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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2000/54/ES
z 18. septembra 2000
o ochrane pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri prici

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

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmi na clanok 137 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Hospodérskeho a socidlneho vybo-
ru (1),

po porade s Vyborom regiénov,
konajic podla postupu uvedeného v ¢ldnku 251 zmluvy (3),
kedze:

(1)  Smernica Rady 90/679/EHS z 26. novembra 1990
o ochrane pracovnikov pred rizikami vyplyvajiicimi
z vystavenia d¢inkom biologickych &initelov pri praci
(siedma samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) (®) bola casto a vyznamne menend
a doplilovand (*). Z dovodu prehladnosti a racionality by
uvedend smernica 90/679/EHS mala byt kodifikovana.

(2)  Salad s minimdlnymi poziadavkami, vypracovanymi
na zabezpecenie vys$sej irovne bezpe¢nosti a ochrany zdra-
via pracovnikov pred rizikami vyplyvajiicimi z vystavenia
ucinkom biologickych ¢initelov pri préci, je z hladiska
zabezpecenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov
nevyhnutny.

(3)  Této smernica je osobitnou smernicou v zmysle ¢lanku 16
ods. 1 Smernice Rady 89/391/EHS z 12. jiina 1989 o zavi-
dzani opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti
a ochrany zdravia pracovnikov pri préci (°). Ustanovenia
danej smernice st teda plne aplikovatelné na pracovnikov,
ktori st vystaveni ti¢inkom biologickych ¢initelov bez
toho, aby boli dotknuté prisnejsie a/alebo Specifické usta-
novenia obsiahnuté v tejto smernici.

(4)  Presnejsie vedomosti o rizikdch vyplyvajicich z vystavenia
ucinkom biologickych ¢initefov mozno ziskat vedenim
z4znamov.

() U.v.ESC75,15.3.2000,s. 15.

(3 Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 13. jtina 2000 (zatial neuve-
rejnené v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 17. jila 2000.

() U. v. ES L 374, 31.12.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 97/65/ES (U. v. ES L 335, 6.12.1997,
s. 17).

(*) Pozri Cast A prilohy VIIL

) U.v.ESL183,29.6.1989,s. 1.

—
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(5)  Zoznam a klasifikicia biologickych ¢initelov sa musi pra-
videlne preverovat a korigovat na zdklade novych vedec-
kych ddajov.

(6)  Pre viacero biologickych ¢initelov by sa mali okrem ich
klasifikicie uvddzat dalsie podrobnosti.

(7)  Zamestnavatelia musia s cielom zlepsit ochranu zdravia
a bezpe¢nosti pracovnikov drzat krok s novymi technolo-
gickymi vyvojovymi liniami.

(8) S cielom ochrany zdravia a bezpecnosti pracovnikov,
vystavenych tc¢inkom biologickych ¢initelov, by sa mali
prijat preventivne opatrenia.

(9)  Tito smernica predstavuje prakticky aspekt realizdcie
socidlneho rozmeru vndtorného trhu.

(10) Podla Rozhodnutia Rady 74/325/EHS (%) by sa Komisia
mala na tcely formuldcie ndvrhov v tejto oblasti radit
s Poradnym vyborom pre bezpecnost, hygienu a ochranu
zdravia pri praci. S tymto vyborom sa prerokovala aj for-
muldcia ndvrhov pre smernice Rady obsiahnuté v tejto
Smernici.

(11) Této smernica sa nedotyka zdvizkov clenskych stitov,
pokial ide o terminy transpozicie ustanovené v Casti B pri-
lohy VIII,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Ucel
1. Utelom tejto smernice je ochrana pracovnikov pred rizikami
ohrozenia ich zdravia a bezpecnosti vrdtane predchddzania

takymto rizikdm, ktoré vznikajii alebo mézu vznikniit na zdklade
vystavenia G¢inkom biologickych ¢initelov pri praci.

Stanovuje osobitné minimdlne ustanovenia v tejto oblasti.

(%) U.v. ES L 185, 9.7.1974, s. 15. Rozhodnutie naposledy zmenené
a doplnené Aktom o pristipeni 1994.
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2. Smernica 89/391/EHS sa plne uplatiiuje pre celt oblast uve-
dend v odseku 1 bez toho, aby boli dotknuté prisnejsie afalebo
Specifickejsie ustanovenia obsiahnuté v tejto smernici.

3. Téato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté usta-
novenia smernice Rady 90/219/EHS (!) a smernice Rady
90/220/EHS ().

Cldnok 2
Definicie
Na tcely tejto smernice sa pod vyrazom:

a) ,biologické ¢initele” rozumeji mikroorganizmy vratane gene-
ticky modifikovanych, bunkové kulttry a ludské endoparazi-
ty, ktoré mozu vyvolat akikolvek infekciu, alergiu alebo toxi-
citu;

b) ,mikroorganizmy* rozumeji mikrobiologické entity, bunkové
alebo nebunkové, schopné replikdcie alebo prenosu genetic-
kého materidly;

¢) ,bunkové kultdry” rozumie kultivacia buniek in vitro ziskanych
z mnohobunkovych organizmov.

,Biologické ¢initele” sa na zdklade ich trovne rizika infekcie delia
do $tyroch skupin:

1. biologicky ¢initel 1. skupiny je ¢initel, v pripade ktorého je
nepravdepodobné, Ze sposobi ochorenie ludi;

2. biologicky ¢initel 2. skupiny je ¢initel, ktory moze sposobit
ochorenie ludi a méze pre pracovnikov predstavovat nebez-
pecenstvo; je nepravdepodobné, Ze sa rozsiri v populdcii, zvy-
¢ajne je pren k dispozicii i¢innd profylaxia alebo liecba;

3. biologicky ¢initel 3. skupiny je ¢initel, ktory moze sposobit
zdvazné ochorenie ludi a moZe pre pracovnikov predstavovat
zdvazné nebezpecenstvo; moze predstavovat riziko rozsirenia
v populdcii, zvy¢ajne je vSak pre neho k dispozicii ti¢innd pro-
fylaxia alebo liecba;

4. biologicky cinitel 4. skupiny je Ccinitel, ktory spdsobuje
zdvazné ochorenie [udi a pre pracovnikov predstavuje zdvazné
nebezpecenstvo; moze predstavovat vysoké riziko rozirenia
v populdcii, zvyCajne prefi nie je k dispozicii Gi¢innd profyla-
xia alebo liecba.

Cldnok 3
Rozsah — Urcenie a posudzovanie rizik

1. Této smernica sa vztahuje na ¢innosti, v rimci ktorych s pra-
covnici v dosledku ich prace vystaveni alebo potencidlne vysta-
veni ti¢inkom biologickych ¢initelov.

() Smernica Rady 90/219/EHS z 23. aprila 1990 o uvézlivom pouzi-
vani geneticky modifikovanych mikroorganizmov (U. v. ES L 117,
8.5.1990, s. 1). Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou
98/81/ES (U. v. ES L 330, 5.12.1998, 5. 13).

() Smernica Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom vypu-
stenf geneticky 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.ESL 169, 27.6.1997,s. 72).

2. V pripade akejkolvek ¢innosti, ktord moze v sebe zahffiat
riziko vystavenia i¢inkom biologickych ¢initelov, sa musi ur¢it
charakter, stupeni a trvanie vystavenia pracovnikov tymto ¢inite-
lom, aby sa umoznilo postdenie akéhokolvek rizika ohrozenia
zdravia alebo bezpe¢nosti pracovnikov a stanovenie opatrent,
ktoré sa maja vykonat.

V pripade ¢innosti, ktoré v sebe zahfiajui riziko vystavenia viac-
erym druhom biologickych ¢initelov, sa riziko vyhodnocuje
na zaklade nebezpecenstva, ktoré predstavuji vietky pritomné
biologické ¢initele.

Hodnotenie rizika sa musi vykondvat pravidelne a vzdy, ked
nastane akdkolvek zmena podmienok, ktoré mozu ovplyvnit
vystavenie pracovnikov tc¢inkom biologickych ¢initelov.

Zamestndvatel musi poskytnit prislusnym orgdnom na ich pozia-
danie informdcie pouzité na postudenie rizika.

3. Hodnotenie rizika uvedené v odseku 2 sa vykonava na zdklade
vietkych dostupnych informdcii, vratane:

a) klasifikdcie biologickych ¢initelov, ktoré sii alebo mézu byt
nebezpecné pre zdravie [udi tak, ako je to uvedené v ¢ldnku 18;

b) odportcani prislusnych orgdnov, ktoré poukazujii na to, ze
prislusné biologické ¢initele by sa mali sledovat, aby sa chra-
nilo zdravie pracovnikov v pripade, zZe st alebo mozu byt
vystaveni v dosledku svojej prace biologickému ¢initely;

¢) informdcif o ochoreniach, ktorymi mozno ochoriet v dosledku
préce pracovnikov;

d) potencidlnych alergénnych alebo toxigénnych ucinkov
v dosledku prace pracovnikov;

e) vedomosti o ochoreni, ktorym akykolvek pracovnik preukd-
zane trpi a ktoré priamo savisi s jeho pracou.

