
DIRECTIVA NÚM. 2000/54/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO, DE 18 DE SEPTIEMBRE DE 2000,

SOBRE LA PROTECCIÓN DE LOS TRABAJADORES CONTRA
LOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA EXPOSICIÓN A AGENTES

BIOLÓGICOS DURANTE EL TRABAJO1

Visto el Tratado constitutivo de la Co-
munidad Europea y, en particular, el
apartado 2 de su artículo 137.

Vista la propuesta de la Comisión.
Visto el dictamen del Comité Eco-

nómico y Social.2

Previa consulta al Comité de las Re-
giones.

De conformidad con el procedi-
miento establecido en el artículo 251
del Tratado.3

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 90/679/CEE del
Consejo, de 26 de noviembre de 1990,
sobre la protección de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la
exposición a agentes biológicos duran-
te el trabajo (Séptima Directiva especí-
fica con arreglo al apartado 1 del ar-
tículo 16 de la Directiva 89/391/CEE)4

ha sido modificada en varias ocasiones
y de forma sustancial.5 Conviene, en

aras de una mayor racionalidad y cla-
ridad, proceder a la codificación de la
Directiva 90/679/CEE.

(2) El respeto a las prescripciones
mínimas que garantizan un mayor ni-
vel de seguridad y de salud en lo rela-
tivo a la protección de los trabajado-
res contra los riesgos relacionados
con la exposición a agentes biológi-
cos durante el trabajo es imperativo
para garantizar la seguridad y la salud
de los trabajadores.

(3) La presente Directiva es una
Directiva específica con arreglo al
apartado 1 del artículo 16 de la Direc-
tiva 89/391/CEE del Consejo, de 12
de junio de 1989, relativa a la aplica-
ción de medidas destinadas a promo-
ver la mejora de la seguridad y la sa-
lud de los trabajadores en el trabajo.6

Por ello, las disposiciones de dicha
Directiva se aplican plenamente al
campo de la exposición de los trabaja-
dores a los agentes biológicos, sin
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1 Séptima Directiva específica con arreglo al apartado 1 del artículo 16 de la Directiva
89/391/CEE. Diario Oficial núm. L 262 de 17 de octubre de 2000, pp. 0021-0045.

2 DO C 75 de 15 de marzo de 2000, p. 15.
3 Dictamen del Parlamento Europeo de 13 de junio de 2000 (no publicado aún en el Dia-

rio Oficial) y Decisión del Consejo de 17 de julio de 2000.
4 DO L 374 de 31 de diciembre de 1990, p. 1; Directiva cuya última modificación la

constituye la Directiva 97/65/CE de la Comisión (DO L 335 de 6 de diciembre de 1997, p. 17).
5 Véase la parte A del anexo VIII.
6 DO L 183 de 29 de junio de 1989, p. 1.
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perjuicio de las disposiciones más ri-
gurosas y/o específicas contenidas en
la presente Directiva.

(4) Por medio de registros e histo-
riales, puede obtenerse un conocimien-
to más preciso sobre los riesgos que
supone la exposición a agentes bioló-
gicos durante el trabajo.

(5) La lista y la clasificación de los
agentes biológicos deben analizarse y
revisarse regularmente sobre la base de
nuevos datos científicos.

(6) Conviene establecer para algu-
nos de estos agentes biológicos indica-
ciones complementarias de su clasifi-
cación.

(7) Los empresarios deben mante-
nerse al corriente de los nuevos avan-
ces tecnológicos, a fin de mejorar la
protección de la salud y la seguridad
de los trabajadores.

(8) Deben tomarse medidas preven-
tivas para proteger la salud y la seguri-
dad de los trabajadores expuestos a
agentes biológicos.

(9) La presente Directiva constituye
un elemento concreto en el marco de la
realización de la dimensión social del
mercado interior.

(10) Con arreglo a la Decisión
74/325/CEE del Consejo,7 el Comité
consultivo para la seguridad, la higiene
y la protección de la salud en el lugar
de trabajo debe ser consultado por la
Comisión, con vistas a la elaboración
de propuestas en este ámbito. Ha sido
consultado para la elaboración de las

propuestas de Directiva del Consejo
incluidas en la presente Directiva.

(11) La presente Directiva no debe
afectar a las obligaciones de los Esta-
dos miembros relativas a los plazos de
transposición que figuran en la parte B
del anexo VIII.

Han adoptado la presente directiva:

CAPÍTULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1. Objeto

1. El objeto de la presente Directi-
va es la protección de los trabajadores
contra los riesgos para su salud y su
seguridad, así como la prevención de
dichos riesgos, a los que están o pu-
dieran estar expuestos en su trabajo
por el hecho de una exposición a
agentes biológicos.

La presente Directiva establece las
disposiciones específicas mínimas en
dicho ámbito.

2. Las disposiciones de la Directi-
va 89/391/CEE se aplicarán integral-
mente al conjunto del ámbito contem-
plado en el apartado 1, sin perjuicio
de disposiciones más rigurosas y/o es-
pecíficas contenidas en la presente
Directiva.

