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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2000/54/EG
av den 18 september 2000
om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet
(sjunde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 137.2 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av foljande skal:

(1)  Radets direktiv 90/679/EEG av den 26 november 1990
om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
biologiska agenser i arbetet (sjunde sirdirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (*) har undergétt flera
och omfattande dndringar (*). For att skapa klarhet och
av praktiska skil bor en kodifiering av direktiv 90/
679[EEG foretas.

(2)  For att tillvarata arbetstagarnas hilsa och sikerhet ar det
nodvindigt att man uppfyller de minimikrav som ir
avsedda att garantera en hogre hilso- och sikerhetsniva i
frdga om arbetstagarnas skydd mot risker vid exponering
for biologiska agens i arbetet.

(3) Detta direktiv ar ett sdrdirektiv enligt artikel 16.1 i radets
direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om dtgirder
for att fraimja forbdttringar av arbetstagarnas sikerhet
och hilsa i arbetet (°). Bestimmelserna i det direktivet
skall dirfor tillimpas fullt ut pd arbetstagarnas expo-
nering for biologiska agens utan att det hindrar stringare
och/eller mer specifika bestimmelser i det har direktivet.

(4)  Mer exakt kunskap om de risker som dr forenade med
exponering for biologiska agens i arbetet kan man fa
genom att fora forteckningar.

() EGT C 75, 15.3.2000, s. 15.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 13 juni 2000 (innu ¢j offent-
liggjort i EGT) och radets beslut av den 17 juli 2000.

() EGT L 374, 31.12.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 97/65/EG (EGT L 335, 6.12.1997, s. 17).

(*) Se bilaga VIII del A.

() EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.

(5)  Denna forteckning och klassificering av biologiska agens
mdste ses Over med jamna mellanrum och revideras pa
grundval av nya vetenskapliga ron.

(6)  For ett antal biologiska agens bor ytterligare detaljer
anges forutom klassificeringen.

(7)  Arbetsgivaren skall halla sig a jour med nya teknologiska
ron i syfte att forbattra skyddet av arbetstagarnas halsa
och sikerhet.

(8)  Forebyggande arbetarskyddsatgirder skall vidtas for att
skydda dem som exponeras for biologiska agens.

9) Detta direktiv dr ett led i forverkligandet av den inre
marknadens sociala dimension.

(10)  Enligt radets beslut 74/325/EEG (°) skall kommissionen
samrdda med Radgivande kommittén for arbetarskydds-
fragor for att utarbeta forslag pa detta omrade. Detta har
skett ndr forslag till rddets direktiv som dterges i det har
direktivet har utarbetats.

(11)  Detta direktiv fir inte pdverka medlemsstaternas forplik-
telser vad giller de tidsgrinser for genomférande som
faststills i bilaga VIII del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv har till syfte att skydda arbetstagarna mot
och att forebygga hilso- och sikerhetsrisker, som uppstér eller
kan uppstd vid exponering for biologiska agens i arbetet.

Det faststiller sirskilda minimikrav inom detta omréade.

(®) EGT L 185, 9.7.1974, s. 15. Beslutet senast dndrat genom 1994 irs
anslutningsakt.
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2. Direktiv 89/391/EEG skall tillimpas fullt ut inom hela det
omrdde som avses i punkt 1 utan att det hindrar stringare
och/eller mer specifika bestimmelser i detta direktiv.

3. Detta direktiv skall tillimpas utan att det hindrar tillimp-
ningen av bestimmelserna dels i radets direktiv 90/219/EEG ('),
dels i radets direktiv. 90/220/EEG (3).

Artikel 2
Definitioner

[ detta direktiv

a) avses med biologiska agens mikroorganismer inklusive dem
som har blivit genetiskt modifierade, cellodlingar och
humana invértesparasiter, som kan framkalla infektioner,
allergier eller toxiska effekter,

b) avses med mikroorganism en mikrobiologisk enhet, celluldr
eller ¢j celluldr, som kan reproduceras eller 6verfora gene-
tisk material,

c) avses med cellodling en tillvixt in vitro av celler som hérrér
fran flercelliga organismer.

Biologiska agens skall klassificeras i foljande fyra riskgrupper
enligt risknivd betriffande infektion:

1. Med biologiskt agens grupp 1 avses ett agens som sannolikt
inte orsakar sjukdomar hos minniskan.

2. Med biologiskt agens grupp 2 avses ett agens som kan orsaka
sjukdomar hos manniskan och som kan utgora en risk for
arbetstagarna. Det kan sannolikt inte spridas ut till
samhillet. Vanligtvis finns det effektiv profylax eller behand-
ling att tillga.

3. Med biologiskt agens grupp 3 avses ett agens som kan orsaka
allvarliga sjukdomar hos minniskan och utgora en allvarlig
risk for arbetstagarna. Det kan finnas en risk for spridning
ut till samhillet, men vanligtvis finns det effektiv profylax
eller behandling att tillga.

4. Med biologiskt agens grupp 4 avses ett agens som kan orsaka
allvarliga sjukdomar hos minniskan och som utgor en
allvarlig risk for arbetstagarna. Det kan finnas en stor risk
for att det sprids ut till samhillet. Vanligtvis finns det ingen
effektiv profylax eller behandling att tillga.

Artikel 3
Rickvidd - faststillande och bedomning av risker

1. Detta direktiv skall tillimpas pa verksamhet dér arbetsta-
garna till f6ljd av arbetet 4r eller potentiellt kan bli exponerade
for biologiska agens.

(') Direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvind-
ning av genetisk modifierade mikroorganismer (EGT L 117,
8.5.1990, s. 1). Direktivet senast andrat genom direktiv 98/81/EG
(EGT L 330, 5.12.1998, s. 13).

(¥ Direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon (EGT L 117, 8.5.1990,
s. 15). Direktivet senast dndrat genom direktiv 97/35/EG (EGT L
169, 27.6.1997, s. 72).

2. Nir det giller verksamhet som skulle kunna innebéra en
risk for exponering for biologiska agens, skall arten, graden och
varaktigheten av arbetstagarnas exponering faststillas dels for
att gora det mojligt att bedéma alla risker for arbetstagarnas
hilsa eller sikerhet, dels for att bestimma vilka dtgdrder som
skall vidtas.

Nar det giller verksamhet som innefattar exponering for flera
grupper av biologiska agens, skall risken bedémas pé basis av
den risk som alla dessa agens utgor.

Bedomningen skall revideras regelbundet och i alla hindelser
ndr ndgon forindring i férhéllandena intriffar som kan paverka
arbetstagarnas exponering for biologiska agens.

Arbetsgivaren skall pd begiran tillhandahdlla de behoriga
myndigheterna den information som anvints for att gora
bedémningen.

3. Den bedémning som avses i punkt 2 skall géras pa basis
av tillgdnglig information som inkluderar

a) klassificering av biologiska agens som utgor eller kan utgéra
en risk for manniskors hilsa enligt artikel 18,

b) rekommendationer fran en behorig myndighet vilka anger
att det biologiska agenset skall kontrolleras for att skydda
arbetstagarnas hilsa, nir arbetstagarna ir eller kan bli expo-
nerade for ett sddant biologiskt agens i arbetet,

¢) information om sjukdomar som arbetstagarna kan adra sig i
arbetet,

d) potentiella allergiframkallande eller toxiska effekter i arbetet,

e) kunskap om sjukdomar som en arbetstagare visar sig lida av
och som har direkt samband med arbetet.

