2, nevyplyva iné.

A. Ochranné opatrenia

B. Urovne ochrany

2 3 4
Pracovisko
1. Pracovisko musi byt oddelené od akychkolvek inych nie odportca sa ano
¢innosti vykonavanych v tej istej budove.
2. Pracovisko musi byt hermeticky uzatvoritelné, aby bola nie odportca sa ano
mozna fumigécia.
Zariadenia
3. S infikovanym materialom vratane akéhokol'vek zvierata sa | podla potreby Ano, ak sa ano
ma manipulovat’ v bezpecnostnej alebo izolacnej miestnosti, infekcia $iri
resp. inom vhodnom uzavretom priestore. vzduchom.

Vybavenie

4. Vzduch vhanany na pracovisko a odsdvany z pracoviska
musi byt filtrovany prostrednictvom (HEPA (')) alebo
podobne.

5. Vzduch na pracovisku sa v porovnani s vonkajSou atmos-
férou musi udrziavat’ v podtlaku.

6. Povrchy nesmu prepustat’ vodu a musia sa ahko Cistit'.

nie

nie

ano, pre
pracovné plochy
a podlahu

ano, pre odsa-
vany vzduch

odportca sa

ano, pre
pracovné plochy,
podlahu a iné

ano, pre vhanany
a odsavany
vzduch

ano
ano, pre

pracovné plochy,
steny, podlahu

povrchy uréené a strop
na zéklade posu-
denia rizika
7. Povrchy musia byt odolné proti kyselinam, zasadam, odportca sa ano ano
rozpustadlam a dezinfekénym prostriedkom.
Systém prace
8. Pristup musi byt povoleny len pre ureny personal. odporuca sa ano ano, cez dekon-
taminacnll miest-
nost’ (%)
9. Utinna regulacia vektorov, napriklad hlodavcov a hmyzu odportca sa ano ano
10. Specifikované dezinfekéné postupy ano ano ano
11. Bezpec¢né skladovanie biologického Cinitel'a ano ano ano, zabezpe-

¢ené skladovanie
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A. Ochranné opatrenia

B. Urovne ochrany

2 3 4

12. Personal by sa mal pred opustenim kontrolovanej zony nie odportca sa odportica sa

osprchovat’.
Odpad
13. Overeny proces inaktivacie na bezpecné zneSkodnenie odportica sa | ano, v zariadeni | ano, v zariadeni

mitvych zvierat alebo mimo

neho
Iné opatrenia
14. Laboratorium musi mat’ svoje vlastné vybavenie. nie odportca sa ano
ano

15. Laboratorium musi mat’ pozorovacie okienko alebo alter-
nativne zariadenie, cez ktoré mozno vidiet' pritomnych.

odportca sa

odportca sa

-

(2

sa blokujucimi dverami.

HEPA: vysokouéinny vzduchovy filter tuhych Castic (High-efficiency particulate air).
Dekontaminacna miestnost’: vstupovat’ sa musi cez dekontaminacni miestnost’, ¢o je komora izolovana od laboratéria. Cista strana

dekontaminaénej miestnosti musi byt oddelena od strany s obmedzenym vstupom Satfiou alebo sprchami, a pokial’ mozno vzajomne
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PRILOHA VI

OCHRANA PRE PRIEMYSELNE PROCESY

[Clianok 4 ods. 1 a &lanok 16 ods. 2 pism. a)]

Uvodnd pozndmka

Oznadenie ,,odporiica sa“v tabulke znamena, ze uvedené opatrenia by sa mali
v zasade uplatiovat’, ak z vysledkov postidenia, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 3

ods. 2, nevyplyva iné.

Biologické Cinitele 1. skupiny

Pri praci s biologickymi ¢initel'mi 1. skupiny vratane zivych, oslabenych ocko-
vacich latok by sa mali dodrziavat’ zasady bezpecnosti pri praci a hygieny prace.

Biologické Cinitele 2., 3. a 4. skupiny

Na zaklade postdenia rizika akéhokol'vek konkrétneho procesu alebo Casti
procesu moze byt vhodné vybrat a kombinovat’ bezpeCnostné poziadavky

z r6znych uvedenych kategorii.

A. Ochranné opatrenia

B. Urovne ochrany

Vseobecné

1. So zivotaschopnymi organizmami by sa malo
manipulovat’ v ramci systému, ktory fyzicky odde-
l'uje prislusny proces od okolia.

2. Vypary z uzavretého systému by sa mali spracovat’
s cielom:

3. Zber vzoriek, pridavanie materialov do uzavretého
systému a presun zivotaschopnych organizmov do
iného uzavretého systému by sa mal vykonavat
s cielom:

4. Tekutiny s kultarami by sa vo velkych objemoch
nemali presivat z uzavretych systémov, pokial
zivotaschopné organizmy neboli:

5. Pecate by mali byt navrhnuté s cielom:
6. Kontrolované pasmo by malo byt navrhnuté tak,
aby zadrzalo unik celého obsahu v uzatvorenom

systéme.