3. La presente Directiva será apli-
cable sin perjuicio de lo dispuesto en
la Directiva 90/219/CEE del Consejo8

7 DO L 185 de 9 de julio de 1974, p. 15; Decisión cuya última modificación la constituye
el Acta de adhesión de 1994.

8 Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilización
coordinada de microorganismos genéticamente modificados (DO L 117 de 8 de mayo de 1990,
p. 1); Directiva cuya última modificación la constituye la Directiva 98/81/CE (DO L 330 de 5
de diciembre de 1998, p. 13).



y en la Directiva 90/219/CEE del Con-
sejo.9

Artículo 2. Definiciones

A efectos de la presente Directiva
se entenderá por:

a) “Agentes biológicos”: los microor-
ganismos, con inclusión de los genética-
mente modificados, cultivos celulares y
endoparásitos humanos, susceptibles de
originar cualquier tipo de infección, aler-
gia o toxicidad.

b) “Microorganismo”: toda entidad
microbiológica, celular o no, capaz de
reproducirse o de transferir material
genético.

c) “Cultivo celular”: el resultado del
crecimiento in vitro de células deriva-
das de organismos multicelulares.

Los agentes biológicos se clasifican
en cuatro grupos de riesgo, según su
diferente índice de riesgo de infección:

1) Agente biológico del grupo 1:
agente biológico que resulte poco proba-
ble que cause enfermedad en el hombre.

2) Agente biológico del grupo 2: un
agente patógeno que pueda causar una
enfermedad en el hombre y pueda su-
poner un peligro para los trabajadores.
es poco probable que se propague a la
colectividad; existen generalmente una
profilaxis o un tratamiento eficaces.

3) Agente biológico del grupo 3: un
agente patógeno que pueda causar una
enfermedad grave en el hombre y pre-
sente un serio peligro para los trabaja-
dores; existe el riesgo de que se propa-
gue en la colectividad, pero existen

generalmente una profilaxis o un tra-
tamiento eficaces.

Agente biológico del grupo 4: un
agente patógeno que pueda causar
una enfermedad grave en el hombre y
suponga un serio peligro para los tra-
bajadores; existen muchas probabili-
dades de que se propague en la colec-
tividad; no existen generalmente una
profilaxis o un tratamiento eficaces.

Artículo 3. Ámbito de aplicación.
Identificación y evaluación
de los riesgos

1. La presente Directiva se aplicará
a las actividades en las que los trabaja-
dores estén o puedan estar expuestos a
agentes biológicos debido a la natura-
leza de su actividad profesional.

2. En toda actividad que pueda su-
poner un riesgo de exposición a agentes
biológicos, se determinará la índole, el
grado y la duración de la exposición
de los trabajadores, para poder evaluar
los riesgos que corren la seguridad o
la salud de los trabajadores y poder
determinar las medidas que proceda
adoptar.

Cuando se trate de trabajos que
impliquen la exposición a varias cate-
gorías de agentes biológicos, los ries-
gos se evaluarán basándose en el peli-
gro presentado por todos los agentes
biológicos peligrosos presentes.

Esta evaluación deberá repetirse
regularmente y, en cualquier caso, ca-
da vez que se produzca un cambio en
las condiciones que puedan afectar a
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mayo de 1990, p. 15); Directiva cuya última modificación la constituye la Directiva 97/35/CE
(DO L 169 de 27 de junio de 1997, p. 72).



la exposición de los trabajadores a
efectos biológicos.

El empresario deberá presentar a las
autoridades responsables, a petición de
éstas, los elementos que hayan sido
utilizados para dicha evaluación.

3. La evaluación mencionada en el
apartado 2 se efectuará teniendo en
cuenta la totalidad de la información
disponible, comprendidos:

a) La clasificación de los agentes
biológicos que puedan constituir un pe-
ligro para la salud humana, a que se re-
fiere el artículo 18.

b) Las recomendaciones de una au-
toridad responsable que indiquen que
conviene controlar el agente biológico
a fin de proteger la salud de los traba-
jadores cuando los trabajadores estén o
puedan estar expuestos a dicho agente
en razón de su trabajo.

c) La información sobre las enfer-
medades que pudieran contraer los tra-
bajadores en razón de La naturaleza de
su trabajo.

d) Los efectos alergénicos o tóxicos
potenciales vinculados a la índole del
trabajo.

e) El conocimiento de una enferme-
dad que se haya detectado en un traba-
jador y que esté directamente ligada a
su trabajo.

Artículo 4. Aplicación de los diferentes
artículos en relación con la evalua-
ción de los riesgos

1. Los artículos 5 a 17 y el artículo
19 no se aplicarán si de la evaluación a
que se refiere el artículo 3 resulta que
la exposición y/o la posible exposición
se refieren a un agente biológico clasi-
ficado en el grupo 1 y que no presente

un riesgo sanitario conocido para los
trabajadores.

No obstante, se observará el punto
1 del anexo VI.

2. Si la evaluación mencionada en
el artículo 3 revela que la actividad
no entraña la intención deliberada de
manipular o de utilizar agentes bioló-
gicos, pero puede provocar la expo-
sición de los trabajadores a estos
agentes, como en el curso de las acti-
vidades de las que figura una lista in-
dicativa en el anexo I, se aplicarán las
disposiciones de los artículos 5, 7, 8,
10, 11, 12, 13 y 14, a no ser que los
resultados de la evaluación a que se
hace referencia en el artículo 3 lo hi-
cieren necesario.

CAPÍTULO II
OBLIGACIONES

DE LOS EMPRESARIOS

Artículo 5. Sustitución

Teniendo en cuenta los conoci-
mientos de que se dispongan, los em-
presarios evitarán la utilización de
agentes biológicos nocivos si la índo-
le de la actividad lo permitiere, me-
diante su sustitución por un agente
biológico que, en sus condiciones de
uso, no sea peligroso o lo sea en me-
nor grado para la salud de los trabaja-
dores, según proceda en cada caso.