Clanok 4

Uplatiiovanie rozliénych &liankov v savislosti s vyhodnoco-
vanim rizik

1. Ak vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 preukdzu, ze
vystavenie alebo mozné vystavenie biologickym ¢initelom 1. sku-
piny nemd pre pracovnikov identifikovatelné zdravotné riziko,
¢lanky 5 az 17 a ¢lanok 19 sa neuplatiiuj.

Musi sa v§ak dodrziavat bod 1 prilohy VI.

2. Ak vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 preukdzu, ze
prislusnd ¢innost v sebe nezahfiia zdmer pracovat s biologickym
Cinitefom alebo ho pouZivat, aviak moze mat za ndsledok vysta-
venie pracovnikov ti¢inkom biologickych ¢initelov, ako napriklad
pocas vykondvania ¢innosti, ktorych indikativny zoznam je uve-
deny v prilohe I, ¢ldnky 5, 7, 8, 10, 11, 12, 13 a 14 sa uplatiujd,
pokial vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 nepreukdzu, ze
ich uplatiovanie nie je potrebné.
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KAPITOLA II

POVINNOSTI ZAMESTNAVATELA

Cldnok 5
Nahréddzanie skodlivych biologickych ¢initelov

Ak to charakter ¢innosti umoziuje, zamestndvatelia nahrddzaju
pouzivanie $kodlivych biologickych <initelov biologickymi
Cinitelmi, ktoré na zdklade existujicich vedomosti nie si za
podmienok, ktoré sa musia dodrziavat pri ich pouzivani,
nebezpecné pre zdravie pracovnikov alebo s aspon menej
nebezpecné ako doteraz pouzivané initele.

Cldnok 6
Znizovanie rizik

1. Ak vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 preukdzu
riziko ohrozenia zdravia alebo bezpec¢nosti pracovnikov, musi sa
vystaveniu pracovnikov prislusnym biologickymi ¢initelom
zabranit.

2. Ak to nie je technicky uskutoénitelné, musi sa riziko vystave-
nia u¢inkom biologickych ¢initelov so zretelom na ¢innost
a postdenie rizika uvedeného v ¢lanku 3 znizit na takd droven,
ktora je nevyhnutna na tclely primeranej ochrany zdravia a bez-
pecnosti prislusnych pracovnikov, najmd vykonanim nasleduju-
cich opatreni, ktoré sa majii uplatilovat na zaklade vysledkov
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3:

a) udrziavanie ¢o najnizsieho poctu pracovnikov, ktorf st alebo
mozu byt vystaveni ticinkom biologickych ¢initelov;

b) vypracovanie takych pracovnych procesov a kontrolnych opa-
treni tykajicich sa technickych postupov, ktoré umoznia
zabrénit Gniku biologickych ¢&initelov na pracovisku alebo ich
unik minimalizovat;

c) opatrenia kolektivnej ochrany afalebo v pripade, Ze vystave-
niu nemozno zabranit inak, opatrenia osobnej ochrany;

d) hygienické opatrenia zodpovedajiice cielu zabrdnit nédhod-
nému prenosu alebo tiniku biologickych ¢initelov z pracovis-

ka alebo znizit pravdepodobnost takéhoto prenosu alebo tini-
ku;

e) pouzivanie oznacenia nebezpelenstva biologického povodu
zobrazeného v prilohe II a ostatnych relevantnych vystraz-
nych oznacent;

f) vypracovanie planov na rieSenie nehod spojenych s biologic-
kymi ¢initelmi;

g) testovanie pritomnosti biologickych ¢initelov pouzivanych pri
praci mimo primdrnych fyzickych miest uskladnenia tychto
Cinitelov tam, kde je to nevyhnutné a technicky uskutocni-
telné;

h) prostriedky pre bezpe¢ny zber, skladovanie a odstranovanie
odpadov pracovnikmi, vratane pouzivania bezpe¢nych a iden-
tifikovatelnych kontajnérov, pripadne po vhodnom spraco-
vani odpadov;

i) opatrenia tykajiice sa bezpecnej manipuldcie a prepravy bio-
logickych ¢initelov v rdmci pracoviska.

Cldnok 7
Informadcie pre prislusné orginy

1. Ak vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 preukdzu
riziko ohrozenia zdravia alebo bezpecnosti pracovnikov, zamest-
navatelia na poziadanie spristupnia prislusnému organu prime-
rané informdcie tykajice sa:

a) vysledkov hodnotenia;

b) ¢innosti, pri ktorych pracovnici boli alebo mohli byt vystaveni
ucinkom biologickych ¢initelov;

¢) poctu pracovnikov vystavenych t¢inkom biologickych ¢inite-
lov;

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

e¢) vykonanych ochrannych a preventivnych opatreni vritane
pracovnych postupov a metdd;

f) nddzového planu ochrany pracovnikov pred vystavenim aéin-
kom biologickych ¢initelov 3. a 4. skupiny, ktoré moze nastat
v dosledku porusenia ich uchovavania.

2. Zamestnavatelia bezodkladne informuji prislusny organ
o akejkolvek nehode alebo udalosti, ktord mohla mat za ndsledok
tnik biologického c¢initela, ktory moze sposobit zdvaznu infekciu
ajalebo ochorenie [udi.

3. Zoznam uvedeny v cldnku 11 a lekdrske zdznamy uvedené
v ¢lanku 14 sa v stilade s ndrodnymi legislativno-pravnymi pred-
pismi afalebo praxou spristupnia prislusnému orgdnu v pripade,
Ze prislusny podnik ukonéi svoju ¢innost.

Cldnok 8
Hygiena a osobnd ochrana
1. Zamestndvatelia st v pripade v3etkych ¢innosti, 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 exis-
tuje riziko kontamindcie biologickymi ¢initelmi;

b) pracovnikom bolo poskytnuté vhodné ochranné odevy alebo
iné vhodné $pecidlne odevy;

¢) pracovnici mali k dispozicii vhodné a primerané umyvarne
a zachody, ktoré mozu obsahovat roztok na vyplach oci
ajalebo kozné antiseptikum;

d) vsetky potrebné ochranné prostriedky:

— riadne skladovali vo vyhradenenych priestoroch,

— kontrolovali a ¢istili, ak je to mozné, pred pouzitim a vidy
po kazdom pouziti,

— v pripade poskodenia pred dalsim pouzitim opravili alebo
vymenili;

e) boli stanovené postupy pre odber, manipuldciu a spracovava-
nie vzoriek [udského alebo zvieracieho povodu.
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2. Pracovné odevy a ochranné prostriedky vratane ochrannych
odevov uvedenych v odseku 1, ktoré mézu byt kontaminované
biologickymi ¢initelmi, sa musia odlozit pri optstani pracovnych
priestorov a pred vykonanim opatreni uvedenych v druhom pod-
odseku udrziavat oddelene od ostatnych odevov.

Zamestnavatel musi zabezpecit, aby takéto odevy a ochranné pros-
triedky boli dekontaminované a ocistené alebo, ak je to potrebné,

znicené.

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

Cldnok 9
Informécie a odbornd priprava pracovnikov
1. Zamestnavatel vykond vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby boli pracovnici alebo akykolvek zdstupcovia pracovni-
kov v podniku alebo organizicii dostato¢ne a vhodne vyskoleni
na zdklade vsetkych dostupnych informécii, najméd aby im boli
poskytnuté informdcie a pokyny tykajace sa:

a) moznych rizik ohrozenia zdravia;

b) bezpe¢nostnych opatreni tykajicich sa predchddzania vysta-
veniu;

¢) poziadaviek na hygienu;
d) nosenia a pouzivania ochrannych prostriedkov a odevov;

e) postupov, ktoré majii pracovnici vykonat v pripade nehod
a aby nehoddm predchédzali.

2. Odbornd priprava:

a) sa musi absolvovat pred zacatim préce, ktord v sebe zahfna
styk s biologickymi ¢initelmi;

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

¢) sa podla potreby pravidelne opakuje.

Cldnok 10

Informdcie pre pracovnikov v osobitnych pripadoch

1. Zamestndvatelia umiestnia na pracov1sku pisomné pokyny a,
ak je to potrebné, vyvesia oznidmenia obsahujice minimalne
postup, ktory sa md dodrzat v pripade:

a) zavaznej nehody alebo udalosti spojenej s manipuldciou s bio-
logickym ¢initelom;

b) manipuldcie s biologickym c¢initelom 4. skupiny.

