Real decreto num. 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion
de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicion a agentes biologicos durante el trabajo

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre,
de Prevencion de Riesgos Laborales,
determina el cuerpo basico de garan-
tias y responsabilidades preciso para
establecer un adecuado nivel de pro-
teccion de la salud de los trabajadores
frente a los riesgos derivados de las
condiciones de trabajo, en el marco de
una politica coherente, coordinada y
eficaz. Segun el articulo 6 de la misma
seran las normas reglamentarias las
que iran fijando y concretando los as-
pectos mas técnicos de las medidas
preventivas.

Asi, son las normas de desarrollo
reglamentario las que deben fijar las
medidas minimas que deben adoptarse
para la adecuada proteccion de los tra-
bajadores. Entre ellas se encuentran las
destinadas a garantizar la proteccion de
los trabajadores contra los riesgos rela-
cionados con la exposicién a agentes
bioldgicos durante el trabajo.

En el mismo sentido hay que tener
en cuenta que, en el ambito de la
Union Europea, se han fijado, median-
te las correspondientes directivas, cri-
terios de caracter general sobre las ac-
ciones en materia de seguridad y salud
en los centros de trabajo, asi como cri-
terios especificos referidos a medidas
de proteccion contra accidentes y si-
tuaciones de riesgo. Concretamente, la
Directiva 90/679/CEE, de 26 de no-
viembre, sobre la proteccion de los tra-
bajadores contra los riesgos relaciona-
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dos con la exposicion a agentes biolo-
gicos durante el trabajo, establece las
disposiciones especificas minimas en
este ambito; esta Directiva fue poste-
riormente modificada por la Directiva
93/88/CEE, de 12 de octubre, y adap-
tada al progreso técnico por la Direc-
tiva 95/30/CE, de 30 de junio. Me-
diante el presente Real Decreto se
procede a la transposicion al Derecho
espafiol del contenido de las tres di-
rectivas mencionadas.

En su virtud, de conformidad con
el articulo 6 de la Ley 31/1995, de 8
de noviembre, de Prevencion de Ries-
gos Laborales, a propuesta de los mi-
nistros de Trabajo y Asuntos Sociales
y de Sanidad y Consumo, consultadas
las organizaciones empresariales y
sindicales mas representativas, oida la
Comision Nacional de Seguridad y de
Salud en el Trabajo, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa delibera-
cion del Consejo de ministros en su
reunién del dia 9 de mayo de 1997.

Dispongo:

CAPIiTULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y ambito
de aplicacion

1. El presente Real Decreto tiene
por objeto, en el marco de la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de Pre-
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vencion de Riesgos Laborales, la pro-
teccion de los trabajadores contra los
riesgos para su salud y su seguridad
derivados de la exposiciéon a agentes
biolégicos durante el trabajo, asi como
la prevencion de dichos riesgos.

2. Mediante el presente Real Decre-
to se establecen las disposiciones mini-
mas aplicables a las actividades en las
que los trabajadores estén o puedan es-
tar expuestos a agentes bioldgicos de-
bido a la naturaleza de su actividad la-
boral.

3. Las disposiciones del Real De-
creto 39/1997, de 17 de enero, por el
que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion, se aplicaran
plenamente al conjunto del ambito
contemplado en el apartado anterior,
sin perjuicio de las disposiciones mas
rigurosas o especificas previstas en el
presente Real Decreto.

4. El presente Real Decreto sera
aplicable sin perjuicio de lo dispuesto
en la Ley 15/1994, de 3 de junio, por
la que se establece el régimen juridico
de la utilizacién confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de orga-
nismos modificados genéticamente, a
fin de prevenir los riesgos para la salud
humana y medio ambiente.

Articulo 2. Definiciones

A efectos del presente Real Decreto
se entendera por:

Agentes bioldgicos: microorganis-
mos, con inclusion de los genética-
mente modificados, cultivos celulares
y endoparasitos humanos, susceptibles
de originar cualquier tipo de infeccion,
alergia o toxicidad.

Microorganismo: toda entidad mi-
crobiologica, celular o no, capaz de re-
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producirse o de transferir material ge-
nético.

Cultivo celular: el resultado del
crecimiento in vitro de células obteni-
das de organismos multicelulares.

Articulo 3. Clasificacion
de los agentes biologicos

1. A efectos de lo dispuesto en el
presente Real Decreto, los agentes
bioldgicos se clasifican, en funcion
del riesgo de infeccion, en cuatro gru-
pos:

Agente bioldgico del grupo 1: aquel
que resulta poco probable que cause
una enfermedad en el hombre.

Agente bioldgico del grupo 2: aquel
que puede causar una enfermedad en
el hombre y puede suponer un peligro
para los trabajadores, siendo poco
probable que se propague a la colecti-
vidad y existiendo generalmente pro-
filaxis o tratamiento eficaz.