Artículo 6. Reducción de los riesgos

1. Si los resultados de la evalua-
ción a la que se refiere el artículo 3
pusieran de manifiesto un riesgo para
la seguridad o la salud de los trabaja-
dores, deberá evitarse la exposición
de los mismos.
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2. Cuando ello no resulte factible
por motivos técnicos habida cuenta de
la actividad y de la evaluación del riesgo
a que se refiere el artículo 3, el riesgo de
exposición se reducirá al nivel más bajo
posible para garantizar adecuadamente
la protección sanitaria y la seguridad
de los trabajadores afectados, en parti-
cular por medio de las medidas si-
guientes, teniendo en cuenta los resul-
tados de la evaluación a que se refiere
el artículo 3:

a) Reducción al mínimo posible del
número de trabajadores expuestos o
que puedan estar expuestos.

b) Establecimiento de procedimien-
tos de trabajo adecuados y utilización
de medidas técnicas para evitar o mini-
mizar la liberación de agentes biológi-
cos en el lugar de trabajo.

c) Medidas de protección colectivas
y/o medidas de protección individual
cuando la exposición no pueda evitarse
por otros medios.

d) Medidas de higiene compatibles
con el objetivo de prevenir o reducir el
transporte o la liberación accidental
de un agente biológico fuera del lugar de
trabajo.

e) Utilización de una señal de peli-
gro biológico tal como la descrita en el
anexo II y otras señales de aviso perti-
nentes.

f) Establecimiento de planes para
hacer frente a accidentes que incluyan
agentes biológicos.

g) Verificación, si fuera necesaria y
técnicamente posible, de la presencia
de agentes biológicos utilizados en el
trabajo fuera del confinamiento físico
primario.

h) Medios seguros que permitan la
recogida, el almacenamiento y la eva-
cuación de residuos por los trabajado-
res, incluyendo la utilización de reci-

pientes seguros e identificables, pre-
vio tratamiento adecuado si fuere ne-
cesario.

i) Medidas seguras para la manipu-
lación y transporte de agentes biológi-
cos dentro del lugar de trabajo.

Artículo 7. Información a la autori-
dad competente

1. Cuando la evaluación que con-
templa el artículo 3 ponga de manifies-
to un riesgo para la seguridad o la sa-
lud de los trabajadores, los empresarios,
cuando se les solicite, deberán poner a
disposición de la autoridad competente
información adecuada sobre:

a) Los resultados de la evaluación;
b) Las actividades en las cuales los

trabajadores hayan estado expuestos o
hayan podido estar expuestos a agen-
tes biológicos.

c) El número de trabajadores ex-
puestos.

d) El nombre y la formación de la
persona responsable de la seguridad y
de la higiene en el trabajo.

e) Las medidas de prevención y
protección adoptadas, incluyendo los
procedimientos y métodos de trabajo;

f) Un plan de urgencia para la pro-
tección de los trabajadores contra una
exposición a un agente biológico del
grupo 3 o del grupo 4 en caso de fallo
de la contención física.

2. El empresario informará inme-
diatamente a la autoridad competente
de cualquier accidente o incidente que
haya podido provocar la liberación de
cualquier agente biológico y que pue-
da causar una grave infección y/o una
enfermedad en el hombre.

3. La lista mencionada en el artícu-
lo 11 y el historial médico a que se re-
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fiere el artículo 14 deberán mantenerse
a disposición de la autoridad compe-
tente en los casos en que la empresa
deje de funcionar, con arreglo a la le-
gislación y/o a los usos nacionales.

Artículo 8. Medidas de higiene y de
protección individual

1. Los empresarios deberán tomar,
en todas las actividades en las que
exista riesgo para la salud o seguridad
de los trabajadores ocasionado por tra-
bajar con agentes biológicos, las medi-
das adecuadas para alcanzar los objeti-
vos siguientes:

a) Que los trabajadores no coman ni
beban en aquellas zonas de trabajo en
que exista el riesgo de contaminación
por agentes biológicos.

b) Que se provea a los trabajadores
de trajes de protección apropiados o de
otro tipo de trajes especiales ade-
cuados.

c) Que se pongan a disposición de
los trabajadores cuartos de aseo y re-
tretes apropiados y adecuados, que in-
cluyan productos para lavarse los ojos
y/o antisépticos para la piel.

d) Que todos los equipos de protec-
ción necesarios:

— Se almacenen de forma adecua-
da en un lugar determinado.

— Se limpien y se compruebe su
buen funcionamiento, si fuere posible
con anterioridad y, en todo caso, des-
pués de cada utilización.

— Se reparen cuando presenten de-
fectos, o se sustituyan antes de una
nueva utilización.

e) Que se especifiquen los procedi-
mientos de obtención, manipulación y
procesamiento de muestras de origen
humano o animal.

2. El trabajador se deberá quitar las
ropas de trabajo y el equipo de protec-
ción personal, incluyendo las prendas
protectoras que se mencionan en el
apartado 1, que puedan estar contami-
nadas por agentes biológicos, al salir
de la zona de trabajo y, antes de tomar
las medidas contempladas en el segun-
do párrafo, deberá guardarlas en luga-
res que no contengan otras prendas.