2. Pracovnici okamzite hldsia akékolvek nehody alebo udalosti
spojené s manipuldciou s biologickym ¢initelom zodpovednej
osobe alebo osobe zodpovednej za bezpecnost a ochranu zdravia
pri praci.

3. Zamestnavatelia bezodkladne informujii pracovnikov afalebo
akychkolvek zdstupcov pracovnikov o akejkolvek nehode alebo

udalosti, ktord mohla mat za nasledok tinik biologického &initela,
ktory by mohol spdsobit zdvaznii infekciu afalebo ochorenie Iudi.

Okrem toho zamestnavatelia v pripade, Ze nastala zdvaznd
nehoda alebo udalost, musia ¢o najrychlejsie informovat pracov-
nikov afalebo akychkolvek zdstupcov pracovnikov v podniku
alebo organizdcii o pri¢indch nehody alebo udalosti a o opatre-
niach, ktoré boli vykonané alebo ktoré maji byt vykonané na ticel
ndpravy situdcie.

4. Kazdy pracovnik musi mat pristup k tym informdcidm uvede-
nym v zozname podla ¢ldnku 11, ktoré sa ho osobne tykaju.

5. Pracovnici afalebo ich zdstupcovia v podniku alebo organiza-
cii musia mat pristup k anonymnym kolektivnym informacidm.

6. Zamestnavatelia poskytuji na poziadanie pracovnikom
ajalebo ich zdstupcom informadcie ustanovené v ¢lanku 7 ods. 1.

Cldnok 11

Zoznam pracovnikov vystavenych d¢inkom biologickych
Cinitelov

1. Zamestnavatelia musia viest zoznam pracovnikov vystavenych
ucinkom biologickych ¢initelov 3. afalebo 4. skupiny, obsahujtci
druh vykondvanej prace a vzdy, ked je to mozné, biologicky ¢ini-
tel, ktorému boli vystaveni, ako aj, podla potreby, zdznamy
o vystaveni G¢inkom biologickych ¢initelov, nehod a udalosti.

2. Zoznam uvedeny v odseku 1 musi byt v stilade s ndrodnymi
legislativno-pravnymi predpismi a/alebo praxou uschovany aspon
po dobu 10 rokov od skonéenia vystavenia.

V pripade vystavenia biologickym ¢initelom, ktoré mozu mat za
nasledok vznik infekcif:

a) biologickymi ¢initelmi, o ktorych je zndme, ze maji schop-
nost vyvolat chronické alebo latentné infekcie;

b) ktoré nemozno na zdklade existujiicich vedomosti diagnosti-
kovat, pokym sa nevyvinie ochorenie o mnoho rokov neskor;

¢) v pripade ktorych predchddza vzniku ochorenia obzvlast dlhy
inkubacny cas;

d) ktoré majui za ndsledok ochorenia, ktoré sa napriek liecbe
v nepravidelnych intervaloch dlhodobo obnovujd, alebo

) ktoré mozu zanechat zdvazné dlhodobé nésledky,

sa tento zoznam uschovéd primeranene dlhsie, najviac vsak po
dobu 40 rokov po poslednom vystaveni.

3. K zoznamu uvedenému v odseku 1 md pristup lekdr uvedeny
v ¢lanku 14 aalebo prislusny orgdn zodpovedny za ochranu
zdravia a bezpecnost pri préci a akdkolvek ind osoba zodpovednd
za ochranu zdravia a bezpe¢nost pri praci.

Cldnok 12

Porady s pracovnikmi a G¢ast pracovnikov

Porady s pracovnikmi a tcast pracovnikov afalebo ich zastupcov
v stvislosti so zélezitostami, ktoré upravuje tito smernica, sa
riadia ¢ldnkom 11 smernice 89/391/EHS.
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Cldnok 13
Ozndmenia prisluSnému orgdnu

1. Kompetentnému organu musi byt vopred oznidmené prvé
poutzitie:

a) biologickych ¢initelov 2. skupiny;
b) biologickych cinitelov 3. skupiny;
c) biologickych ¢initelov 4. skupiny.

Toto ozndmenie sa musi vykonat asponi 30 dni pred zacatim pra-
ce.

S prihliadnutim na odsek 2 sa musi vopred ozndmit aj prvé pou-
zitie kazdého nasledujiiceho biologického Cinitela 4. skupiny
a akéhokolvek nasledujiiceho nového biologického cinitela 3.

skupiny v pripadoch, kedy zamestndvatel sim predbezne zaradi
daného biologického ¢initela do klasifikdcie.

2. Laboratérid vykondvajice diagnostiku stvisiacu s biologic-
kymi ¢initelmi 4. skupiny s povinné vykonat iba prvotné ozna-
menie o svojich zdmeroch.

3. Opitovné ozndmenie sa musi vykonat vzdy, ked v rdmci pra-
covnych procesov afalebo postupov nastant zdsadné a dolezité
zmeny pre bezpe¢nost a ochranu zdravia pri praci, ktoré pre-
ukazu zastaralost povodného ozndmenia.

4. Ozndmenia uvedené v odsekoch 1, 2 a 3 musia obsahovat:

a) nazov a adresu podniku afalebo organizacie;

b) mend a kvalifikdciu osob zodpovednych za bezpe¢nost
a ochranu zdravia pri praci;

¢) vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3;
d) druh biologického cinitela;

e) zamyslané ochranné a preventivne opatrenia.

KAPITOLA 1II

ROZNE USTANOVENIA

Cldnok 14
Zdravotny dohlad

1. Clenské stity ustanovia v stlade s ndrodnymi legislativno-
pravnymi predpismi a praxou opatrenia tykajtce sa vykondvania
relevantného zdravotného dohladu nad pracovnikmi, v pripade
ktorych vysledky hodnotenia uvedeného v ¢lanku 3 preukdzu
riziko ohrozenia zdravia alebo bezpe¢nosti.

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

a) pred vystavenim ti¢inkom biologickych ¢initelov;
b) v pravidelnych intervaloch po vystavent;

Tieto opatrenia musia umozilovat priame uplatnenie opatren{

tykajtcich sa osobnej hygieny a hygieny prace.

3. Posudok uvedeny v ¢lanku 3 by mal identifikovat tych pracov-
nikov, pre ktorych mo6zu byt pozadované osobitné ochranné opa-
trenia.

Ak je to potrebné, mali by byt pre tych pracovnikov, ktori nie st
imtinni voci biologickym ¢initelom, ktorym st vystaveni alebo
ktorym moézu byt vystaveni, dostupné a¢inné ockovacie latky.

Pri spristupniovani ockovacich latok by zamestnévatelia mali pri-
hliadat na odporticany kédex stanoveny v prilohe VIL.

Ak sa o niektorom pracovnikovi zisti, Ze trpi infekciou a/alebo
ochorenim, ktoré mohlo vzniknat v dosledku vystavenia Gcin-
kom biologickych ¢initelov, lekdr alebo orgdn zodpovedny za
zdravotny dohlad nad pracovnikmi navrhne takyto dohlad ostat-
nym pracovnikom, ktori boli biologickym ¢initeflom podobne
vystaven.

V takomto pripade sa v sdlade s ¢ldnkom 3 opitovne vykond
postdenie rizika vystavenia tc¢inkom biologickych ¢initelov.

4. Tam, kde sa vykondva zdravotny dohlad, sa v stilade s ndrod-
nymi legislativno-pravnymi predpismi a praxou uschovévaji
osobné lekdrske zdznamy aspoil po dobu 10 rokov od skoncenia
vystavenia.

V osobitnych pripadoch uvedenych v druhom pododseku
¢lanku 11 ods. 2 sa osobné lekarske zdznamy uchovévajii prime-
rane dlhsie, najviac v§ak po dobu 40 rokov po poslednom zné-
mom vystaveni.

5. Lekér alebo organ zodpovedny za zdravotny dohlad navrhne
akékolvek ochranné alebo preventivne opatrenia, ktoré sa majti
vykonat v savislosti s ktorymkolvek jednotlivym pracovnikom.

6. Pracovnikom sa musia poskytnit informdcie a poradenstvo
tykajice sa akéhokolvek zdravotného dohladu, ktory mozu pod-
stipit po skonceni vystavenia.

7. V stlade s ndrodnymi legislativno-pravnymi predpismi a/alebo
praxou:

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

b) mézu prislusni pracovnici alebo zamestnavatel poziadat o pre-
hlad vysledkov zdravotného dohladu.