Artikel 4

Tillimpning av de olika artiklarna betriffande bedom-
ningen av riskerna

1.  Om resultaten av den bedémning som avses i artikel 3
visar att exponeringen och/eller den potentiella exponeringen
géller ett biologiskt agens grupp 1 utan identifierbar halsorisk
for arbetstagarna skall artikel 5-17 och artikel 19 inte till-
lampas.

Punkt 1 i bilaga VI skall dock beaktas.

2. Artiklarna 5, 7, 8 och 10-14 skall tillimpas om resul-
taten av den bedomning som avses i artikel 3 visar att det inte
finns ndgon avsikt att i verksamheten arbeta med eller anvinda
ett biologiskt agens, men arbetstagarna dndd kan bli expone-
rade for sddant agens. Exempel pd sddan verksamhet finns i en
vigledande forteckning i bilaga 1. Artiklarna skall dock inte
tillimpas om resultaten av bedomningen enligt artikel 3 visar
att det inte behovs.
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KAPITEL 1I

ARBETSGIVARENS SKYLDIGHETER

Artikel 5
Utbyte

Om verksamhetens art tillater det, skall arbetsgivaren byta ut
ett skadligt biologiskt agens mot ett biologiskt agens som inte
ar farligt eller 4r mindre farligt for arbetstagarnas hilsa, nir det
anvinds enligt de kunskaper man har idag.

Artikel 6
Riskreducering

1. Om resultaten av den bedomning som avses i artikel 3
uppdagar en risk for arbetstagarnas hilsa och sikerhet, skall
man forhindra att arbetstagarna exponeras.

2. Om detta inte dr praktiskt mojligt ur teknisk synpunkt
med hinsyn till verksamheten och riskbedomningen enligt
artikel 3, skall exponeringsrisken reduceras till en sd ldg nivd
som krivs for att tillrickligt skydda arbetstagarnas hilsa och
sikerhet. Sdrskilt skall foljande dtgarder vidtas i ljuset av resul-
taten frin bedomningen enligt artikel 3:

a) Man ser till att antalet arbetstagare som exponeras eller kan
bli exponerade dr sd ligt som mojligt.

b) Man utformar arbetsprocesser och tekniska kontrolldtgirder
for att undvika eller minimera utslipp av biologiska agens
pa arbetsplatsen.

¢) Gemensamma skyddsétgirder och/eller om man inte kan
undvika exponering pd annat sitt, individuella skyddsét-
girder.

d) Hygieniska atgdrder i syfte att forebygga eller reducera
oavsiktligt 6verforing eller utslipp av ett biologiskt agens
fran arbetsplatsen.

e) Anvindning av den symbol f6r mikrobiologisk risk som ir
avbildad i bilaga Il och andra relevanta varningsskyltar.

f) Upprittande av planer for dtgirder i hindelse av olyckor
med biologiska agens.

g) Om det dr nddvindigt och tekniskt mojligt, utforande av
tester for att undersoka om biologiska agens, som anvinds i
arbetet, forekommer utanfor den primira fysiska begrins-
ningen.

h) Utformning av tillvigagangssitt for att arbetstagarna pa ett
sikert sitt efter lamplig behandling, om det 4r nédvindigt,
skall kunna samla upp, lagra och slutbehandla avfall; ett
sadant tillvigagangssitt innefattar dven anviandning av sikra
och identifierbara behallare.

i) Atgirder for siker hantering och transport av biologiska
agens inom arbetsplatsen.

Artikel 7
Information till behorig myndighet

1.  Om resultaten av bedomningen enligt artikel 3 ger vid
handen en risk for arbetstagarnas hilsa och sikerhet, skall
arbetsgivaren pd begdran tillhandahélla en behérig myndighet
tillfredsstillande information om

a) resultaten frdn beddmningen,

b) den verksamhet i vilken arbetstagarna har exponerats eller
kan ha blivit exponerade for biologiska agens,

¢) antal exponerade arbetstagare,

d) namn pa och kunskaper hos den person som ér ansvarig for
hilsa och sdkerhet pd arbetsplatsen,

e) forebyggande &tgirder och skyddsdtgirder som vidtagits
inklusive utformning av arbetsprocesser och arbetsmetoder,

f) en utrymningsplan for att skydda arbetstagarna for expo-
nering for biologiska agens grupp 3 och 4 i hindelse av
utslipp fran den slutna forvaringen.

2. Arbetsgivaren skall omedelbart informera den behoriga
myndigheten om varje olycka eller annan handelse, som kan ha
lett till utsldpp av ett biologiskt agens och som skulle kunna
orsaka allvarliga infektioner ochfeller sjukdomar hos
miénniskor.

3. Den lista som avses i artikel 11 och det medicinska
registret enligt artikel 14 skall i enlighet med nationell lagstift-
ning och/eller praxis vara tillgangliga f6r den behoriga myndig-
heten om foretaget upphor med sin verksambhet.

Artikel 8
Hygien och personligt skydd

1. I verksamhet dir det finns risker for hilsa och sikerhet
for arbetstagarna beroende pé arbete med biologiska agens dr
arbetsgivaren skyldig att vidta nodvindiga atgirder for att
sikerstilla att

a) arbetstagarna inte ater eller dricker pd arbetsplatsen dar det
finns en risk for att bli smittad av biologiska agens,

b) arbetstagarna forses med lampliga skyddsklader eller andra
lampliga specialkldder,

¢) arbetstagarna forses med limpliga och tillfredsstillande
tvitt- och toalettmojligheter vilket kan inkludera 6gontvitt
och/eller desinfektionsmedel,

d) all nodvindig skyddsutrustning

— forvaras vidl pd bestimd plats,

— kontrolleras och rengérs om mojligt fore, och i alla
hindelser efter varje anvindning,

— om den gar sonder lagas eller byts ut innan den dter
anvands,

e) siarskilda rutiner finns for att ta, hantera och behandla
prover frin manniskor eller djur.
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2. Arbetskldder och skyddsutrustning inklusive de skydds-
klader som avses i punkt 1, som kan bli foérorenade av biolo-
giska agens, skall tas av ndr man limnar arbetsplatsen. Innan
de dtgdrder vidtas, som avses i andra stycket, skall kldderna och
utrustningen hallas avskilda frin andra klader.

Arbetsgivaren skall sdkerstilla att sddana klider och sddan
skyddsutrustning dekontamineras och tvittas eller vid behov
forstors.

3. Man fir inte lata arbetstagarna bira kostnaden for de
tgirder som avses i punkterna 1 och 2.

Artikel 9
Information till arbetstagarna och utbildning av dem

1. Arbetsgivaren skall vidta lampliga dtgidrder for att siker-
stilla att arbetstagarna och/eller arbetstagarnas representanter
pa foretaget eller i verksamheten fér tillfredsstillande utbildning
pd grundval av all tillginglig information, sirskilt i form av
information och instruktioner om

a) potentiella hilsorisker,

b) skyddsétgarder som skall vidtas for att forhindra expo-
nering,

¢) hygienska krav,

d) birande och anvindning av skyddsutrustning och skydds-
klader,

e) dtgirder som skall vidtas av arbetstagarna i hindelse av
tillbud och for att forebygga tillbud.