El empresario deberá velar por que
dichas prendas y el equipo protector
sean descontaminados, limpiados y,
en caso necesario, destruidos.

3. El coste de las medidas que se
tomen con arreglo a los apartados 1 y
2 no podrá hacerse recaer sobre los
trabajadores.

Artículo 9. Información y formación
de los trabajadores

1. El empresario tomará las medi-
das apropiadas con el fin de garantizar
a los trabajadores y/o sus representan-
tes en la empresa o centro una forma-
ción a la vez suficiente y adecuada, ba-
sada en todos los datos disponibles, en
particular en forma de informaciones e
instrucciones, en relación con:

a) Los riesgos potenciales para la
salud.

b) Las precauciones que deberán
tomar para prevenir la exposición.

c) Las disposiciones en materia de
higiene.

d) La utilización y empleo de equi-
pos y trajes de protección.

e) Las medidas que deberán adop-
tar los trabajadores en el caso de in-
cidente y para la prevención de inci-
dentes.

2. Dicha información deberá:
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a) Impartirse cuando el trabajador
se incorpore al trabajo que suponga
contactos con agentes biológicos.

b) Adaptarse a la aparición de nue-
vos riesgos y a la evolución de los ries-
gos, y

c) Repetirse periódicamente si fuera
necesario.

Artículo 10. Información para los tra-
bajadores en casos particulares

1. El empresario dará instrucciones
escritas en el lugar de trabajo y, si pro-
cede, colocará avisos que contengan
por lo menos el procedimiento que ha-
brá de seguirse:

a) En caso de accidente o incidente
graves en el que intervenga la manipu-
lación de un agente biológico.

b) En caso de manipulación de un
agente biológico del grupo 4.

2. Los trabajadores comunicarán in-
mediatamente cualquier accidente o inci-
dente en el que intervenga la manipula-
ción de un agente biológico a la perso-
na responsable del trabajo y a la persona
responsable de la seguridad e higiene la-
borales.

3. El empresario informará inmedia-
tamente a los trabajadores y/o a sus re-
presentantes de cualquier accidente o
incidente que pueda haber provocado
la liberación de un agente biológico y
que pudiere causar una grave infección
y/o enfermedad en el hombre.

Además, el empresario informará lo
antes posible a los trabajadores y/o sus
representantes en la empresa o centro
de cualquier accidente o incidente gra-
ve, de su causa y de las medidas adop-
tadas o que hayan de adoptarse para
remediar la situación.

4. Cualquier trabajador tendrá acce-
so a las informaciones contenidas en la

lista contemplada en el artículo 11
que le afecten personalmente.

5. Los trabajadores y/o sus repre-
sentantes en la empresa o centro ten-
drán acceso a las informaciones co-
lectivas anónimas.

6. Los empresarios suministrarán a
los trabajadores y/o sus representan-
tes, a petición de éstos, las informa-
ciones previstas en el apartado 1 del
artículo 7.

Artículo 11. Lista de trabajadores ex-
puestos

1. El empresario establecerá una
lista de los trabajadores expuestos a
agentes biológicos de los grupos 3 o
4, indicando el tipo de trabajo efec-
tuado y, cuando sea posible, el agente
biológico al que hayan estado expues-
tos los trabajadores, así como, según
las circunstancias, registros en los que
se consignen las exposiciones, acci-
dentes e incidentes.

2. La lista a que se refiere el apar-
tado 1 se conservará durante un plazo
mínimo de diez años después de fina-
lizada la exposición, de conformidad
con las disposiciones legales o prácti-
cas nacionales.

En los casos de exposiciones que
pudieran dar lugar a infección:

a) Por agentes biológicos con ca-
pacidad conocida de provocar infec-
ciones persistentes o latentes.

b) Que no sea diagnosticable con
los conocimientos actuales, hasta la
manifestación de la enfermedad mu-
chos años después.

c) Cuyo periodo de incubación
previo a la manifestación de la enfer-
medad sea especialmente prolongado;

d) Que dé lugar a una enfermedad
con fases de recurrencia durante un
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periodo de tiempo prolongado, a pesar
del tratamiento.

e) Que pueda tener secuelas impor-
tantes a largo plazo, la lista se conser-
vará durante un plazo adecuado más
prolongado, de hasta cuarenta años des-
pués de la última exposición conocida.

3. El médico que se menciona en el
artículo 14 y/o la autoridad competen-
te, así como cualquier otra persona res-
ponsable de la seguridad o la salud en
el lugar de trabajo tendrán acceso a la
lista a que se refiere el apartado 1.

Artículo 12. Consulta y participación
de los trabajadores

La consulta y participación de los
trabajadores y/o de sus representantes
sobre las materias reguladas por la pre-
sente Directiva se llevarán a cabo con
arreglo al artículo 11 de la Directiva
89/391/CEE.

Artículo 13. Notificación a la autori-
dad competente

1. Se efectuará notificación previa a
la autoridad competente de la utiliza-
ción por primera vez de:

a) Agentes biológicos del grupo 2.
b) Agentes biológicos del grupo 3.
c) Agentes biológicos del grupo 4.
Dicha notificación deberá efectuar-

se como mínimo treinta días antes del
inicio de los trabajos.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 2, se efectuará asimismo notifi-
cación previa de la utilización por pri-
mera vez de cualquier otro agente bioló-
gico del grupo 4, y de cualquier nuevo
agente biológico del grupo 3 que haya
sido objeto de clasificación provisional
por parte del propio usuario.