Agente bioldgico del grupo 3: aquel
que puede causar una enfermedad
grave en el hombre y presenta un se-
rio peligro para los trabajadores, con
riesgo de que se propague a la colecti-
vidad y existiendo generalmente una
profilaxis o tratamiento eficaz.

Agente biologico del grupo 4: aquel
que causando una enfermedad grave
en el hombre supone un serio peligro
para los trabajadores, con muchas
probabilidades de que se propague a
la colectividad y sin que exista gene-
ralmente una profilaxis o un trata-
miento eficaz.

2. En el anexo II de este Real De-
creto se presenta una lista de agentes
bioldgicos, clasificados en los grupos
2, 3, 0 4, siguiendo el criterio expues-
to en el apartado anterior. Para ciertos
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agentes se proporcionan también infor-
maciones adicionales de utilidad pre-
ventiva.

Para la correcta utilizacion de la ci-
tada lista, deberan tenerse en cuenta las
notas introductorias contenidas en di-
cho anexo.

CapiTuLO I
OBLIGACIONES DEL EMPRESARIO

Articulo 4. Identificacion y evaluacion
de riesgos

1. De acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 2 del Real Decreto 39/1997,
de 17 de enero, por el que se aprueba
el Reglamento de los Servicios de Pre-
venciodn, identificados uno o mas ries-
gos relacionados con la exposicion a
agentes bioldgicos durante el trabajo,
se procederd, para aquellos que no ha-
yan podido evitarse, a evaluar los mis-
mos determinando la naturaleza, el
grado y duracion de la exposicion de
los trabajadores.

Cuando se trate de trabajos que im-
pliquen la exposicion a varias catego-
rias de agentes bioldgicos, los riesgos
se evaluaran basandose en el peligro
que supongan todos los agentes biolo-
gicos presentes.

2. Esta evaluacion debera repetirse
periddicamente y, en cualquier caso,
cada vez que se produzca un cambio
en las condiciones que pueda afectar a
la exposicion de los trabajadores a agen-
tes biologicos.

Asimismo se procedera a una nueva
evaluacion del riesgo cuando se haya
detectado en alglin trabajador una in-
feccion o enfermedad que se sospeche
que sea consecuencia de una exposi-
cion a agentes bioldgicos en el trabajo.
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3. La evaluacién mencionada en el
apartado anterior se efectuard tenien-
do en cuenta toda la informacion dis-
ponible y, en particular:

La naturaleza de los agentes biolo-
gicos a los que estén o puedan estar
expuestos los trabajadores y el grupo a
que pertenecen, de acuerdo con la ta-
bla y criterios de clasificacion conteni-
dos en el anexo II. Si un agente no
consta en la tabla, el empresario, pre-
via consulta a los representantes de los
trabajadores, debera estimar su riesgo
de infeccion teniendo en cuenta las de-
finiciones previstas en el primer apar-
tado del articulo 3 del presente Real
Decreto, a efectos de asimilarlo provi-
sionalmente a los incluidos en uno de
los cuatro grupos previstos en el mis-
mo. En caso de duda entre dos grupos
debera considerarse en el de peligrosi-
dad superior.

Las recomendaciones de las autori-
dades sanitarias sobre la conveniencia
de controlar el agente biologico a fin de
proteger la salud de los trabajadores
que estén o puedan estar expuestos a
dicho agente en razén de su trabajo.

La informacion sobre las enferme-
dades susceptibles de ser contraidas
por los trabajadores como resultado
de su actividad profesional.

Los efectos potenciales, tanto alér-
gicos como toxicos, que puedan deri-
varse de la actividad profesional de
los trabajadores.

El conocimiento de una enferme-
dad que se haya detectado en un tra-
bajador y que esté directamente ligada
a su trabajo.

El riesgo adicional para aquellos
trabajadores especialmente sensibles
en funcion de sus caracteristicas perso-
nales o estado bioldgico conocido, de-
bido a circunstancias tales como pato-
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logias previas, medicacion, trastornos
inmunitarios, embarazo o lactancia.

4. Si los resultados de la evaluacion
muestran que la exposicion o la posible
exposicion se refiere a un agente biolo-
gico del grupo 1 que no presente un
riesgo conocido para la salud de los tra-
bajadores, no resultardn de aplicacion
los articulos 5 a 15 de este Real Decre-
to. No obstante, se observara lo dis-
puesto en el apartado 1 de la observa-
cién preliminar del anexo V.

5. Si los resultados de la evaluacion
revelan que la actividad no implica la in-
tencion deliberada de manipular agentes
biologicos o de utilizarlos en el trabajo
pero puede provocar la exposicion de los
trabajadores a dichos agentes, se aplica-
ran las disposiciones de los articulos 5 al
13 de este Real Decreto, salvo que los
resultados de la evaluacion lo hiciesen
innecesario.