8. Praktické odporticania, tykajice sa zdravotného dohladu nad
pracovnikmi, st uvedené v prilohe IV.

9. Vsetky pripady ochoreni alebo dmrti, o ktorych sa v stlade
s narodnymi legislativno-pravnymi predpismi a/alebo praxou
zisti, Ze nastali v dosledku vystavenia ti¢inkom biologickych ¢ini-
telov pri préci, sa ozndmia prislusnému organu.

Cldnok 15

Zariadenia zdravotnej a veterindrnej starostlivosti iné ako
diagnostické laboratérid

1. Natcely hodnotenia uvedeného v ¢ldnku 3 sa venuje osobitnd
pozornost:

a) pochybnostiam o pritomnosti biologickych ¢initelov v orga-
nizme pacientov alebo zvierat a materidloch alebo vzorkach,
ktoré im boli odobraté;
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b) ohrozeniu, ktoré predstavujii biologické ¢initele, o ktorych sa
vie alebo o ktorych existuje podozrenie, Ze st pritomné v orga-
nizme pacientov alebo zvierat a materidloch alebo vzorkach,
ktoré im boli odobraté;

¢) rizikdm vyplyvajicim z povahy prace.

2.V zariadeniach zdravotnej a veterindrnej starostlivosti sa
na tcely ochrany zdravia a bezpe¢nosti prislusnych pracovnikov
vykonajt vhodné opatrenia.

Medzi tieto opatrenia patri najma:

a) $pecifikdcia vhodnych postupov pre dekontamindciu a dezin-
fekciu a

b) implementécia postupov umoznujticich bezrizikovii manipu-
laciu a likviddciu kontaminovanych odpadov.

3. V izola¢nych priestoroch, v ktorych sii pacienti alebo zvieratd
infikované biologickymi ¢initelmi 3. skupiny alebo 4. skupiny
alebo u ktorych je podozrenie, Ze st tymito ¢initelmi infikované,
sa vyberti také ochranné opatrenia z prilohy V, stlpec A, aby sa
minimalizovalo riziko infekcie.

Cldnok 16

Osobitné opatrenia pre priemyselné procesy, laboratéria
a miestnosti pre pokusné zvieratd

1. V laboratériach vratane diagnostickych laboratérif a v miest-
nostiach pre pokusné zvieratd, ktoré boli zdmerne infikované bio-
logickymi ¢initelmi 2., 3. alebo 4. skupiny alebo ktoré st nosi¢mi
alebo suspektnymi nosi¢mi takychto ¢initelov, sa musia vykonat
nasledujtice opatrenia.

a) V laboratoriach vykondvajtcich pracu, ktorej sucastou je
manipuldcia s biologickymi ¢initelmi 2., 3. alebo 4. skupiny
na tcely vyskumu, vyvoja, vyucovania alebo pre diagnostické
tUcely, sa za acelom minimalizacie rizika infekcie stanovia
ochranné opatrenia v stlade s prilohou V.

b) Po postdeni uvedenom v ¢lanku 3 a po urceni trovne fyzic-
kej ochrany, pozadovanej pre prislusné biologické ¢initele
na zéaklade stupna rizikovosti, sa stanovia ochranné opatrenia
v stilade s prilohou V.

Cinnosti spojené s manipuldciou s biologickym cinitelom sa
musia vykondvat:

— v pripade biologického ¢initela 2. skupiny vyhradne v pra-
covnych priestoroch zodpovedajiicich aspoil trovni
ochrany 2,

— v pripade biologického ¢initela 3. skupiny vyhradne v pra-
covnych priestoroch zodpovedajiicich aspoil trovni
ochrany 3,

— v pripade biologického ¢initela 4. skupiny vyhradne v pra-
covnych priestoroch zodpovedajiicich aspoil trovni
ochrany 4.

¢) Laboratéria, v ktorych sa manipuluje s materidlmi, o ktorych
existuji pochybnosti o pritomnosti biologickych ¢initelov,
ktoré mozu sposobit ochorenie ludi, ktorych tlohou viak nie

je praca s biologickymi ¢initelmi ako takymi (t. j. ich kultivd-
cia alebo zber), by mali prijat opatrenia zodpovedajtice aspon
urovni ochrany 2. Urovne ochrany 3 alebo 4 sa musia podla
vhodnosti pouzivat, ak sa vie alebo je podozrenie, Ze takdto
droven ochrany je potrebnd, s vynimkou pripadov, kedy
zdsady stanovené prislusnymi narodnymi orgdnmi preukazu-
jii, Ze v niektorych pripadoch je postacujica nizsia Groven
ochrany.

2. V pripade priemyselnych procesov, pri ktorych sa pouzivaji
biologické ¢initele 2., 3. alebo 4. skupiny, sa musia vykonat nasle-
dujtice opatrenia:

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

=

Na zdklade postdenia rizika spojeného s pouzivanim biolo-
gickych ¢initefov 2., 3. alebo 4. skupiny mozu prislusné
organy rozhodnit o vhodnych opatreniach, ktoré sa musia
uplatiiovat v rdmci priemyselného vyuzivania takychto biolo-
gickych ¢initelov.

3. Vsetky ¢innosti upravené v odsekoch 1 a 2, pre ktoré nebolo
mozné vykonat vyCerpavajiice vyhodnotenie biologického ¢ini-
tela, ale vo vztahu ku ktorym sa zd4, Ze zamyslané vyuzitie moze
predstavovat zdvazné ohrozenie zdravia pracovnikov, mozno
vykondvat vyhradne na pracoviskdch, na ktorych droven ochrany
zodpovedd aspon drovni 3.

Cldnok 17
PouZivanie ddajov

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

Cldnok 18
Klasifikdcia biologickych ¢initelov

1. Klasifikdcia spolocenstva je zalozend na definiciach uvedenych
v bodoch 2 az 4 druhého pododseku ¢lanku 2 (skupiny 2 az 4).

2. Kym nebude vydand klasifikdcia v rdmci spolocenstva, ¢lenské
Staty musia zaclenenit biologické ¢initele, ktoré ohrozuju alebo
moZu ohrozovat zdravie ludi, na zdklade definicii uvedenych
v bodoch 2 az 4 druhého odseku ¢lanku 2 (skupiny 2 az 4).

3. Ak biologicky ¢initel, ktory sa md posudit, nemozno jedno-
znacne klasifikovat ako ¢initel jednej zo skupin uvedenych v dru-
hom odseku ¢ldnku 2, musi sa tento ¢initel klasifikovat ako ¢ini-
tel skupiny najvyssej rizikovosti spomedzi skupin prichddzajtcich
do tvahy.

Cldanok 19

Prilohy

Cisto technické zmeny a doplnenia priloh, sposobené technickym
vyvojom, zmenami medzindrodnych predpisov alebo $pecifikacii
a novymi zisteniami v oblasti biologickych ¢initelov, sa prijmi
podla postupu ustanoveného v ¢lanku 17 smernice 89/391/EHS.
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Cldnok 20

Oznamenie Komisii

Clenské 3$tity ozndmia Komisii ustanovenia narodnych
legislativno-pravnych predpisov, ktoré prijimaji v oblasti
upravenej touto smernicou.

Cldnok 21

ZruSenie
Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych statov stvisiace
s lehotami pre transpoziciu, stanovenymi v Casti B prilohy VIII, sa
smernica 90/679/EHS, zmenend a doplnend smernicami

vymenovanymi v Casti A prilohy VIII, zrusuje.

Odkazy na zru$end smernicu sa interpretuji ako odkazy na tito
smernicu a Citajti sa podla korela¢nej tabulky v prilohe IX.

Cldnok 22
Nadobudnutie Gi¢innosti

Toto nariadenie nadobuda t¢innost v dvadsiaty def odo diia jeho
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 23
Adresovanie

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 18. septembra 2000

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
N. FONTAINE H. VEDRINE
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PRILOHA I

Indikativny zoznam &innosti

(Clénok 4 ods. 2)

1. Prédca v potravinarskych zdvodoch

2. Prdca v polnohospodarstve

3. Pracovné ¢innosti, pri ktorych dochddza k styku so zvieratami afalebo vyrobkami Zivocisneho povodu
4. Prdca v zdravotnictve vratane izola¢nych jednotiek a patoldgii

5. Préca v klinickych, veterindrnych a diagnostickych laboratériach, s vynimkou diagnostickych mikrobiologickych
laboratérif

6. Praca v zévodoch na likvidiciu odpadov

7. Prica v cistiarniach odpadovych vod
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PRILOHA I

Oznacenie nebezpecenstva biologického povodu

(Clinok 6 ods. 2 pism. e))

o—y

\}/
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PRILOHA 1II

KLASIFIKACIA SPOLOCENSTVA

Druhy odsek ¢lanku 2 a ldnok 18

UVODNE POZNAMKY

V silade s rozsahom platnosti tejto smernice sa do zoznamu klasifikovanych ¢initelov zaraduji vyhradne
Cinitele, o ktorych sa vie, Ze sposobujt infekciu Tudi.