2. Utbildningen skall

a) ges i borjan av det arbete som innebdr kontakt med biolo-
giska agens,

b) anpassas for att ta hansyn till nya eller forindrade risker,
och

¢) vid behov upprepas med jimna mellanrum.

Artikel 10
Information till arbetstagarna i speciella fall

1. Arbetsgivaren skall tillhandahélla skrivna instruktioner pa
arbetsplatsen och, vid behov, sdtta upp anslag, som i vart fall
skall ange det forfarande som skall foljas i hindelse av

a) en allvarlig olycka eller ett tillbud vid hantering av ett
biologiskt agens,

b) hantering av ett biologiskt agens grupp 4.

2. Arbetstagarna skall omedelbart rapportera varje olycka
eller tillbud i samband med hantering av ett biologiskt agens
till arbetsledningen eller till den person som ar ansvarig for
hilsa och sikerhet pd arbetsplatsen.

3. Arbetsgivaren skall omedelbart informera arbetstagarna
och/eller arbetstagarnas representanter om varje olycka eller
tillbud, som kan ha medfort utsldpp av ett biologiskt agens och

som skulle kunna fororsaka allvarliga infektioner och/eller sjuk-
domar hos minniskor.

Dessutom skall arbetsgivaren informera arbetstagarna och/eller
deras representanter pa foretaget eller i verksamheten sa snart
som mojligt, ndr en allvarlig olycka eller ett allvarligt olycks-
tillbud intriffar, om orsakerna till det och om de atgirder som
vidtagits eller som skall vidtas for att ritta till férhillandena.

4. Varje arbetstagare skall ha tillgdng till den information
som finns pé den lista som avses i artikel 11 och som beror
honom personligen.

5. Arbetstagaren ochfeller arbetstagarnas representanter pa
foretaget eller i verksamheten skall ha tillgdng till avidentifierad
kollektiv information.

6.  Arbetsgivaren skall pd begiran forse arbetstagarna ochf
eller deras representanter med den information som avses i
artikel 7.1.

Artikel 11
Lista 6ver arbetstagare som exponerats

1. Arbetsgivaren skall uppritta en lista 6ver de arbetstagare
som exponeras for biologiska agens grupp 3 och/eller grupp 4
och ange vilken typ av arbete som utforts och, nir det ar
mojligt, det biologiska agens for vilket de exponerats och dven
ndr det dr lampligt uppritta register 6ver exponering, olyckor

och tillbud.

2. Den lista som avses i punkt 1 skall bevaras under minst
10 ér efter exponeringens slut i enlighet med nationell lagstift-
ning och/eller praxis.

Nir det giller exponering som kan leda till infektioner

a) orsakade av biologiska agens som kan ge ldngvariga eller
latenta infektioner,

b) som, i ljuset av nuvarande kunskaper, inte gdr att diagnosti-
sera forrdn sjukdomen bryter ut mdnga ar senare,

¢) som har speciellt 1ldnga inkubationstider innan sjukdomen

bryter ut,

d) som leder till sjukdomar som tidvis blossar upp under en
lang period trots behandling, eller

e) som kan ha allvarliga och langvariga sviter,

skall listan bevaras under ldmplig langre tid, upp till 40 ar efter
den senast kidnda exponeringen.

3. Den likare som avses i artikel 14 och/eller det organ och
varje annan person som ansvarar for hilsa och sikerhet i
arbetet skall ha tillgdng till listan enligt punkt 1.
Artikel 12
Samrdd med och medverkan av arbetstagarna
Arbetstagarna och/eller deras representanter skall enligt artikel

11 i direktiv 89/391/EEG delta i samrdd om och behandling av
fragor som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 13
Anmilan till behérig myndighet

1. En anmilan skall goras i forvig till en behorig myndighet
ndr man forsta gangen anvinder

a) biologiska agens grupp 2,
b) biologiska agens grupp 3,
c) biologiska agens grupp 4.
Anmilan skall goras minst 30 dagar innan arbetet pdborjas.

Med det undantag som anges i punkt 2 skall man dven gora en
anmilan i forvdg, nir man for forsta gidngen anvinder ett
ytterligare biologiskt agens grupp 4 eller grupp 3 enligt arbets-
givarens provisoriska klassificering.

2. Laboratorier som gor diagnoser betriffande biologiska
agens grupp 4 behover bara gora en initial anmalan.

3. En ny anmilan skall goras varje gdng det forekommer
sddana vasentliga forandringar i friga om processer och/eller
forfaranden som gor anmilan inaktuell och som har betydelse
for hdlsa och sdkerhet i arbetet.

4. Anmailan som avses i punkterna 1, 2 och 3 skall omfatta

a) namn och adress pad foretaget eller verksamheten,

b) namn och kunskaper for den person som dr ansvarig for
hilsa och sdkerhet pd arbetsplatsen,

¢) resultaten av beddémningen enligt artikel 3,
d) typ av biologiskt agens,

e) skyddsatgirder och dtgirder i forebyggande syfte som
planeras.

KAPITEL III
OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 14
Hilsokontroll

1. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning
och praxis vidta dtgarder for relevant hilsokontroll av de
arbetstagare for vilka resultaten fran bedomningen enligt artikel
3 avslojar en risk for hilsa och sikerhet.

2. Atgirderna enligt punkt 1 skall vara sidana att varje
arbetstagare vid behov skall kunna genomgd relevant hilso-
kontroll

a) for exponeringen,
b) med regelbundna mellanrum dérefter.

Dessa dtgdrder skall vara sddana att det dr mojligt att direkt
genomfora savil individualhygieniska atgirder som yrkesmedi-
cinska dtgarder.

3. Bedomningen enligt artikel 3 skall identifiera de arbetsta-
gare for vilka speciella skyddsatgirder kan kravas.

Vid behov skall effektiva vaccin erbjudas de arbetstagare som
inte redan dr immuna for det biologiska agens som de ir
exponerade for eller kan komma att exponeras for.

Nir arbetsgivare erbjuder vaccinering bor de beakta den rekom-
menderade praxis som anges i bilaga VIL

Om man finner att en arbetstagare lider av en infektion och/
eller sjukdom som man misstinker hérror frin exponeringen,
skall den ldkare eller det organ som ansvarar for arbetstagarnas
hilsokontroll, erbjuda sddan kontroll at andra arbetstagare som
har exponerats pa liknande sitt.

I sd fall skall man géra en ny bedomning av exponeringsrisken
i enlighet med artikel 3.

4. 1 de fall dd halsokontroll utfors, skall en individuell ldkar-
journal bevaras under minst 10 &r efter det att exponeringen
upphort i Overensstimmelse med nationell lagstiftning och
praxis.

[ de speciella fall som avses i artikel 11.2 andra stycket, skall en
individuell likarjournal bevaras for en limplig lingre period
upp till 40 ar efter den senast kidnda exponeringen.

5. Den ldkare eller det organ som ansvarar for hilsokon-
troller skall foresld alla skyddsatgirder och atgirder i forebyg-
gande syfte som de anser skall vidtas for varje enskild arbetsta-
gare.