7. Kontrolované pasmo by malo byt hermeticky uzat-
voritel'né, aby bola mozna fumigacia.

ano

minimalizovat’ Gnik

minimalizovat’ Gnik

inaktivované
overenymi chemic-
kymi alebo fyzic-
kymi prostriedkami

minimalizovat’ Gnik

nie

nie

ano

zabranit’ uniku

zabranit’ uniku

inaktivované
overenymi chemic-
kymi alebo fyzic-
kymi prostriedkami

zabranit’ uniku

odportca sa

odportca sa

ano

zabranit’ iniku

zabranit’ uniku

inaktivované
overenymi chemic-
kymi alebo fyzic-
kymi prostriedkami

zabranit’ uniku

ano

ano

Zariadenia

8. Persondlu by mali byt poskytnuté dekontaminacné
a umyvacie zariadenia.

ano

ano

ano

Vybavenie

9. Vzduch vhanany do kontrolovaného pisma a z
neho odsavany by mal byt filtrovany prostrednic-
tvom HEPA. (1)

10. Vzduch v kontrolovanom pasme by sa v porov-
nani s vonkajSou atmosférou mal udrziavat
v podtlaku.

nie

nie

odportca sa

odportca sa

ano

ano
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A. Ochranné opatrenia

B. Urovne ochrany

11. Kontrolované pasmo by malo byt primerane
vetrané s cielom minimalizovat znecCistenie
ovzdusia.

odportca sa

odportca sa

ano

Systém prace

12. Uzatvorené systémy (?) by mali byt umiestnené
v kontrolovanom pasme.

13. Mali by byt rozmiestnené oznacenia o biolo-
gickom riziku.

14. Pristup by mal byt povoleny len pre urceny

odportca sa

odportca sa

odportca sa

odportca sa

ano

ano

ano a ucelové

ano

ano, cez dekonta-

personal. minacnu miestno-
st ()
15. Personal by sa mal pred odchodom z kontrolova- nie odportca sa ano

ného pasma osprchovat’.

16. Personal by mal nosit’ ochranny odev. ano, pracovny odev ano ano, uplna vymena
odevu

Odpad

17. Vytok z vyleviek a spfch by sa mal zhromaz- nie odporuca sa ano

dovat’ a inaktivovat’ pred vypustenim.

18. Spracovanie vytoku pred findlnym vypustenim

inaktivacia overe-

nymi chemickymi

alebo fyzickymi
prostriedkami

inaktivacia overe-

nymi chemickymi

alebo fyzickymi
prostriedkami

inaktivacia overe-

nymi chemickymi

alebo fyzickymi
prostriedkami

(") HEPA: vysokouéinny vzduchovy filter tuhych Castic (High-efficiency particulate air).

(®) Uzatvoreny systém: systém, ktory fyzicky oddel'uje ur¢ity proces od prostredia (napr. inkubaéné nadrze, cisterny atd’.).

(®) Dekontaminaéna miestnost: vstupovat’ sa musi cez dekontamina¢ni miestnost, ¢o je komora izolovana od laboratoria. Cista strana
dekontaminac¢nej miestnosti musi byt oddelena od strany s obmedzenym vstupom Satfiou alebo sprchami, a pokial’ mozno vzajomne

sa blokujucimi dverami.
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PRILOHA VII

ODPORUCANY KODEX PRE OCKOVANIE
(Clanok 14 ods. 3)

. Ak hodnotenie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 preukéaze, ze existuje riziko ohro-

zenia zdravia a bezpecnosti pracovnikov, sposobené ich vystavenim G¢inkom
biologickych ¢initel'ov, pre ktoré existuji uc¢inné ockovacie latky, zamestna-
vatelia tychto pracovnikov by im mali ponuknut’ ockovanie.

. Ockovanie by sa malo vykonat' v sulade s narodnymi legislativno-pravnymi

predpismi a/alebo praxou.

Pracovnici by mali byt informovani o vyhodach a nevyhodach ockovania ako
aj jeho odmietnutia.

. Ockovanie musi byt pracovnikom poskytnuté zdarma.

. Mozno vyhotovit’ osvedcenie o ockovani, ktoré by sa malo spristupnit’ prislus-

nému pracovnikovi a na poziadanie aj prisluSnym organom.
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PRILOHA VIII

CAST A
ZruSena smernica a nasledné smernice, ktorymi bola
zmenena a doplnena

(uvedena v ¢lanku 21)

Smernica Rady 90/679/EHS (U. v. ES L 374, 31.12.1990, s. 1)
Smernica Rady 93/88/EHS (U. v. ES L 268, 29.10.1993, s. 71)
Smernica Komisie 95/30/ES (U. v. ES L 155, 6.7.1995, s. 41)
Smernica Komisie 97/59/ES (U. v. ES L 282, 15.10. 1997, s. 33)
Smernica Komisie 97/65/ES (U. v. ES L 335, 6.12.1997, s. 17)
CAST B
Lehoty pre transpoziciu do narodného pravneho poriadku

(uvedené v ¢lanku 21)

Smernica Lehota pre transpoziciu
90/679/EHS 28. november 1993
93/88/EHS 30. april 1994

95/30/ES 30. november 1996
97/59/ES 31. marec 1998

97/65/ES 30. jun 1998
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PRILOHA IX