Kde je to vhodné, uvidzaja sa indikdtory toxického a alergického potencidlu tychto Cinitelov.
Zvieracie a rastlinné patogény, o ktorych je zndme, Ze nemaji nijaky vplyv na cloveka.

Pri vypracovdvani tohto zoznamu klasifikovanych biologickych ¢initelov sa neprihliadalo na geneticky
modifikované mikroorganizmy.

Zoznam Klasifikovanych ¢initelov je zaloZeny na tc¢inkoch tychto ¢initelov na zdravych pracovnikov.

Osobitne sa neprihliada na $pecifické G¢inky na pracovnikov, ktorych citlivost méze byt ovplyvnend rozlicnymi
pri¢inami, ako napriklad predchddzajice ochorenie, lie¢ba, oslabend imunita, tehotenstvo alebo kojenie.

Takéto dalsie riziko pre tychto pracovnikov by sa malo povazovat za sicast posudzovania rizika ohrozenia
zdravia vyzadovaného touto smernicou.

V pripade niektorych priemyselnych procesov, niektorych laboratérnych pric alebo niektorych prac so
zvieratami, ktoré zahfnaji skuto¢né alebo mozné vystavenie biologickym ¢initelom 3. alebo 4. skupiny, musia
byt akékolvek preventivne technické opatrenia v stilade s ¢linkom 16 tejto smernice.

Biologické ¢initele, ktoré neboli v zozname klasifikované ako ¢initele 2. az 4. skupiny, nie si implicitne
klasifikované ako ¢initele 1. skupiny.

V pripade ¢initelov, o ktorych sa vie, Ze pre ludi je patogénnych viacero ich druhov, obsahuje zoznam tie,
o ktorych sa vie, Ze najcastejsie vyvoldvaji ochorenia, ako aj vSeobecnejsi odkaz na skutocnost, Ze zdravie moézu
ovplyvnit aj iné druhy toho istého rodu.

Ak sa v zozname klasifikovanych biologickych ¢initelov uvddza cely rod, implicitne to znamend, Ze druhy
a kmene, o ktorych sa vie, Ze nie st patogénne, st zo zoznamu vylicené.

Ak je kmen oslabeny alebo stratil virulentné gény, nemusi tGirovent ochrany pozadovand klasifikdciou jeho
povodného kmena nevyhnutne platit, podlicha v§ak vhodnému postdeniu rizika na pracovisku.

Takyto pripad nastdva napriklad vtedy, ak sa takyto kmeni mé pouzit ako produkt alebo sucast produktu pre
profylaktické alebo terapeutické tcely.

Nomenklattra klasifikovanych ¢initelov pouzitd pri vypracovadvani tohto zoznamu odrdza a je v stlade
s najnovsimi medzindrodnymi dohodami o taxonémii a nomenklatdre ¢initelov v ¢ase pripravy tohto zoznamu.

Zoznam Klasifikovanych biologickych ¢initelov odrdza stav vedomosti v Case, kedy bol zostaveny.

Musi sa aktualizovat, akondhle uz nezodpovedd najnovsiemu stavu vedomosti.

Clenské $tity musia zabezpecit, aby vietky virusy, ktoré uz boli izolované v ludoch a ktoré zatial neboli
vyhodnotené a zaclenené do tejto prilohy, boli klasifikované ako ¢initele minimélne 2. skupiny s vynimkou
pripadov, kedy ¢lenské $tity mozu dokdzat, ze ide o Cinitela, pri ktorom je nepravdepodobné, ze by sposobil
ochorenie Tudi.

Niektoré biologické ¢initele, klasifikované ako c¢initele 3. skupiny, ktoré st v zozname oznacené dvoma
hviezdickami (*¥), modZu pre pracovnikov predstavovat Ciastocné riziko infekcie, nakolko sa nimi spdsobend
infekcia bezne nesiri vzduchom.

Clenské stity postdia ochranné opatrenia, ktoré sa majt vykondvat v pripade takychto cinitelov, prihliadajtc
na charakter konkrétnych prislusnych cinnosti a mnozstvo prislusného c¢initela, aby mohli stanovit, ¢i je za
urcitych konkrétnych okolnosti mozné od niektorych z tychto opatreni upustit.
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9.

10.

Poziadavky na ochranu, vyplyvajice z klasifikdcie parazitov, platia iba pre $tddia Zivotného cyklu prislusného
parazita, v ktorych je tento schopny infikovat [udi na pracovisku.

Tento zoznam obsahuje aj samostatné oznacenia pripadov, v ktorych je pravdepodobné, 7e biologické ¢initele
sposobuju alergické alebo toxické reakcie, pripadov, kedy je dostupnd tcinnd ockovacia ltka alebo kedy sa
odportica uchovat zoznam pracovnikov vystavenych danému ¢initelu po dobu dlhsiu nez 10 rokov.

Tieto oznacenia majii podobu nasledujicich pismen:
A: Mozné alergické ucinky

D: Zoznam pracovnikov vystavenych t¢inkom tohto biologického ¢initela sa musi uchovat po dobu dlhsiu
nez 10 rokov od posledného zndmeho vystavenia

Produkcia toxinu
V: Ucinnd ockovacia ldtka je dostupnd

Pri preventivnom ockovani by sa malo prihliadat na odporticany kddex stanoveny v prilohe VIL
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BAKTERIE

a podobné organizmy

Pozn.: V pripade biologickych ¢initelov uvedenych v tomto zozname znamend oznacenie ,spp.“ odkaz na iné druhy,

o ktorych sa vie, Ze st pre ludi patogénne.

Biologicky cinitel

Klasifikdcia

Pozndmky

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Actinomadura madurae
Actinomadura pelletieri

Actinomyces gerencseriae

Actinomyces israelii

Actinomyces pyogenes

Actinomyces spp.

Arcanobacterium haemolyticum (Corynebacterium haenolyticum)

Bacillus anthracis

Bacteroides fragiliis

Bartonella bacillifonnis

Bartonella quintana (Rochalimaea quintana)
Bartonella (Rochalinea) spp.
Bordetella bronchiseptica

Bordetella parapertussis

Bordetella pertussis

Borrelia burgdorferi

Borrela duttonii

Borrelia recurrentis

Borrelia spp.

Brucella abortus

Bruccela canis

Brucella melitensis

Brucella suis

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

Campylobacter jejuni

Campylobacter spp.

Cardiobacterium hominis

Chlamydia pneumoniae

Chlamydia trachomatis

Chlamydia psittaci (vtacie kmene)
Chlamydia psittaci (iné kmene)
Clostridium botulinum

Clostridium perfringens

Clostridium tetani

Clostridium spp.

Corynebacterium diphtheriae
Corynebacterium minutissimum
Corynebacterium pseudotuberculosis
Corynebacterium spp.

Coxiella burnetii

Edwardsiella tarda

Ehrlichia sennetsu (Rickettsia sennetsu)
Ehrlichia spp.

Eikenella corrodens

NN R R W DR R N R R R N R W NN R R DD R W W W W W W N DR R R R R DN DN DN DN W N R R R DN N NN
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Biologicky ¢initel

Klasifikdcia

Pozndmky

Enterobacter aerogenes/cloacae
Enterobacter spp.

Enterococcus spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichiacoli(s vynimkou nepatogénnych kmeriov)
Escherichiacoli, verocytotoxigenické kmene (napr. 0157:H7 or 0103)
Flavobacterium meningosepticum
Fluoribacter bozemanae (Legionella)
Francisella tularensis (Typ A)
Francisella tularensis (Typ B)
Fusobacterium necrophorum
Gardnerella vaginalis

Haemophilus ducreyi

Haemophilus injluenzae
Haemophilus spp.

Helicobacter pylori

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella spp.

Legionella pneumophila

Legionella spp.

Leptospira interrogans (vSetky serotypy)
Listeria monocytogenes

Listeria ivanovii

Morganella morganii
Mycobacterium africanum
Mycobacterium avium/intracellulare
Mycobacterium bovis (okrem kmena BCG)
Mpycobacterium chelonae
Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium kansasii
Mycobacterium leprae
Mycobacterium malmoense
Mycobacterium marinum
Mycobacterium microti
Mycobacterium paratuberculosis
Mycobacterium scrofulaceum
Mpycobacterium simiae
Mycobacterium szulgai
Mycobacterium tuberculosis
Mycobacterium ulcerans
Mycobacterium xenopi
Mycoplasma caviae

Mycoplasma hominis

Mycoplasma pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Nocardia asteroides

Nocardia brasiliensis

Nocardia farcinica

Nocardia nova

2
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(") Pozri odsek 8 tivodnych poznamok.
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Biologicky ¢initel

Klasifikdcia

Pozndmky

Nocardia otitidiscaviarum
Pasteurella multocida
Pasteurella spp.
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas spp.
Prevotella spp.