2. A los laboratorios que efectúen
servicios diagnósticos relacionados
con agentes biológicos del grupo 4 se
les exigirá únicamente la notificación
inicial de tal propósito.

3. Se efectuará una nueva notifica-
ción en aquellos casos en que se in-
troduzcan cambios sustanciales de los
procesos y/o procedimientos con re-
percusiones sobre la seguridad y la
sanidad en el lugar de trabajo, que ha-
gan obsoleta la anterior notificación.

4. La notificación a que se refieren
los apartados 1, 2 y 3 incluirá:

a) El nombre y la dirección de la em-
presa y/o centro.

b) El nombre y la formación de la
persona responsable de la seguridad e
higiene laborales.

c) El resultado de la evaluación
mencionada en el artículo 3.

d) La especie del agente biológico.
e) Las medidas de protección y

prevención previstas.

CAPÍTULO III
DISPOSICIONES VARIAS

Artículo 14. Control sanitario

1. Los Estados miembros adopta-
rán, con arreglo a la legislación y las
prácticas nacionales, las disposiciones
adecuadas para la oportuna vigilancia
sanitaria de los trabajadores para los
que la evaluación mencionada en el
artículo 3 revele un riesgo relativo a
su salud o seguridad.

2. Las disposiciones mencionadas
en el apartado 1 podrán permitir a ca-
da trabajador ser objeto, si procede,
de vigilancia sanitaria adecuada:

a) Antes de la exposición.
b) A intervalos regulares en lo su-

cesivo.
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Dichas disposiciones podrán permi-
tir la aplicación directa de medidas hi-
giénicas individuales y de medicina la-
boral.

3. La evaluación a que se refiere el
artículo 3 debería identificar a los tra-
bajadores a los que pueda ser necesario
aplicar las medidas especiales de pro-
tección.

Llegado el caso, deberían ponerse a
disposición de los trabajadores que no
estén todavía inmunizados contra el
agente biológico al que estén o puedan
estar expuestos vacunas eficaces.

Cuando los empresarios ofrezcan
las vacunas deberán tener en cuenta las
recomendaciones prácticas contenidas
en el anexo VII.

Si un trabajador sufriere una infec-
ción y/o una enfermedad que se sospe-
che sea consecuencia de una exposición,
el médico o la autoridad responsable de
la vigilancia sanitaria de los trabajadores
ofrecerá dicha vigilancia a otros trabaja-
dores que hayan sufrido una exposición
análoga.

En este caso, se procederá a una
nueva evaluación del riesgo de exposi-
ción con arreglo al artículo 3.

4. Siempre que se realice una vigi-
lancia sanitaria, se deberá conservar un
historial médico individual por lo me-
nos durante los diez años siguientes al
final de la exposición, con arreglo a las
legislaciones y prácticas nacionales.

En los casos especiales a que se re-
fiere el párrafo segundo del apartado 2
del artículo 11, se conservará un histo-
rial médico individual durante un plazo
adecuado más prolongado, de hasta
cuarenta años después de la última ex-
posición conocida.

5. El médico o la autoridad respon-
sable de la vigilancia sanitaria podrán
proponer las medidas de protección o

de prevención adecuadas para cada
trabajador.

6. Se deberán dar informaciones y
consejos a los trabajadores sobre la
vigilancia sanitaria a la que podrían
ser sometidos después del final de la
exposición.

7. Con arreglo a las legislaciones o
prácticas nacionales:

a) Los trabajadores tendrán acceso
a los expedientes de vigilancia sanita-
ria que les afecten.

b) Los trabajadores interesados o
el empresario podrán solicitar una re-
visión de los resultados de la vigilan-
cia sanitaria.

8. En el anexo IV se dan recomen-
daciones prácticas en materia de vigi-
lancia sanitaria de los trabajadores.

9. Todos los casos de enfermedad
o de óbito que, con arreglo a las legis-
laciones y/o prácticas nacionales se
hayan identificado como resultantes
de una exposición profesional a agen-
tes biológicos se comunicarán a la au-
toridad competente.

Artículo 15. Servicios médicos y vete-
rinarios distintos de los laborato-
rios de diagnóstico

1. A efectos de la evaluación a que
se refiere el artículo 3, se prestará es-
pecial atención a:

a) La incertidumbre acerca de la
presencia de agentes biológicos en el
organismo de pacientes humanos o de
los animales y en los materiales y
muestras procedentes de éstos.

b) El peligro inherente a los agen-
tes biológicos que estén o se sospeche
que están presentes en el organismo
de los pacientes humanos o de los
animales así como en materiales y
muestras procedentes de éstos.

DIRECTIVA NÚM. 2000/54/CE 35



c) Los riesgos inherentes a la natu-
raleza de la actividad.

2. Se tomarán medidas adecuadas
en los servicios sanitarios y veterina-
rios para garantizar de modo adecuado
la protección sanitaria y la seguridad
de los trabajadores afectados.

Las medidas que se tomen com-
prenderán en particular:

a) La especificación de procedi-
mientos apropiados de descontamina-
ción y desinfección.

b) La aplicación de procedimientos
que permitan manipular y eliminar sin
riesgos los residuos contaminados.