6. Information och rad skall ges till arbetstagarna om de
halsokontroller som de kan genomga efter det att exponeringen
har upphort.

7. I enlighet med nationell lagstiftning och/eller praxis

a) skall arbetstagarna ha tillgdng till resultaten fran hilsokon-
troller som berér dem,

b) kan de ber6rda arbetstagarna eller arbetsgivaren begira en
granskning av resultaten av hilsokontrollen.

8. I bilaga IV finns rekommendationer med praktisk vigled-
ning fir hilsokontroll av arbetstagarna.

9.  Alla sjukdoms- och dodsfall som i enlighet med nationell
lagstiftning och/eller praxis faststills vara ett resultat av yrkes-
missig exponering for biologiska agens skall anmalas till en
behorig myndighet.

Artikel 15

Vird- och veterinirinrittningar fé6rutom diagnoslaborato-
rier

1. Vid bedomningen enligt artikel 3 skall man sirskilt
uppmirksamma

a) osikerheter om forekomsten av biologiska agens hos
minniskor eller djur och i material och prover som tagits
fran dem,
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b) den risk som utgdrs av de biologiska agens som finns eller
misstinks finnas hos ménniskor eller djur och material och
prover som tagits frin dem,

c) de risker som arbetets art medfor.

2. Lampliga tgdrder skall vidtas inom vérd- och veterinirin-
rattningar for att skydda de berorda arbetstagarnas hilsa och
sikerhet.

De étgdrder som skall vidtas skall sirskilt inbegripa

a) att specificera lampliga metoder for dekontaminering och
desinfektion,

b) att inféra metoder som gor det mojligt att hantera och
slutbehandla fororenat avfall utan risk.

3. P4 isoleringsavdelningar didr det finns ménniskor eller
djur som ir eller som misstinks vara infekterade av biologiska
agens grupp 3 eller 4, skall skyddsdtgdrder viljas ur bilaga V
kolumn A for att minska risken for infektion.

Artikel 16

Sirskilda atgirder for processer inom industri, for labora-
torier och for djurrum

1. Foljande atgdrder skall vidtas i laboratorier inklusive
diagnoslaboratorier och i rum for forsoksdjur, som avsiktligt
har blivit infekterade av biologiska agens grupperna 2, 3 eller 4
eller som dr eller misstinks vara birare av sddana agens:

a) Laboratorier som utfor arbete som innefattar hantering av
biologiska agens grupperna 2, 3 eller 4 for forskning,
utveckling, undervisning eller diagnostik skall faststilla
skyddsatgirder enligt bilaga V for att minska risken for
infektion.

ASH

Efter bedomningen enligt artikel 3 skall dtgarder faststdllas
enligt bilaga V sedan skyddsnivan faststills beroende pa
graden av risk.

Verksamhet som innefattar hantering av ett biologiskt agens
far utévas

— endast inom arbetsplatser motsvarande minst skydds-
nivd 2 for biologiska agens grupp 2,

— endast inom arbetsplatser motsvarande minst skydds-
nivd 3 for biologiska agens grupp 3,

— endast inom arbetsplatser motsvarande minst skydds-
nivd 4 for biologiska agens grupp 4.

Laboratorier som hanterar material dir det finns osakerheter
om forekomsten av biologiska agens som kan fororsaka
sjukdomar hos manniskor, men som inte har till uppgift att
arbeta med biologiska agens som sddana (dvs. odla eller
koncentrera dem) skall hélla minst skyddsnivd 2. Nar man
vet eller misstinker att det dr nodvindigt, skall man
anvinda skyddsnivd 3 eller 4 om det dr limpligt. Detta
giller dock inte i siddana fall dd riktlinjer fran behoriga

(g)
~

nationella myndigheter visar att en lagre skyddsnivad ar till-
racklig.

2. Foljande atgdrder skall vidtas i friga om processer inom
industrin dar biologiska agens grupp 2, 3 eller 4 anvinds:

a) Skyddsprinciperna som faststills enligt punkt 1b andra
stycket bor ocksd tillimpas pa processer inom industrin pa
basis av de praktiska dtgarder och limpliga forfaranden som
anges i bilaga VL

=

I enlighet med en bedémning av risken vid anvidndning av
biologiska agens grupp 2, 3 eller 4, kan behoriga myndig-
heter besluta om lampliga atgdrder som skall vidtas vid
industriell anvindning av sddana biologiska agens.

3. Nar det giller all verksamhet som omfattas av punkterna
1 och 2 for vilken det inte har varit mojligt att utféra en
slutgiltig bedomning av ett biologiskt agens men dir den
avsedda anvindningen forefaller innebdra en allvarlig halsorisk,
far arbete bedrivas endast pa arbetsplatser med minst skydds-
nivd 3.

Artikel 17
Anvindning av information

Kommissionen skall ha mojlighet att f4 uppgifter om hur de
behoriga nationella myndigheterna anvinder den information
som anges i artikel 14.9.

Artikel 18
Klassificering av biologiska agens

1. Klassificering pad gemenskapsnivd skall goras pa basis av
definitionerna i artikel 2 andra stycket punkterna 2, 3 och 4
(grupperna 2, 3 och 4).

2. I avvaktan pé en klassificering pad gemenskapsniva, skall
medlemsstaterna klassificera de biologiska agens, som dr eller
kan bli farliga f6r manniskors hilsa pd basis av definitionen i
artikel 2 andra stycket punkterna 2, 3 och 4 (grupperna 2, 3
och 4).

3. Om det biologiska agenset som skall bedémas inte klart
kan foras till en av de grupper som definierats i artikel 2 andra
stycket, skall det foras till den hogsta riskgruppen bland de
olika alternativen.

Artikel 19

Bilagor

Rent tekniska dndringar i bilagorna i ljuset av den tekniska
utvecklingen, dndringar i internationella regler eller specifika-
tioner och nya ron om biologiska agens skall beslutas enligt
forfarandet i artikel 17 i direktiv 89/391/EEG.
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Artikel 20
Information till kommissionen

Medlemsstaterna skall till kommissionen éverlimna texterna till
de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 21
Upphivande

Direktiv 90/679/EEG i dess lydelse enligt direktiven i bilaga VIII
del A skall upphora att gilla utan att det paverkar medlemssta-
ternas forpliktelser vad giller de tidsgranser som anges i bilaga
VIII del B.

Hinvisningar till det upphidvda direktivet skall tolkas som
hinvisningar till detta direktiv och skall ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga IX.

Artikel 22
Ikrafttridande
Detta direktiv trader ikraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.
Artikel 23
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 18 september 2000.

Pd radets vignar
H. VEDRINE
Ordftrande

Pd Europaparlamentets vignar
N. FONTAINE
Ordftrande
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BILAGA I

VAGLEDANDE FORTECKNING OVER OLIKA VERKSAMHETER
(Artikel 4.2)

. Arbete inom livsmedelsindustrin.

. Arbete inom jordbruket.

. Verksamhet med kontakt med djur och/eller animaliska produkter.

. Arbete inom varden, inklusive isoleringsavdelningar och bérhus.