Proteus mirabilis

Proteus penneri

Proteus vulgaris

Providencia alcalifaciens
Providencia rettgeri
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa
Rhodococcus equi

Rickettsia akari

Rickettsia canada

Rickettsia conorii

Rickettsia montana
Rickettsia typhi (Rickettsia mooseri)
Rickettsia prowazekii
Rickettsia rickettsii
Ricfeettsid tsutsugamushi
Rickettsia spp.

Salmonella arizonae
Salmonella enteritidis
Salinonella typhimurium
Salmonella paratyphi A, B, C
Salmonella typhi
Salmonella(iné sérotypy)
Serpulina spp.

Shigella boydii

Shigella dysenteriae (typ 1)
Shigella dysenteriae, iné ako typ 1
Shigella flexneri

Shigella sonnei
Staphylococcus aureus
Streptobacillus moniliformis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus suis
Streptococcus spp.
Treponema carateum
Treponema pallidum
Treponema pertenue
Treponema spp.

Vibrio cholerae (vratane El Tor)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio spp.

Yersinia enterocolitica
Yersinia pestis

Yersinia pseudotuberculosis

Yersinia spp.

)
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VIRUSY ()

Biologicky ¢initel

Klasifikdcia

Pozndmky

Adenoviridae
Arenaviridae

LCM-Lassa-virus complex (starSie arena virusy):
virus Lassa
Lymphocytic (kmene)
virus Lymphocytic choriomeningitis (iné kmene)
virus Mopeia
iné LCM-Lassa complex virusy

Tacaribe-Virus-complex (novsie arena virusy):
virus Guanarito
virus Junin
virus Sabia
virus Machupo
virus Flexal
iné Tacaribe complex virusy

Astroviridae

Bunyaviridae
Belgrade (tiez zndmy ako Dobrava)
Bhanja
virus Bunyamwera
Germiston
virus Oropouche
Sin Nombre (predtym Muerto Canyon)
California encephalitis virus

Hantavirusy:
Hantaan (kérejskd hemoragickd horacka)
virus Seoul
virus Puumala
virus Prospect Hill
iné hantavirusy

Nairovirusy:
krymsko-konzskd hemoragickd hortcka
virus Hazara

Phlebovirusy:
hordcka Rift Valley
horicka Sandfly
virus Toscana
iné bunyaviridae, o ktorych je zndme, Ze st patogénne
Caliciviridae
virus Hepatitis E
virus Norwalk
iné Caliciviridae
Coronaviridae

Filoviridae
virus Ebola
virus Marburg

Flaviviridae

encefalitida Australia (encefalitida Murray Valley)

Central European tick-bome encephalitis virus (virus stredoeurdpskej kliestovej
encefalitidy)

Absettarov

Hanzalova

Hypr

Kumlinge

virus Dengue typ 1-4

virus Hepatitis C

2
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() Pozri odsek 7 vodnych pozndamok.
(") Pozri odsek 8 tvodnych pozndmok.
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Biologicky ¢initel Klasifikdcia Pozndmky

virus Hepatitis G 3() D
encefalitida Japanese B

Kyasanur Forest

Louping ill

Omsk (?)

Powassan

Rocio

ruskd jaro-letnd encefalitida (TBE) (%)

encefalitida St Louis

virus Wesselsbron

West Nile fever virus (virus zdpadonilskej hortcky)
Yellow fever (zItd zimnica)

iné flavivirusy, o ktorych je zndme, Ze st patogénne

—_
3
-

v
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Hepadnaviridae
virus Hepatitis B
virus Hepatitis D (Delta) (°)

3

w W
—_—
=
lwlw}

Herpesviridae
Cytomegalovirus
virus Epstein-Barr
Herpesvirus simiae (virus B)
virus Herpes simplex typ 1 a 2
Herpesvirus varicella-zoster
Human B-lymphotropic virus (HBLV-HHV6)
Human herpes virus 7
Human herpes virus 8

NN N NN W NN

Orthomyxoviridae
Virusy chripky typu A, Ba C
Tick-borne orthomyxoviridae: Dhori and Thogoto (prendsané kliestami) 2

)
<

Papovaviridae
virusy BK and JC 2 D (¢
Human papillomaviruses (ludské papilomavirusy) (9

)
w)

Paramyxoviridae
Measles virus (virus osypok)
Mumps virus (virus mumpsu)
Newcastle disease virus (virus newcastelskej choroby)
Parainfluenza virusy typy 1 — 4
Respiratory syncytial virus

NN NN N

Parvoviridae
Human parvovirus (B 19) (ludské parvovirusy) 2

Picomaviridae
Acute haemorrhagic conjunctivitis virus (AHC) (virus akitnej hemoragickej kon- 2
juktivitidy)
virusy Coxsackie
virusy Echo
virus Hepatitis A ([udsky enterovirus typ 72)
Polioviruses
Rhinoviruses

RN NN
<

Poxviridae
virus Buffalopox (¢)
virus Cowpox
virus Elephantpox ()
virus Milkers node

virus Molluscum contagiosum
virus Monkeypox
Orf virus
Rabbitpox virus (&)
virus Vaccinia
virus Variola (major and minor)

BRI WR NN
<

(") Pozri odsek 8 dvodnych pozndmok.
(*) Kliestova encefalitida.

(°) Virus hepatitidy D je pre pracovnikov patogénny iba za pritomnosti simultdnnej alebo sekunddrnej infekcie vyvolanej virusom
hepatitidy B.
Ockovanie proti hepatitide B chrani preto pracovnikov, ktori nie st postihnuti hepatitidou B, proti hepatitide D (Delta).

(9) Iba pre typy A a B.

(4) Odportcané pri praci, pri ktorej je priamy kontakt s tymito ¢initelmi.
(9) Identifikované st 2 virusy: typ buffalopox a variant virusu Vaccinia.
() Variant virusu cowpox (kravskych kiahni).

(¢) Variant virusu Vaccinia.
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Biologicky ¢initel

Klasifikdcia

Pozndmky

virus Whitepox (Variola virus)

virus Yatapox (Tana & Yaba)
Reoviridae

Coltivinus

Human rotaviruses (ludské rotavirusy)

Orbivinuses

Reuviruses

Retroviridae
Human immunodeficiency viruses (virus Iudskej imunodeficiencie)
Human T-cell lymphotropic virusy (HTLV), typ 1 a 2
SIV (v)
Rhabdoviridae
Rabies virus (virus besnoty)
Vesicular stomatitis virus
Togaviridae
Alphavirusy
Eastern equine encephalomyelitis (vichodnd konskd encefalitida)
virus Bebaru
virus Chikungunya
virus Everglades
virus Mayaro
virus Mucambo
virus Ndumu
virus O’nyong-nyong
virus Ross River
virus Semliki Forest
virus Sindbis
virus Tonate
Venezuelan equine encephalomyelitis (venezuelskd konskd encefalitida)
Western equine encephalomyelitis (zdpadnd konskd encefalitida)
iné zndme alphavirusy
Rubivirus (rubella)

Toroviridae

Neklasifikované virusy
Equine morbillivirus (konské morbiliformné virusy)

Virusy hepatitidy doteraz neidentifikované

Nekonvenéné agensy, ktoré vyvoldvajii prenosné spongiformné encefalopatie)
(TSEs)

Creutzfeldt-Jakob disease (Creutzfeldt-Jakobova choroba)

Variant Creutzfeldt-Jakob disease (variant Creutzfeldt-Jakobovej choroby)
Bovinnd spongiformnd encefalophatia (BSE) a iné zvieracie TSEs ()
Gerstmann-Striussler-Scheinkerov syndrém

Kuru

4
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() Pozri odsek 8 tivodnych poznamok.

(4) Odport¢ané pri préci, pri ktorej je priamy kontakt s tymito Cinitelmi.

(") V sticasnosti nie je dokaz o ochoreniach [udi zapri¢inenych inymi retrovirusmi opicieho pévodu. Pri praci s nimi sti odpordcané

opatrenia trovne 3.