KORELACNA TABULKA

Smernica 90/679/EEC Tato smernica
Clanok 1 Clanok 1
Clanok 2, pism. a) Clanok 2, prvy odsek, pism. a)
Clanok 2, pism. b) Clanok 2, prvy odsek, pism. b)
Clanok 2, pism. c) Clanok 2, prvy odsek, pism. c)
Clanok 2, pism. d) Clanok 2, druhy odsek
Clanok 3 ods. 1 Clanok 3 ods. 1
Clanok 3 ods. 2 pism. a) Clanok 3 ods. 2, prvy pododsek
Clanok 3 ods. 2 pism. b) Clanok 3 ods. 2, druhy pododsek
Clanok 3 ods. 2 pism. c) Clanok 3 ods. 2, treti pododsek
Clanok 3 ods. 2 pism. d) Clanok 3 ods. 2, §tvrty pododsek
Clanok 3 ods. 3, prva zarazka Clanok 3 ods. 3 pism. a)
Clanok 3 ods. 3, druh4 zarazka Clanok 3 ods. 3 pism. b)
Clanok 3 ods. 3, tretia zarazka Clanok 3 ods. 3 pism. c)
Clanok 3 ods. 3, §tvrta zarazka Clanok 3 ods. 3 pism. d)
Clanok 3 ods. 3, piata zarazka Clanok 3 ods. 3 pism. e)
Clanok 4 Clanok 4
Clanok 5 Clanok 5
Clanok 6 Clanok 6
Clanok 7 ods. 1, prva zarazka Clanok 7 ods. 1 pism. a)
Clanok 7 ods. 1, druha zarazka Clanok 7 ods. 1 pism. b)
Clanok 7 ods. 1, tretia zarazka Clanok 7 ods. 1 pism. c)
Clanok 7 ods. 1, $tvrtd zardzka Clanok 7 ods. 1 pism. d)
Clanok 7 ods. 1, piata zarazka Clanok 7 ods. 1 pism. e)
Clanok 7 ods. 1, Siesta zarazka Clanok 7 ods. 1 pism. f)
Clanok 7 ods. 2 Clanok 7 ods. 2
Clanok 7 ods. 3 Clanok 7 ods. 3
Clanok 8 ods. 1 pism. a) aZ e) Clanok 8 ods. 1 pism. a) az e)
Clanok 8 ods. 2 pism. a) Clanok 8 ods. 2, prvy pododsek
Clanok 8 ods. 2 pism. b) Clanok 8 ods. 2, druhy pododsek
Clanok 8 ods. 3 Clanok 8 ods. 3
Clanok 9 ods. 1 pism. a) az e) Clanok 9 ods. 1 pism. a) az e)
Clanok 9 ods. 2, prva zarazka Clanok 9 ods. 2 pism. a)
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Smernica 90/679/EEC

Tato smernica

Clanok 9 ods. 2, druha zarazka

Clanok 9 ods. 2, tretia zarazka

Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok

Clanok

10 ods

10 ods

10 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

13 ods.

13 ods.

13 ods.

13 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

15

16 ods.

16 ods

16 ods

16 ods

17

18 ods.

. 1, prva zarazka
. 1, druha zarazka

2az6

2 druhy pododsek, prva zarazka

2 druhy pododsek, druha zarazka
2 druhy pododsek, tretia zarazka
2 druhy pododsek, Stvrta zarazka
2 druhy pododsek, piata zarazka

3

1, prva zarazka
1, druha zarazka
1, tretia zarazka

2az 4

2, prva zarazka
2, druha zarazka
3az 6

7, prva zarazka
7, druha zarazka

8

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

. 2 pism. ¢)

Clanok 9 ods. 2 pism. b)

Clanok 9 ods. 2 pism. c)

Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok
Clanok

Clanok

10 ods

10 ods.

10 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

13 ods.

13 ods.

13 ods.

13 ods.

14 ods.

14 ods

14 ods

14 ods

14 ods

14 ods

14 ods.

14 ods.

15

16 ods.

16 ods

16 ods

16 ods.

17

. 1 pism. a)
1 pism. b)

2az6

3

1 pism. a)
1 pism. b)
1 pism. ¢)

2az 4

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

. 7 pism. a)

. 7 pism. b)

. 2 pism. a)

. 2 pism. b)

2, druhy pododsek, pism.
2, druhy pododsek, pism.
2, druhy pododsek, pism.
2, druhy pododsek, pism.

2, druhy pododsek, pism.

a)
b)
<)
d)

(e)
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Smernica 90/679/EEC

Tato smernica

Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.

Clanok 18 ods.

Clanok 19

Clanok 20 ods.

Clanok 20 ods.

Priloha I

Priloha II

Priloha III

Priloha IV

Priloha V

Priloha VI

Priloha VII

Clanok 18 ods. 1
Clanok 18 ods. 2
Clanok 18 ods. 3
Clanok 19
Clanok 20
Clénok 21
Clanok 22
Clanok 23
Priloha I

Priloha II

Priloha III
Priloha IV
Priloha V

Priloha VI
Priloha VII
Priloha VIII

Priloha IX
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