. Arbete pd veterinir-, diagnos- och kliniska laboratorier, exklusive diagnostiska mikrobiologiska laboratorier.

. Arbete vid avfallsanliggningar.

N N AW N~

. Arbete vid avloppsreningsverk.

BILAGA 11
SYMBOL FOR MIKROBIOLOGISK RISK

(Artikel 6.2 e)

o—y

\y/
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BILAGA III

KLASSIFICERING PA GEMENSKAPSNIVA

(Artikel 2 andra stycket och artikel 18)

INLEDANDE ANMARKNINGAR

1. I enlighet med direktivets rackvidd skall bara sidana agens som ir kidnda for att smitta manniskor anges i

klassificeringsforteckningen.
I forekommande fall skall anges om agensen kan framkalla toxiska eller allergiska reaktioner.
Djur- och vixtpatogener som inte paverkar minniskan anges inte.

Nir denna klassificeringsforteckning over biologiska agens upprittades togs inte hidnsyn till genetiskt modifierade
mikroorganismer.

. Klassificeringsforteckningen over agens ar baserad pa effekterna av dessa agens pa friska arbetstagare.

Ingen sdrskild hinsyn har tagits till de sirskilda effekterna pd dem vars mottaglighet kan paverkas av ndgon annan
omstindighet, sdsom redan existerande sjukdom, medicinering, nedsatt immunforsvar, graviditet eller amning.

Ytterligare risk for sadana arbetstagares del bor tas hidnsyn till i den riskbedomning som krivs genom detta direktiv.

I vissa industriella processer, visst laboratoriearbete eller visst arbete med djur vilket innebar faktiskt eller potentiell
exponering for biologiska agens i grupp 3 eller 4, skall alla tekniska forsiktighetsatgirder som vidtas dverensstimma
med artikel 16 i detta direktiv.

. Biologiska agens som inte har klassificerats att tillhora grupperna 2-4 i forteckningen klassificeras inte underforstatt i

grupp 1.

For agens ddr mer dn en art dr kind for att vara sjukdomsframkallande f6r ménniskan kommer forteckningen att
innefatta de arter som ér kinda for att vara de som oftast orsaker sjukdomar tillsammans med en mer allmin
hdnvisning till det faktum att andra arter av samma slikte kan péverka hilsan.

Nar ett helt slikte anges pa klassificeringsforteckningen over biologiska agens ér det underforstdtt att de arter och
stammar som 4r kdnda for att inte vara sjukdomsframkallande inte ingr.

. Om en stam har forsvagats, eller har forlorat kinda virulensgener, behéver inte nodvindigtvis de skyddsdtgdrder

vidtas som kravs genom klassificeringen av dess vildtyp, forutsatt att erforderlig hinsyn tas till riskbedomningen pa
arbetsplatsen.

Sa 4r till exempel fallet ndr en sddan stam anvinds som en produkt eller del av en produkt for profylaktiska eller
terapeutiska dndamal.

. Den nomenklatur for klassificerade agens som anvinds for att uppritta denna forteckning avspeglar och ar i

overensstimmelse med de senaste internationella 6verenskommelserna om taxonomi och nomenklatur for agens vid
den tidpunkt dd forteckningen utarbetades.

. Forteckningen over klassificerade biologiska agens avspeglar kunskapsliget vid tidpunkten for dess tillkomst.

Den kommer att uppdateras sd snart den inte lingre avspeglar de senaste ronen.

. Medlemsstaterna skall sikerstilla att alla virus som redan har isolerats hos manniskor och som inte har bedémts och

angivits i denna bilaga klassificeras som minimum i grupp 2, férutom nir medlemsstaterna har bevis for att dessa
sannolikt inte kan orsaka sjukdom hos manniskor.

. Vissa biologiska agens som klassificeras i grupp 3 och som anges i den bifogade forteckningen med dubbla asterisker,

kan utgbra en begrinsad infektionsrisk for arbetstagare dirfor att de normalt inte dr smittosamma luftvigen.

Medlemsstaterna skall bedoma de skyddsdtgirder som madste anvidndas for sddana agens och da ta hinsyn till de
sdrskilda verksamheternas karaktdr och till den kvantitet agens som berérs for att kunna bestimma om ndgra av
atgarderna kan avvaras under sirskilda omstindigheter.
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9.

10.

De krav pa skyddsétgirder som foljer av klassificeringen av parasiter giller bara for de stadier i parasitens livscykel
inom vilken den ir smittsam for minniskor pd arbetsplatsen.

Forteckningen anger ocksd sarskilt dels de fall nir de biologiska agensen sannolikt kan fororsaka allergiska eller
toxiska reaktioner, dels om ett verksamt vaccin finns tillgingligt, samt dels nar det ar tillradligt att fora en forteckning
i mer 4n tio ar Over arbetstagare som exponerats.

Dessa angivelser visas genom f6ljande bokstiver:
A: Mojliga allergiska effekter.

D:  Forteckning ver arbetstagare som exponerats for detta biologiska agens skall forvaras i mer 4n tio &r efter den
senast kdnda exponeringen.

T:  Toxinproduktion.
V:  Verksamt vaccin tillgdngligt.

Tillimpningen av forebyggande vaccinering bor ske med beaktande av den praxis som anges i bilaga VIL
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och liknande organismer

Anm.: For biologiska agens pd listan, avser noteringen "spp.” 6vriga arter som dr kinda for att vara sjukdomsframkallande

hos minniskor.

BAKTERIER

Biologiska agens

Klassificering

Anmirkningar

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Actinomadura madurae
Actinomadura pelletieri

Actinomyces gerencseriae

Actinomyces israelii

Actinomyces pyogenes

Actinomyces spp.

Arcanobacterium haemolyticum (Corynebacterium haenolyticum)

Bacillus anthracis

Bacteroides fragilis

Bartonella bacillifonnis

Bartonella quintana (Rochalimea quintana)
Bartonella (Rochalimea) spp.

Bordetella bronchiseptica

Bordetella parapertussis

Bordetella pertussis

Borrelia burgdorferi

Borrelia duttonii

Borrelia recurrentis

Borrelia spp.

Brucella abortus

Brucella 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 (fagelassocierade stammar)
Chlamydia psittaci (andra stammar)
Clostridium botulinum

Clostridium perfringens

Clostridium tetani

Clostridium spp.

Corynebacterium diphtheriae
Corynebacterium minutissimum
Corynebacterium pseudotuberculosis
Corynebacterium spp.

Cariella burnetii

Edwardsiella tarda

Ehrlichia sennetsu (Rickettsia sennetsu)
Ehrlichia spp.

Eikenella corrodens
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Biologiska agens

Klassificering

Anmirkningar

Enterobacter aerogenes/cloacae
Enterobacter spp.

Enterococcus spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli (med undantag av icke patogena stammar)
Escherichia coli, verotoxigena stammar (t.ex. 0157: H7 eller 0103)
Flavobacterium meningosepticum
Fluoribacter bozemanae (Legionella)
Francisella tularensis (typ A)
Francisella tularensis (typ B)
Fusobacterium necrophorum
Gardnerella vaginalis

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae
Haemophilus spp.

Helicobacter pylori

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella spp.

Legionella pneumophila

Legionella spp.