() V sacasnosti nie je dokaz o infekcidch fudi zapricinenych inymi zvieracimi TSEs. Napriek tomu sa pri laboratérnej praci odpori-
Cajii bezpecnostné opatrenia ako pre initele rizikovej skupiny 3 (), s vynimkou laboratérnej prace na identifikdciu ¢initela scra-

pie, pri ktorej je dostatocnd drovei ochrany 2.
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PARAZITY

Biologicky cinitel Klasifikdcia Poznamky
Acanthamoeba castellani
Angylostoma duodenale
Angiostrongylus cantonensis
Angiostrongylus costaricensis
Ascaris lumbricoides A
Ascaris suun A

Babesia divergens
Babesia microti
Balantidium coli

Brugia malayi

Brugia pahangi
Capillaria philippinensis
Capillaria spp.
Clonorchis sinensis
Clonorchis viverrini
Cryptosporidium parvum
Cryptosporidium spp.
Cyclospora cayetanensis
Dipetalonema streptocerca
Diphyllobothrium latum
Dracunculus medinensis
Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Echinococcus vogeli
Entamoeba histolytica
Fasciola gigantica
Fasciola hepatica
Fasciolopsis buski
Giardia lamblia (Giardia intestinalis)
Hymenolepis diminuta
Hymenolepis nana
Leishmania brasiliensis
Leishmania donovani
Leishmania ethiopica
Leishmania mexicana
Leishmania peruviana
Leishmania tropica
Leishmania major
Leishmania spp.

Loa loa

Mansonella ozzardi
Mansonella perstans
Naegleria fowleri
Necator americanus
Onchocerca volvulus
Opisthorchis felineus
Opisthorchis spp.

Paragonimus westermani

N N N N N %3] N N N N N N N N N W W N N N N N N N %3] W W N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N
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() Pozri odsek 8 Gvodnych poznamok.
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Biologicky ¢initel Klasifikdcia Pozndmky
Plasmodium falciparum 3(7)
Plasmodiumspp. (ludské a opicie) 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
Toxoplasma gondii 2
Trichinella spiralis 2
Trichuris trichiura 2
Trypanosoma brucei brucei 2
Trypanosoma brucei gambiense 2
Trypanosoma brucei rhodesiense 3(7)
Trypanosoma cruzi 3
Wauchereria bancrofti 2

(") Pozri odsek 8 tivodnych poznamok.
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HUBY

Biologicky cinitel

Klasifikdcia

Pozndmky

Aspergillus fumigatus
Blastomyces dermatitidis (Ajellomyces dermatitidis)
Candida albicans

Candida tropicalis

Cladophialophora bantiana (predtym: Xylohypha bantiana, Cladosporium bantianum alebo

trichoides)

Coccidioides inunitis

Cryptococcus neoformans var. neofonnans (Filobasidiella neofonnans var. neofonnans)

Cryptococcus neoformans var. gattii (Filobasidiella bacillispora)
Emmonsia parva var, parva

Emmonsia parva var. crescens

Epidermophyton floccosum

Fonsecaea compacta

Fonsecaea pedrosoi

Histoplasma capsulatum var. capsulatum (Ajellomyces capsulatus)
Histoplasma capsulatum duboisii

Madurella grisea

Madurella mycetomatis

Microsporum spp.

Neotestudina rosatii

Paracoccidioides brasiliensis

Penicillium marneffei

Scedosporium apiospermum (Pseudallescheria boydii)
Scedosporium prolificans (inflatum)

Sporothrix schenckii

Trichophyton rubrum

Trichophyton spp.
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PRILOHA IV

PRAKTICKE ODPORUCANIA TYKAJUCE SA ZDRAVOTNEHO DOHLADU NAD PRACOVNIKMI

(Clénok 14 ods. 8)

1. Lekdrafalebo organ zodpovedny za zdravotny dohlad nad pracovnikmi vystavenymi biologickym ¢initelom mus{
byt obozndmeny s podmienkami alebo okolnostami vystavenia kazdého pracovnika.

2. Zdravotny dohlad nad pracovnikmi sa musi vykonévat v stlade so zdsadami a praxou pracovného lekarstva: musi
pozostévat aspon z nasledujticich opatrenf:

— uchovdvanie zdznamov o zdravotnej a pracovnej anamnéze zamestnanca,
— individualizované postidenie zdravotného stavu pracovnika,
— v pripade potreby biologické monitorovanie, ako aj zistovanie skorych a reverzibilnych nésledkov.

Na zédklade najnovsich znalosti v pracovnom lekdrstve moze byt pre kazdého pracovnika, ktory sa podrobuje
zdravotnému dohladu, rozhodnuté o dalsich testoch.
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PRILOHA V
INDIKACIE TYKAJUCE SA OCHRANNYCH OPATRENI A UROVNI OCHRANY
(Cldnky 15 ods. 3 a 16 ods. 1 pism. a) a b))
Uvodnd pozndmka
Opatrenia vymenované v tejto prilohe sa uplatfiuji so zretelom na charakter prislusnych ¢innosti, postdenie rizika ohrozenia pracovnikov
a charakter prislusného biologického cinitela.
B. Urovne ochrany
A. Ochranné opatrenia
2 3 4
1. Pracovisko musi byt oddelené od akychkolvek inych ¢innosti | Nie Odportica sa Ano
vykondvanych v tej istej budove
2. Vzduch vhénany a odsdvany z pracoviska musi byt filtrovany | Nie Ano, pre  odsdvany | Ano, pre vhanany a
prostrednictvom (HEPA) alebo podobne vzduch odsdvany vzduch
3. Vstup musi byt obmedzeny len na ur¢enych pracovnikov Odporica sa Ano Ano, prostrednictvom

10.

11.

12.

13.

14.

. Pracovisko musi byt vzduchotesne uzatvoritelné na tcel dezin-

fekcie

. Specifikované dezinfekéné postupy

. Tlak vzduchu na pracovisku sa v porovnani s vonkajsou atmos-

férou musi udrziavat v podtlaku

. Ucinnd likvidcia prendgacov, napriklad hlodavcov alebo

hmyzu

. Povrchy nesmi prepustat vodu a musia sa fahko Cistit

. Povrchy musia byt odolné voci kyselindm, zdsaddm, rozpusta-

dldm a dezinfek¢nym prostriedkom

Bezpecné uskladnenie biologického ¢initela

Musi byt pritomné pozorovacie okno alebo ind alternativa
zabezpecujlica mozZnost pozorovat pracovnikov
Laboratérium musi mat svoje vlastné vybavenie

S infikovanym materidlom vritane akéhokolvek zvierata sa
musi manipulovat v bezpe¢nostnej alebo izola¢nej miestnosti

alebo inej vhodnej izolacii

Spalovacia pec na likviddciu mftvych tiel zvierat

Nie

AHO

Nie

Odportica sa

Ano, pre pracovné plochy
Odporica sa

Ano

Odportica sa

Nie

Podla potreby

Odporica sa

Odportca sa

Ano

Odportica sa

Ano

Ano, pre pracovné plochy
a podlahu

Ano

Ano

Odportica sa

Odportica sa

Ano, ak sa infekcia &fri

vzduchom

Ano (musi byt dostupnd)

vzduchotesného priestoru
Ano
Ano
Ano
Ano

Ano, pre pracovné plochy,
steny, podlahu a strop
Ano

Ano, obzvldst bezpecné
uskladnenie

AI‘IO

ADO

Ano

Ano, priamo na mieste
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PRILOHA VI

OCHRANA PRE PRIEMYSELNE PROCESY

(Clinok 4 ods. 1 a ¢ldnok 16 ods. 2 pism. a))

Biologické cinitele 1. skupiny

Pri préci s biologickymi Cinitelmi 1. skupiny, vritane Zivych, oslabenych ockovacich litok by sa mali dodrziavat zdsady

bezpecnosti pri praci a hygieny prdce.

Biologické cinitele 2., 3. a 4. skupiny

Na zéklade postdenia tykajiiceho sa akéhokolvek konkrétneho procesu alebo ¢asti procesu mozno podla vhodnosti vybrat
a kombinovat poziadavky na ochranu z rozdielnych kategérif uvedenych nizsie.