3. En los servicios de aislamiento
en que se encuentren pacientes o ani-
males que estén o que se sospeche que
están contaminados por agentes bioló-
gicos de los grupos 3 o 4, se seleccio-
narán medidas de contención entre las
que figuran en la columna A del anexo
V, con objeto de minimizar el riesgo
de infección.

Artículo 16. Medidas especiales apli-
cables a los procedimientos indus-
triales, a los laboratorios y a los lo-
cales para animales

1. En los laboratorios, incluidos los
laboratorios de diagnóstico, y en los lo-
cales destinados a animales de laborato-
rio deliberadamente contaminados por
agentes biológicos de los grupos 2, 3 o 4
o que sean o se sospeche que son porta-
dores de estos agentes, se tomarán las
medidas siguientes:

a) Los laboratorios que emprendan
trabajos que impliquen la manipulación
de agentes biológicos de los grupos 2, 3
o 4 con fines de investigación, desarro-
llo, enseñanza o diagnóstico deberán es-
tablecer las medidas de contención de

conformidad con el anexo V, a fin de
reducir al mínimo el riesgo de infec-
ción.

b) Tras la evaluación a que se re-
fiere el artículo 3, deberán establecer-
se medidas de conformidad con el
anexo V, previa fijación del nivel de
contención física requerido para los
agentes biológicos en función del gra-
do de riesgo.

Las actividades que supongan la
manipulación de un agente biológico
se ejecutarán:

— Únicamente en zonas de trabajo
que correspondan por lo menos al ni-
vel 2 de contención, para un agente
biológico del grupo 2.

— Únicamente en zonas de trabajo
que correspondan por lo menos al ni-
vel 3 de contención, para un agente
biológico del grupo 3.

— Únicamente en zonas de trabajo
que correspondan por lo menos al ni-
vel 4 de contención, para un agente
biológico del grupo 4.

c) Los laboratorios que manipu-
len materiales con respecto a los cua-
les exista incertidumbre acerca de la
presencia de agentes biológicos que
puedan causar una enfermedad en el
hombre, pero que no tengan por obje-
tivo trabajar con agentes biológicos
como tales (es decir, cultivarlos o
concentrarlos) deberían adoptar por lo
menos el nivel 2 de contención. Debe-
rán utilizarse los niveles 3 y 4, cuando
proceda, siempre que se sepa o sospe-
che que son necesarios, salvo cuan-
do las líneas directrices establecidas
por las autoridades nacionales com-
petentes indiquen que, en algunos ca-
sos, conviene un nivel de contención
menor.

2. Deberán tomarse las medidas si-
guientes relativas a los procedimien-
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tos industriales que utilicen agentes
biológicos de los grupos 2, 3 o 4.

a) Los principios en materia de con-
tención expuestos en el segundo párra-
fo de la letra b) del apartado 1 se apli-
carán también a los procedimientos
industriales, sobre la base de las medi-
das concretas y procedimientos ade-
cuados que figuran en el anexo VI.

b) Basándose en la evaluación del
riesgo vinculado al empleo de agentes
biológicos de los grupos 2, 3 o 4, las
autoridades competentes podrán deci-
dir las medidas adecuadas que deban
aplicarse a la utilización industrial de
estos agentes biológicos.

3. Para todas las actividades regula-
das por los apartados 1 y 2 en que no
haya sido posible proceder a una evalua-
ción concluyente de un agente biológico,
pero de cuya utilización prevista parezca
que podría derivarse un riesgo grave
para la salud de los trabajadores, las
actividades sólo podrán llevarse a cabo
en los locales de trabajo cuyo nivel de
contención corresponda al menos al ni-
vel 3.

Artículo 17. Uso de datos

La Comisión tendrá acceso a la in-
formación relativa al uso por parte de
las autoridades competentes nacionales
de la información a que se refiere el
apartado 9 del artículo 14.

Artículo 18. Clasificación de los agen-
tes biológicos

1. La clasificación comunitaria se
basará en las definiciones de los pun-
tos 2 a 4 del párrafo segundo del ar-
tículo 2 (grupos 2 a 4).

2. En espera de una clasificación
comunitaria, los Estados miembros es-

tablecerán una clasificación de los
agentes biológicos que constituyan o
puedan constituir un riesgo para la sa-
lud humana basándose en las defini-
ciones que figuran en los puntos 2 a 4
del párrafo segundo del artículo 2
(grupos 2 a 4).

3. Si el agente biológico que se ha-
ya de evaluar no puede clasificarse
claramente en uno de los grupos defi-
nidos en el párrafo segundo del ar-
tículo 2, deberá clasificarse en el gru-
po de peligrosidad inmediatamente
superior.

Artículo 19. Anexos

Las adaptaciones de índole estricta-
mente técnica de los anexos, en función
del progreso técnico, de la evolución de
las normativas o de las especificaciones
internacionales y los nuevos conoci-
mientos en el campo de los agentes bio-
lógicos, se adoptarán según el procedi-
miento previsto en el artículo 17 de la
Directiva 89/391/CEE.

Artículo 20. Información de la Comi-
sión

Los Estados miembros comunica-
rán a la Comisión el texto de las dis-
posiciones de derecho interno que
adopten en la materia a que se refiere
la presente Directiva.

Artículo 21. Derogación

Queda derogada la Directiva 90/
679/CEE, modificada por las Directi-
vas que figuran en la parte A del ane-
xo VIII, sin perjuicio de las obligacio-
nes de los Estados miembros en cuanto
a los plazos de transposición de las Di-
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rectivas que figuran en la parte B del
anexo VIII.