Leptospira interrogans (alla serotyper)
Listeria monocytogenes

Listeria ivanovii

Morganella morganii
Mycobacterium africanum
Mycobacterium avium/intracellulare
Mycobacterium bovis (utom BCG-stam)
Mycobacterium chelonae
Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium kansasii
Mycobacterium leprae
Mycobacterium malmoense
Mycobacterium marinum
Mycobacterium microti
Mycobacterium paratuberculosis
Mycobacterium scrofulaceum
Mycobacterium 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
2
2
2
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Biologiska agens

Klassificering

Anmirkningar

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

Rickettsia tsutsurgamushi
Rickettsia spp.

Salmonella arizonae
Salmonella enteritidis
Salmonella typhimurium
Salmonella paratyphi A, B, C
Salmonella typhi

Salmonella (andra serotyper)
Serpulina spp.

Shigella boydii

Shigella dysenteriae (typ 1)
Shigella disenteriae, andra 4n 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 (inklusive El Tor)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio spp.

Yersinia enterocolitica
Yersinia pestis

Yersinia pseudotuberculosis
Yersinia spp.

(")

(%)
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(**) Se inledande anmarkningar, punkt 8.
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VIRUS ()

Biologiska agens

Klassificering

Anmirkningar

Adenoviridae
Arenaviridae
LCM-lassaviruskomplex (den gamla varldens arenavirus):
Lassavirus
Lymfocytiskt koriomeningitvirus (neurotropa stammar)
Lymfocytiskt koriomeningitvirus (andra stammar)
Mopeiavirus
Andra LCM-Lassaviruskomplex
Tacaribeviruskomplex (den nya virldens arenavirus):
Guanaritovirus
Juninvirus
Sabiavirus
Machupovirus
Flexalvirus
Andra tacaribeviruskomplex
Astroviridae
Bunyaviridae:
Belgrad (4ven kidnt som Dobrava)
Bhanja
Bunyamweravirus
Germiston
Oropouchevirus
Sin Nombre (tidigare Muerto Canyon)
California encephalitis virus
Hantavirus:
Hantaanvirus (Korean haemorrhagic fever)
Seoul virus
Puumala virus
Prospect Hill virus
Andra hantavirus
Nairovirus:
Crimean-Congo haemorrhagic fever
Hazaravirus
Phlebovirus:
Rift Valley fever
Sandfly fever
Toscana virus
Andra kint patogena bunyaviridae
Caliciviridae
Hepatit E-virus
Norwalk virus
Andra Caliciviridae
Coronaviridae
Filoviridae
Ebola virus
Marburg virus
Flaviviridae
Australia encephalitis (Murray Valley encephalitis)
Central European tick-borne encephalitis virus
Absettarov
Hanzalova
Hypr
Kumlinge
Dengue virus (typ 1-4)
Hepatit C virus

2
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Biologiska agens

Klassificering

Anmdrkningar

Hepatit G virus

Japanese B encephalitis

Kyasanur Forest

Louping ill

Omsk

Powassan

Rocio

Russian spring-summer encephalitis (TBE) (a)

St Louis encephalitis

Wesselsbron virus

West Nile fever virus

Gula febern virus

Andra kint patogena flavivirus
Hepadnaviridae

Hepatit B virus

Hepatit D virus (Delta) (b)
Herpesviridae

Cytomegalovirus

Epstein-Barr virus

Herpesvirus simiae (typ B virus)

Herpes simplex virus, typ 1 och 2

Herpesvirus varicella-zoster

Human B lymphotropic virus (HBLV-HHV6)

Humant herpesvirus 7

Humant herpesvirus 8
Orthomyxoviridae

Influensavirus typ A, B och C

Tick-borne orthomyxoviridae: Dhori och Thogoto virus
Papovaviridae

BK och JC virus

Humana papillovirus
Paramyxoviridae

Misslingvirus

Mumps virus

Newcastle disease virus

Parainfluensa virus, typ 1-4

Respiratory syncytial virus
Parvoviridae

Human parvovirus (B 19)
Picomaviridae

Acute haemorrhagic conjuctivitis virus (AHC)

Coxsackie virus

Echo virus

Hepatit A virus (humant enterovirus typ 72)

Poliovirus

Rhintovirus
Poxviridae

Buffalopox virus (e)

Cowpox virus

Elephantpox virus (f)

Milkers' node virus

Molluscum contagiosum virus

Monkeypox virus

Orf virus

Rabbitpox virus (g)

Vaccinia virus

Variola (major och minor) virus

*
=
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Biologiska agens Klassificering Anmirkningar

Reoviridae

Retroviridae

Rhabdoviridae

Togaviridae

Toroviridae
Oklassificerade virus

Atypiska smittdimnen forknippade med transmissibel spongiform encefalopati
(TSEs)

Whitepox virus (Variola virus) 4 \

N

Yatapox virus (Tana & Yaba)

Coltivirus
Human rotavirus
Orbivirus

NN NN

Reovirus

v}

Human immunodeficiency virus (HIV) 3 (**
Human T-cell lymphotropic virus (HTLV) typ 1 och 2 3 (*) D
SIV (h) 3 (%)

Rabies virus 3 (*%) \
Visicular stomatitis virus 2

Alfavirus:
Eastern equine encephalomyelitis
Bebaru-virus
Chikungunya-virus
Everglades virus
Mayaro virus
Mucambo virus
Ndumu virus
O'nyong-nyong virus

Semliki Forrest virus
Sindbis virus
Tonate virus

*
=

3

2

3

3

3

3

3

2

Ross River virus 2
2

2

3

Venezuelan equine encyphalomyelitis 3
Western equine encephalomyelitis 3
Andra kinda alphavirus 2
Rubivirus (rubella) 2
2

Equine morbillivirus 4
Hepatitvirus som dnnu inte identifierats 3 (*%) D

(=N

Creutzfeld-Jakobin disease

(=N

Variant av Creutzfeld-Jakobs sjukdom

o

3 ()

3 (%)

Bovin spongiform encefalopati (BSE) och ovriga relaterade TSE hos djur (i) 3 (**)
Gerstmann-Straussler-Scheinkerin syndrome 3 (*%
3 ()

ivllviivilviw]

oo

Kuru

Se punkt 7 i de inledande anmarkningarna.

Se punkt 8 i de inledande anmirkningarna.

Fistingburen encephalitis.

Hepatit D virus dr patogen for arbetstagare bara vid samtidig eller sekundar infektion orsakad av hepatit B virus. Vaccination mot hepatit
B virus kommer dirfor att skydda arbetstagare som inte redan paverkats av hepatit B virus, mot hepatit D virus (Delta).

Bara for typerna A och B.

Rekommenderas for arbete som innebor direkt kontakt med dessa agenser.

Tvé virus har identifierats: ett av buffalopox typ och det andra en variant av vaccinia virus.

Variant av cowpox virus.

Variant av vaccinia.

For nirvarande finns det inte ndgra bevis for sjukdom hos minniskor som orsakats av andra retrovirus av apursprung. Som en
sikerhetsatgird rekommenderas skyddsnivd 3 for arbete med dessa.