A. Ochranné opatrenia

B. Urovne ochrany

2 3 4
1. So zivotaschopnymi organizmami by sa malo manipulovat v rdmci sys- | dno dno dno
tému, ktory fyzicky oddeluje prislusny proces od okolia.
2. Vystupné plyny z uzavretého systému by sa mali spracovévat tak, aby sa: | ich tinik ich tniku ich tniku
minimalizoval zabranilo zabranilo
3. Zber vzoriek, priddvanie materidlov do uzavretého systému a presun | ich nik ich tiniku ich tiniku
zivotaschopnych organizmov do iného uzavretého systému by sa mal | minimalizoval zabrénilo zabrénilo

4

vykondvat tak, aby sa:

. Tekutiny s kulttirami by sa vo velkych objemoch nemali prestivat z uza-
vretych systémov, pokial Zivotaschopné organizmy neboli:

. Tesnenie by malo byt skonstruované tak, aby:
. Uzavreté systémy by sa mali nachddzat v kontrolovanej zéne

a) Mali by byt rozmiestnené oznacenia nebezpecenstva biologického
povodu

b) Vstup musi byt obmedzeny len na urcenych pracovnikov

¢) Persondl by mal nosit ochranné odevy

d) Pre persondl by mali byt zabezpecené zariadenie na dekontamindciu
a umyvérne

e) Persondl by sa mal pred opustenim kontrolovanej zény osprchovat

f) Odpadové voda z drezov a spfch by sa mala pred vypustenim zbierat
a inaktivovat

g) Kontrolovand zéna by mala byt zodpovedajiico ventilovand, aby sa
minimalizovala kontamindcia vzduchu

h) Tlak vzduchu v kontrolovanej zdéne sa v porovnani s vonkajSou
atmosférou musi udrZiavat v podtlaku

i) Vzduch vhdnany a odsdvany z kontrolovanej z6ény sa musi filtrovat
prostrednictvom HEPA

j) Kontrolovand zéna by mala byt skonstruovand tak, aby zadrzala tinik
vietkych latok z uzavretého systému

k) Kontrolovand zéna musi byt vzduchotesne uzatvoritelnd na acely
dezinfekcie dymom

1) Spracovanie odpadovych vod pred kone¢nym vypustenim

Inaktivované platnymi
sposobmi

minimalizovalo Gnik
nepovinné

nepovinné
nepovinné

ano, pracovné odevy

ano

nie

nie
nepovinné
nie
nie
nie
nie

Inaktivované platnymi
sposobmi

Inaktivované platnymi
chemickymi  alebo
fyzikdlnymi

sposobmi

zabranovalo tiniku
nepovinné

ano

ano

ano

ano

nepovinné

nepovinné
nepovinné
nepovinné
nepovinné
nepovinné
nepovinné

Inaktivované platnymi
chemickymi  alebo
fyzikdlnymi sposobmi

Inaktivované platnymi
chemickymi alebo
fyzikdlnymi sposobmi
zabranovalo tniku

4no a tcelovo postavené
ano

ano, cez vzduchotesny
priestor

uplné prezlieknutie

ano

ano

ano

ano

ano

ano

Inaktivované platnymi
chemickymi alebo
fyzikdlnymi sposobmi
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PRILOHA VII

ODPORUCANY KODEX PRE OCKOVANIE
(Clénok 14 ods. 3)
1. Ak hodnotenie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 preukdze, Ze existuje riziko ohrozenia zdravia a bezpecnosti
pracovnikov, sposobené ich vystavenim tcinkom biologickych ¢initelov, pre ktoré existujii ticinné ockovacie

latky, zamestnévatelia tychto pracovnikov by im mali pondknut ockovanie.

2. Ockovanie by sa malo vykonat v stlade s ndrodnymi legislativno-pravnymi predpismi afalebo praxou.

Pracovnici by mali byt informovani o vyhoddch a nevyhodach ockovania ako aj jeho odmietnutia.
3. Ockovanie musi byt pracovnikom poskytnuté zdarma.

4. Mozno vyhotovit osvedCenie o ockovani, ktoré by sa malo spristupnit prislusnému pracovnikovi a na poziadanie
aj prislusnym orgdnom.
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PRILOHA VIII

CAST A
Zru$end smernica a ndsledné smernice, ktorymi bola zmenend a doplnend
(uvedend v cldnku 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, 5. 71)
Smernica Komisie 95/30/ES (U‘ v.ESL 155, 6.7.1995, s. 41)
Smernica Komisie 97/59/ES (U. v. ESL 282, 15.10. 1997, s. 33)
Smernica Komisie 97/65/ES ([j. v. ES L 335, 6.12.1997,s. 17)

CAST B

Lehoty pre transpoziciu do ndrodného prdvneho 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, pism. c)
Clanok 2, pism. d)

Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clénok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 4

Clanok 5

Clanok 6

Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.
Clanok 8 ods
Clanok 8 ods
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 10 ods
Clanok 10 ods
Clanok 10 ods

Clanok 11 ods.

Clanok 11 ods
Clanok 11 ods
Clanok 11 ods
Clanok 11 ods
Clanok 11 ods

Clanok 11 ods.

Clanok 12
Clanok 13 ods
Clanok 13 ods

1

2 pism. a)

2 pism. b)

2 pism. ¢)

2 pism. d)

3, prva zarazka
3, druhd zardzka
3, tretia zardzka
3, §tvrta zarazka

3, piata zarazka

1, prvé zardzka
1, druhd zardzka
1, tretia zardzka
1, $tvrtd zardzka
1, piata zardzka
1, Siesta zardzka
2

3

. 1 pism. a) az e)

. 2 pism. a)

2 pism. b)

3

1 pism. a) aZ e)

2, prvd zardzka

2, druhd zarazka

2, tretia zardzka

.1, prvéd zardzka

. 1, druhd zardzka

.2az6

1

. 2 druhy pododsek, prvéd zardzka
. 2 druhy pododsek, druhd zardzka
. 2 druhy pododsek, tretia zardzka
. 2 druhy pododsek, $tvrtd zardzka
. 2 druhy pododsek, piata zardzka
3

. 1, prvd zardzka

. 1, druhd zardzka

1
1

N N

anok 2, prvy odsek, pism. b)
lanok 2, prvy odsek, pism. ¢)

Clanok 2, druhy odsek

Cldnok 3 ods.

Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 3 ods
Clanok 4

Clanok 5

Clanok 7 ods
Clanok 7 ods
Clanok 7 ods
Clanok 7 ods

Clanok 7 ods.
Clanok 7 ods.

Clanok 8 ods
Clanok 8 ods
Clanok 8 ods
Cl
Clanok 9 ods
Clanok 9 ods
Clanok 9 ods
Clanok 9 ods

4nok 8 ods.

1

. 2, prvy pododsek

. 2, druhy pododsek
. 2, treti pododsek

. 2, §tvrty pododsek
. 3 pism. a)

. 3 pism. b)

. 3 pism. ¢)

. 3 pism. d)

. 3 pism. e)

. 1 pism. a)

. 1 pism. b)

. 1 pism. ¢)

. 1 pism. d)

. 1 pism. e)

. 1 pism. f)

2

3

. 1 pism. a) aZ e)

. 2, prvy pododsek
. 2, druhy pododsek
3

. 1 pism. a) az )

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

. 2 pism. ¢)

Clanok 10 ods. 1 pism. a)
Clanok 10 ods. 1 pism. b)

Clanok 10 ods

Clanok 11 ods.

Clanok 11 ods
Clanok 11 ods
Clanok 11 ods
Clanok 11 ods
Clanok 11 ods

Clanok 11 ods.

Clanok 12
Clanok 13 ods
Cldnok 13 ods

.2az26

1

. 2, druhy pododsek, pism. a)
. 2, druhy pododsek, pism. b)
. 2, druhy pododsek, pism. c)
. 2, druhy pododsek, pism. d)
. 2, druhy pododsek, pism. (¢)
3

. 1 pism. a)

. 1 pism. b)
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Clanok 13 ods.
Clanok 13 ods.
Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.

Clanok 15

Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.

Clanok 17

Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.

Clanok 19

Clanok 20 ods.
Clanok 20 ods.

Priloha I
Priloha I
Priloha III
Priloha IV
Priloha V
Priloha VI
Priloha VII

1, tretia zardzka
2az 4

1

2, prva zardzka
2, druhd zardzka
3az 6

7, prvé zardzka
7, druhd zarazka
8

9

2 pism. a)
2 pism. b)

2 pism. c)

AW =

—_

Clanok 13 ods
Clanok 13 ods

Clanok 14 ods.

Clanok 14 ods
Clanok 14 ods
Clanok 14 ods
Clanok 14 ods
Clanok 14 ods

Clanok 14 ods.
Clanok 14 ods.

Clanok 15

Clanok 16 ods.

Clanok 16 ods
Clanok 16 ods

Clanok 16 ods.

Clanok 17

Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.

Clanok 19
Clanok 20
Clanok 21
Clanok 22
Clanok 23
Priloha I
Priloha I
Priloha IIT
Priloha IV
Priloha V
Priloha VI
Priloha VII
Priloha VIII
Priloha IX

. 1 pism. ¢)
.2az4

1

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

. 7 pism. a)
. 7 pism. b)
8

9

. 2 pism. a)

. 2 pism. b)