Las referencias a la Directiva dero-
gada, se entenderán hechas a la presen-
te Directiva.

Artículo 22. Entrada en vigor

La presente Directiva entrará en vi-
gor el vigésimo día siguiente al de su
publicación en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Artículo 23. Destinatarios

Los destinatarios de la presente Di-
rectiva serán los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 18 de sep-
tiembre de 2000.

Por el Parlamento Europeo
La presidenta N. Fontaine
Por el Consejo
El presidente H. Védrine

ANEXO I
LISTA INDICATIVA DE ACTIVIDADES

(Apartado 2 del artículo 4)

1. Trabajos en centros de produc-
ción de alimentos.

2. Trabajos agrarios.
3. Actividades profesionales en las

que existe contacto con animales y/o
con productos de origen animal.

4. Trabajos de asistencia sanitaria,
comprendidos los desarrollados en ser-
vicios de aislamiento y de anatomía
patológica.

5. Trabajos en laboratorios clínicos,
veterinarios y de diagnóstico, con ex-
clusión de los laboratorios de diagnós-
tico microbiológico.

6. Trabajos en unidades de elimi-
nación de residuos.

7. Trabajos en instalaciones depu-
radoras de aguas residuales.

ANEXO II
SEÑAL DE PELIGRO BIOLÓGICO

(Letra e, del apartado 2 del artículo 6)

PIC FILE= “L_2000262ES.002803.
EPS”

ANEXO III
CLASIFICACIÓN COMUNITARIA
(Párrafo segundo del artículo 2

y artículo 18)

Notas introductorias

1. Conforme al ámbito de aplica-
ción de la Directiva, sólo deben in-
cluirse en la clasificación los agentes
que se sabe causan enfermedades in-
fecciosas en los seres humanos.

Cuando sea preciso, se añadirán
indicaciones del riesgo tóxico y aler-
génico de los agentes.

No se han tenido en considera-
ción los agentes patógenos para ani-
males y plantas que se sabe no afectan
al hombre.

En la elaboración de esta lista de
agentes biológicos clasificados no se
han tenido en cuenta los microorga-
nismos genéticamente modificados.

2. La clasificación de los agentes bio-
lógicos se basa en el efecto de dichos
agentes sobre los trabajadores sanos.

No se tienen en cuenta de manera
específica los efectos particulares so-
bre trabajadores cuya sensibilidad
pueda verse afectada por alguna cau-
sa, como patología previa, medica-
ción, trastornos inmunitarios, embara-
zo o lactancia.
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El riesgo adicional para dichos tra-
bajadores debe considerarse parte de la
evaluación del riesgo establecida por la
Directiva.

En determinados procedimientos in-
dustriales, trabajos de laboratorio y ac-
tividades en locales destinados a ani-
males que suponen o pueden suponer
la exposición de los trabajadores a
agentes biológicos de los grupos 3 o 4,
las medidas de prevención técnica que
se tomen deberán ser conformes con lo
dispuesto en el artículo 16 de la pre-
sente Directiva.

3. Los agentes biológicos que no
han sido clasificados en los grupos 2 a
4 de esta lista no están implícitamente
clasificados en el grupo 1.

En el caso de los agentes que com-
prenden numerosas especies de cono-
cida patogenicidad para el ser humano,
la lista recoge las especies que se ven
más frecuentemente involucradas en
enfermedades, y una referencia de or-
den más general indica que otras espe-
cies pertenecientes al mismo género
pueden afectar a la salud.

Cuando en la clasificación de agen-
tes biológicos se menciona un género
entero, se entenderá que las especies y
cepas calificadas de no patógenas para
los trabajadores quedan excluidas de la
clasificación.

4. Cuando una cepa esté atenuada o
haya perdido genes de virulencia bien
conocidos, no será necesariamente apli-
cable la contención requerida por la cla-
sificación de su cepa madre, a condición
de que se efectúe una evaluación ade-
cuada del riesgo potencial que presenta
en el lugar de trabajo.

Éste es el caso, por ejemplo, de
cuando dicha cepa vaya a utilizarse co-
mo producto o parte de un producto
con fines profilácticos o terapéuticos.

5. La nomenclatura de los agentes
clasificados utilizada para establecer
esta primera clasificación refleja y es
conforme a los acuerdos internaciona-
les más recientes y vigentes sobre ta-
xonomía y nomenclatura de agentes
en el momento de su elaboración.

6. Esta lista de agentes biológicos
clasificados refleja el estado de los
conocimientos en el momento de su
preparación.

Deberá actualizarse cada vez que
deje de reflejar el estado de los cono-
cimientos.

7. Los Estados miembros procurarán
que todos los virus que ya hayan sido
aislados en los seres humanos y que no
hayan sido evaluados y clasificados en
el presente anexo se clasifiquen como
mínimo en el grupo 2, salvo en caso de
que los Estados miembros puedan de-
mostrar que dichos virus no pueden
provocar enfermedades en el hombre.

8. Algunos agentes biológicos cla-
sificados en el grupo 3 e indicados en
la adjunta lista con dos asteriscos pue-
den presentar un riesgo de infección
limitado para los trabajadores debido
a que normalmente no son infecciosos
a través del aire.