Det finns inga beligg for infektion hos manniska orsakad av andra animala TSE-agenser. Trots detta rekommenderas skyddsniva 3 (**)
som forsiktighetsatgard for laboratoriearbete, utom for laboratoriarbete rérande ett identifierat scrapie-agens, dir skyddsnivd 2 ar
tillrdcklig.
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PARASITER

Biologiska agens Klassificering Anmirkningar

Acanthamoeba castellani
Angylostoma duodenale
Angiostrongylus cantonensis
Angiostrongylus costaricensis
Ascaris lumbricoides
Ascaris suum

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

*
<X

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.
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Paragonimus westermani
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Biologiska agens

Klassificering

Anmirkningar

Plasmodium falciparum

Plasmodium spp. (humant och apassocierat)

Sarcocystis suihominis
Schistosoma haematobium
Schistosoma intercalatum
Schistosoma japonicum
Schistosoma mansoni
Schistosoma mekongi
Strongyloides stercoralis
Strongyloides spp.

Taenia saginata

Taenia solium

Toxocara canis

Toxoplasma gondii

Trichinella spiralis

Trichuris trichiura
Trypanosoma brucei brucei
Trypanosoma brucei gambiense
Trypanosoma brucei rhodesiense
Trypanosoma cruzi

Wouchereria bancrofti

*
=

*
=
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=
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(**) Se inledande anmarknigar, punkt 8.
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SVAMPAR

Biologiska agens

Klassificering

Anmirknigar

Aspergillus fumigatus

Blastomyces dermatitidis (Ajellomyces dermatitidis)
Candida albicans

Candida tropicalis

Cladophialophora bantiana (tidigare: Xylophypha bantiana, Cladosporium, bantianum
eller trichoides)

Coccidioides inunitis

Cryptococcus neoformans var. neoformans (Filobasidiella neoformans var. neoformans)
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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BILAGA IV

REKOMMENDATIONER MED PRAKTISK VAGLEDNING FOR HALSOKONTROLL AV ARBETSTAGARNA
(Artikel 14.8)

1. Den ldkare och/eller det organ som ansvarar for halsokontroll av arbetstagare som exponeras for biologiska agens skall
vara fortrogna med varje enskild arbetstagares exponeringsforhallanden.

2. Hilsokontrollen av arbetstagarna skall utforas enligt principer och praxis inom yrkesmedicinen; den skall minst
omfatta foljande atgirder:
— Forande av journal Gver en arbetstagares sjukdoms- eller yrkesanamnes.
— En individuell bedomning av arbetstagarens halsotillstdnd.
— Vid behov en biologisk kontroll samt utronande av tidiga effekter som gar att bota.

Man kan besluta om ytterligare prover for varje arbetstagare ndr han ér foremaél for hilsokontroll i ljuset av de senaste
tillgdngliga ronen inom yrkesmedicinen.
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BILAGA V
EXEMPEL PA SKYDDSATGARDER OCH SKYDDSNIVAER
(Artikel 15.3 samt artikel 16.1a och 16.1b)
Inledande anmdrkning
Atgirderna i denna bilaga skall vidtas alltefter verksamhetens art, riskbedémningen for arbetstagarna och arten av det
biologiska agenset.
B. Skyddsniva
A. Skyddsitgirder
2 3 4
1. Arbetsplatsen skall avskiljas frén annan verksamhet i samma | Nej Rekommenderas Ja
byggnad
2. Tilluft och franluft pa arbetsplatsen skall filtreras genom att man | Nej Ja, franluft Ja, till- och frénluft
anvinder HEPA-filter eller liknande
3. Tilltrade endast for behoriga arbetstagare Rekommenderas Ja Ja, via luftsluss
4. Arbetsplatsen skall kunna tillslutas hermetiskt for att mojliggora | Nej Rekommenderas Ja
desinfektion
5. Specificerade desinfektionsforfaranden Ja Ja Ja
6. Arbetsplatsen skall ha undertryck i forhéllande till omgivningen | Nej Rekommenderas Ja
7. Effektiv kontroll av smittospridare, t.ex. gnagare och insekter | Rekommenderas Ja Ja
8

11.

12.
13.

14.

. Vattentdta ytor som gar ldtt att gora rena

. Ytor som tdl syror, alkalier, 16sningsmedel, desinfektionsmedel

10.

Saker forvaring av ett biologiskt agens

Ett observationsfonster eller liknande skall finnas s& att man kan
se dem som uppehdller sig i rummet

Ett laboratorium skall innehdlla egen utrustning

Infekterat material inklusive djur skall hanteras i en sikerhets-
bank eller isolator eller annan limplig inneslutning

Forbranningsugn for djurkadaver

Ja, for binkar

Rekommenderas

Ja

Rekommenderas

Nej
Vid behov

Rekommenderas

Ja, for bankar och golv

Ja
Ja

Rekommenderas

Rekommenderas

Ja, vid luftburen infek-
tion

Ja, tillginglig

Ja, for bankar, viggar,
golv och tak

Ja
Ja, sdkrad forvaring

Ja

Ja
Ja

Ja, pd platsen
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BILAGA VI
SKYDDSATGARDER VID INDUSTRIELLA PROCESSER
(Artikel 4.1 och artikel 16.2 a)
Biologiska agens grupp 1
Vid arbete med biologiska agens grupp 1 inklusive levande attenuerade vacciner bor man respektera principerna for god
arbetsmiljo och yrkeshygien.
Biologiska agens grupp 2, 3 och 4
Det kan vara limpligt att vilja ut och kombinera skyddskrav frén olika kategorier nedan pa grundval av en riskbedomning
i friga om varje sirskild process eller del av en process.
B. Skyddsnivéer
A. Skyddsatgarder
2 3 4

1. Levande organismer skall hanteras i ett system som fysiskt sett
avskiljer processen fran omgivningen

2. Avluftning fran slutna system bor behandlas sa att

3. Insamling av prover, tillforsel av material till ett slutet system
och overforing av levande organismer till ett annat slutet system
bor goras sd att

4. Kulturvitskor i storre méingder bor inte tas bort frén det slutna
systemet om inte de levande organismerna har blivit

5. Tétningar skall utformas sd att

6. Slutna system skall vara beldgna inom ett kontrollerat utrymme

Skylt med symbol for biologisk fara skall sittas upp
Tilltrdde endast for behoriga arbetstagare
Personalen skall bara skyddsklader

Dekontaminations- och tvittmojligheter skall finnas for
personalen

Personalen skall duscha innan de limnar det kontrollerade
utrymmet

Avloppsvatten fran diskbankar och duschar skall samlas upp
och oskadliggoras innan det slipps ut

Det kontrollerade utrymmet skall ventileras pa lampligt sitt
for att minimera fororeningen i luften

Det kontrollerade utrymmet skall ha undertryck i forhal-
lande till omgivningen

Tilluft och franluft till det kontrollerade utrymmet skall filt-
reras med HEPA-filter

Det kontrollerade utrymmet skall utformas sd att det kan
hélla kvar spill av allt innehdll i det slutna systemet

Det kontrollerade utrymmet skall kunna tillslutas for att
tillita desinfektion genom rokning

Behandling av avloppsvatten fore slutgiltigt utslapp

ja
utsldppen minimeras

utslippen minimeras

inaktiva genom bepro-
vade metoder

utslippen minimeras

valfritt

valfritt
valfritt
ja, arbetsklader

ja

nej

nej
valfritt
nej

nej

nej

nej

inaktiva genom bepro-
vade metoder

ja
utslippen forhindras

utslippen forhindras

inaktiva genom bepro-
vade kemiska eller
fysiska metoder

utslippen forhindras

valfritt

valfritt
valfritt
valfritt
valfritt
valfritt
valfritt
valfritt

inaktiva genom bepro-
vade kemiska eller
fysiska metoder

ja

utsldppen forhindras

utsldppen forhindras

inaktiva genom bepro-
vade  kemiska eller
fysiska metoder

utslippen forhindras

ja och byggt for anda-
malet

ja
ja, via luftsluss
komplett byte

ja
ja

ja

ja

inaktiva genom bepro-
vade  kemiska eller
fysiska metoder
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BILAGA VII

REKOMMENDERAD PRAXIS VID VACCINERING
(Artikel 14.3)
1. Om den bedomning som anges i artikel 3.2 visar att det finns en risk for arbetstagarnas hilsa och sikerhet beroende

pa exponering for biologiska agens mot vilka det finns verksamma vacciner bor deras arbetsgivare erbjuda dem
vaccinering.

2. Vaccinering bor utforas i enlighet med nationell lagstiftning och/eller praxis.
Arbetstagarna bor informeras om fordelarna och nackdelarna bide med vaccinering och icke-vaccinering.
3. Vaccinering skall erbjudas arbetstagarna utan kostnad.

4. Ett vaccinationsintyg kan utfirdas som bor goras tillgangligt for de berorda arbetstagarna, och pd begiran, for de
behoriga myndigheterna.

BILAGA VIII

DEL A
Upphivt direktiv och senare dndringar
(enligt artikel 21)
Rédets direktiv 90/679/EEG (EGT L 374, 31.12.1990, s. 1)
Rédets direktiv 93/88/EEG (EGT L 268, 29.10.1993, s. 71)
[30/EG (EGT L 155, 6.7.1995, s. 41)
Kommissionens direktiv 97/59/EG (EGT L 282, 15.10.1997, s. 33)
|65/EG (EGT L 335, 6.12.1997, s. 17)

Kommissionens direktiv 95/30/

Kommissionens direktiv 97/65/

DEL B

Tidsgranser for inforlivande i nationell lagstiftning

(enligt artikel 21)

Direktiv Tidsgrans for inforlivande
90/679/EEG 28 november 1993
93/88/EEG 30 april 1994
95/30/EG 30 november 1996
97/59/EG 31 mars 1998
97/65[EG 30 juni 1998
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BILAGA IX
JAMFORELSETABELL
Direktiv 90/679/EEG Detta direktiv

Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 a Artikel 2 forsta stycket a
Artikel 2 b Artikel 2 forsta stycket b
Artikel 2 ¢ Artikel 2 forsta stycket ¢
Artikel 2 d Artikel 2 andra stycket
Artikel 3.1 Artikel 3.1
Artikel 3.2 a Artikel 3.2 forsta stycket
Artikel 3.2 b Artikel 3.2 andra stycket
Artikel 3.2 ¢ Artikel 3.2 tredje stycket
Artikel 3.2 d Artikel 3.2 fjirde stycket

Artikel 3.3 forsta strecksatsen

Artikel 3.3 andra strecksatsen

Artikel 3.3 tredje strecksatsen

Artikel 3.3 fjirde strecksatsen

Artikel 3.3 femte strecksatsen

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7.1 forsta strecksatsen

Artikel 7.1 andra strecksatsen

Artikel 7.1 tredje strecksatsen

Artikel 7.1 fjdrde strecksatsen

Artikel 7.1 femte strecksatsen

Artikel 7.1 sjitte strecksatsen

Artikel 7.2

Artikel 7.3

Artikel 8.1 a-8.1 ¢

Artikel 8.2 a

Artikel 8.2 b

Artikel 8.3

Artikel 9.1 a—

Artikel 9.2 forsta strecksatsen

Artikel 9.2 andra strecksatsen

Artikel 9.2 tredje strecksatsen

Artikel 10.1 forsta strecksatsen

Artikel 10.1 andra strecksatsen

Artikel 10.2-10.6

Artikel 11.1

Artikel 11.2 andra stycket, forsta strecksatsen
Artikel 11.2 andra stycket, andra strecksatsen
Artikel 11.2 andra stycket, tredje strecksatsen
Artikel 11.2 andra stycket, fjirde strecksatsen
Artikel 11.2 andra stycket, femte strecksatsen
Artikel 11.3

Artikel 12

Artikel 13.1 forsta strecksatsen

Artikel 13.1 andra strecksatsen

Artikel 3.3 a

Artikel 3.3 b

Artikel 3.3 ¢

Artikel 3.3 d

Artikel 3.3 e

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7.1 a

Artikel 7.1 b

Artikel 7.1 ¢

Artikel 7.1 d

Artikel 7.1 e

Artikel 7.1 f

Artikel 7.2

Artikel 7.3

Artikel 8.1 a-8.1 ¢

Artikel 8.2 forsta stycket
Artikel 8.2 andra stycket
Artikel 8.3

Artikel 9.1 a-9.1 ¢

Artikel 9.2 a

Artikel 9.2 b

Artikel 9.2 ¢

Artikel 10.1 a

Artikel 10.1 b

Artikel 10.2-10.6

Artikel 11.1

Artikel 11.2 andra stycket a
Artikel 11.2 andra stycket b
Artikel 11.2 andra stycket ¢
Artikel 11.2 andra stycket d
Artikel 11.2 andra stycket e
Artikel 11.3

Artikel 12

Artikel 13.1 a

Artikel 13.1 b
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Direktiv 90/679/EEG

Detta direktiv

Artikel 13.1 tredje strecksatsen
Artikel 13.2-13.4

Artikel 14.1

Artikel 14.2 forsta strecksatsen
Artikel 14.2 andra strecksatsen
Artikel 14.3-14.6

Artikel 14.7 forsta strecksatsen
Artikel 14.7 andra strecksatsen
Artikel 14.8

Artikel 14.9

Artikel 15

Artikel 16.1

Artikel 16.2 a

Artikel 16.2 b

Artikel 16.2 ¢

Artikel 17

Artikel 18.1

Artikel 18.2

Artikel 18.3

Artikel 18.4

Artikel 19

Artikel 20.1

Artikel 20.2

Bilaga 1
Bilaga 2
Bilaga 3
Bilaga 4
Bilaga 5
Bilaga 6
Bilaga 7

Artikel 13.1 ¢
Artikel 13.2-13.4
Artikel 14.1
Artikel 14.2 a
Artikel 14.2 b
Artikel 14.3-14.6
Artikel 14.7 a
Artikel 14.7 b
Artikel 14.8
Artikel 14.9
Artikel 15
Artikel 16.1
Artikel 16.2 a
Artikel 16.2 b
Artikel 16.3
Artikel 17
Artikel 18.1
Artikel 18.2
Artikel 18.3
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23
Bilaga I

Bilaga II
Bilaga III
Bilaga IV
Bilaga V
Bilaga VI
Bilaga VII
Bilaga VIII
Bilaga IX