Los Estados miembros evaluarán
las medidas de contención aplicables
a determinados agentes biológicos ha-
bida cuenta de la naturaleza de las ac-
tividades específicas en cuestión y de
la cantidad del agente biológico de que
se trate, a fin de determinar si en cir-
cunstancias particulares se puede
prescindir de algunas medidas.

9. Los imperativos en materia de
contención que se derivan de la clasi-
ficación de los parásitos se aplicarán
únicamente a las distintas etapas del
ciclo del parásito que puedan ser in-
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fecciosas para las personas en el lugar
de trabajo.

10. Esta lista contiene además indi-
caciones específicas cuando los agen-
tes biológicos pueden causar reaccio-
nes alérgicas o tóxicas, cuando una
vacuna eficaz está disponible o cuando
es conveniente conservar durante más
de diez años las listas de los trabajado-
res que han estado expuestos.

Estas indicaciones están sistemati-
zadas en una serie de notas identifica-
das como sigue:

A: Posibles efectos alérgicos.
D: La lista de los trabajadores ex-

puestos a este agente biológico deberá
conservarse durante más de diez años a
partir de la última exposición de la que
se tenga noticia.

T: Producción de toxinas.
V: Vacuna eficaz disponible.
Las vacunaciones preventivas se

deberán realizar teniendo en cuenta las
recomendaciones prácticas que figuran
en el anexo VII.

Bacterias y afines

Nota: Para los agentes que figuran en
esta lista, la mención “spp” hace referen-
cia a las demás especies de las que se sa-
be que son patógenas para el hombre.

— Virus.
— Parásitos.
— Hongos.

ANEXO IV
RECOMENDACIONES PRÁCTICAS
PARA LA VIGILANCIA SANITARIA

DE LOS TRABAJADORES
(Apartado 8 del artículo 14)

1. El médico y/o la autoridad res-
ponsable de la vigilancia sanitaria de
los trabajadores expuestos a agentes
biológicos deberán estar familiarizados

con las condiciones o las circunstan-
cias de exposición de cada uno de los
trabajadores.

2. La vigilancia sanitaria de los tra-
bajadores deberá realizarse de confor-
midad con los principios y prácticas
de la medicina laboral; deberá incluir
al menos las siguientes medidas:

— Registro del historial médico y
profesional del trabajador.

— Evaluación individualizada del
estado de salud de los trabajadores.

— En su caso, control biológico,
así como detección de los efectos pre-
coces y reversibles.

De acuerdo con los conocimientos
más recientes en el campo de la medi-
cina laboral, se podrá decidir la reali-
zación de otras pruebas para cada uno
de los trabajadores sometidos a vigi-
lancia sanitaria.

ANEXO V
INDICACIONES RELATIVAS

A LAS MEDIDAS DE CONTENCIÓN
Y A LOS NIVELES DE CONTENCIÓN

(Apartado 3 del artículo 15 y letras a)
y b) del apartado 1 del artículo 16)

Nota previa: las medidas que figu-
ran en el presente anexo se aplicarán
según la naturaleza de las actividades,
la evaluación del riesgo para los traba-
jadores y las características del agente
biológico de que se trate.

ANEXO VI
CONTENCIÓN PARA PROCESOS

INDUSTRIALES
(Apartado 1 del artículo 4 y letra a)

del apartado 2 del artículo 16)

Agentes biológicos del grupo 1

Cuando se trabaje con agentes bio-
lógicos del grupo 1, comprendidas las
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vacunas de gérmenes vivos atenuados,
se observarán los principios de correc-
ta seguridad e higiene profesional.

Agentes biológicos de los grupos
2, 3 y 4

Puede resultar adecuado seleccionar
y combinar, basándose en una evalua-
ción del riesgo relacionado con cual-
quier proceso particular o parte de un
proceso, requisitos de contención de las
diferentes categorías que se expresan a
continuación.

ANEXO VII
RECOMENDACIONES PRÁCTICAS

PARA LA VACUNACIÓN
(Apartado 3 del artículo 14)

1. Cuando la evaluación a que se re-
fiere el apartado 2 del artículo 3 de-
muestre la existencia de riesgo para la
seguridad y la salud de los trabajadores
por su exposición a agentes biológicos
contra los que existan vacunas efica-
ces, su empresario debería ofrecerles la
vacunación.

2. La vacunación debería realizarse
de conformidad con las legislaciones o
prácticas nacionales.

Debería informarse a los trabajado-
res sobre las ventajas e inconvenientes
tanto de la vacunación como de la no
vacunación.

3. La vacunación ofrecida a los tra-
bajadores no deberá acarrear a estos
cargas financieras.

4. Podrá elaborarse un certificado
de vacunación, que se expedirá al tra-
bajador referido y, cuando así se soli-
cite, a las autoridades competentes.

ANEXO VIII

Parte A. Directiva derogada y sus
modificaciones sucesivas

(Contempladas en el artículo 21)
Directiva 90/679/CEE del Consejo

(DO L 374 de 31.12.1990, p. 1).
Directiva 93/88/CEE del Consejo

(DO L 268 de 29.10.1993, p. 71).
Directiva 95/30/CE de la Comisión

(DO L 155 de 6.7.1995, p. 41).
Directiva 97/59/CE de la Comisión

(DO L 282 de 15.10.1997, p. 33).
Directiva 97/65/CE de la Comisión

(DO L 335 de 6.12.1997, p. 17).
PARTE B. Lista de plazos de

transposición al derecho nacional
(Contemplada en el artículo 21).
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