6. El anexo I de este Real Decreto
contiene una lista indicativa de activida-
des en las que podria resultar de aplica-
cion lo dispuesto en el apartado anterior.

Articulo 5. Sustitucion de agentes
biologicos

Teniendo en cuenta la informacion
técnica y cientifica disponible, el em-
presario, cuando la naturaleza de la ac-
tividad lo permita, evitara la utilizacion
de agentes bioldgicos peligrosos me-
diante su sustitucion por otros agentes
que, en funcidon de las condiciones de
utilizacion, no sean peligrosos para la
seguridad o salud de los trabajadores,
o lo sean en menor grado.

Articulo 6. Reduccion de los riesgos

1. Si los resultados de la evaluacion
a que se refiere el articulo 4 pusieran
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de manifiesto un riesgo para la seguri-
dad o la salud de los trabajadores por
exposicion a agentes bioldgicos, de-
bera evitarse dicha exposicion. Cuan-
do ello no resulte factible por motivos
técnicos, habida cuenta de la activi-
dad desarrollada, se reducira el riesgo
de exposicion al nivel mas bajo posi-
ble para garantizar adecuadamente la
seguridad y la salud de los trabajado-
res afectados, en particular por medio
de las siguientes medidas:

a) Establecimiento de procedimien-
tos de trabajo adecuados y utilizacion
de medidas técnicas apropiadas para
evitar o minimizar la liberacion de
agentes biologicos en el lugar de tra-
bajo.

b) Reduccion, al minimo posible,
del nimero de trabajadores que estén
o0 puedan estar expuestos.

¢) Adopcion de medidas seguras
para la recepcion, manipulacion y
transporte de los agentes biologicos
dentro del lugar de trabajo.

d) Adopcion de medidas de protec-
cidon colectiva o, en su defecto, de
proteccion individual, cuando la ex-
posicion no pueda evitarse por otros
medios.

e) Utilizacion de medios seguros
para la recogida, almacenamiento y
evacuacion de residuos, por los traba-
jadores, incluido el uso de recipientes
seguros ¢ identificables, previo trata-
miento adecuado si fuese necesario.

f) Utilizacion de medidas de higie-
ne que eviten o dificulten la disper-
sion del agente biologico fuera del lu-
gar de trabajo.

g) Utilizacion de una sefial de peli-
gro bioldgico como la indicada en el
anexo III de este Real Decreto, asi co-
mo de otras sefiales de advertencia
pertinentes.
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h) Establecimiento de planes para
hacer frente a accidentes de los que
puedan derivarse exposiciones a agen-
tes biologicos.

1) Verificacion, cuando sea necesaria
y técnicamente posible, de la presencia
de los agentes biologicos utilizados en
el trabajo fuera del confinamiento fisico
primario.

2. La evaluacion de riesgos a que se
refiere el articulo 4 debera identificar a
aquellos trabajadores para los que pue-
da ser necesario aplicar medidas espe-
ciales de proteccion.

Articulo 7. Medidas higiénicas

1. En todas las actividades en las
que exista riesgo para la salud o segu-
ridad de los trabajadores como conse-
cuencia del trabajo con agentes biold-
gicos, el empresario debera adoptar las
medidas necesarias para:

a) Prohibir que los trabajadores co-
man, beban o fumen en las zonas de
trabajo en las que exista dicho riesgo.

b) Proveer a los trabajadores de pren-
das de proteccion apropiadas o de otro
tipo de prendas especiales adecuadas.

¢) Disponer de retretes y cuartos de
aseo apropiados y adecuados para uso
de los trabajadores, que incluyan pro-
ductos para la limpieza ocular y anti-
sépticos para la piel.

d) Disponer de un lugar determina-
do para el almacenamiento adecuado
de los equipos de proteccion y verifi-
car que se limpian y se comprueba su
buen funcionamiento, si fuera posible
con anterioridad y, en todo caso, des-
pués de cada utilizacion, reparando o
sustituyendo los equipos defectuosos
antes de un nuevo uso.

e) Especificar los procedimientos de
obtencion, manipulacion y procesa-
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miento de muestras de origen humano
o animal.

2. Los trabajadores dispondran,
dentro de la jornada laboral, de diez
minutos para su aseo personal antes
de la comida y otros diez minutos an-
tes de abandonar el trabajo.

3. Al salir de la zona de trabajo, el
trabajador debera quitarse las ropas
de trabajo y los equipos de proteccion
personal que puedan estar contamina-
dos por agentes bioldgicos y debera
guardarlos en lugares que no conten-
gan otras prendas.

4. El empresario se responsabiliza-
ra del lavado, descontaminacion y, en
caso necesario, destruccion de la ropa
de trabajo y los equipos de proteccion
a que se refiere el apartado anterior,
quedando rigurosamente prohibido
que los trabajadores se lleven los mis-
mos a su domicilio para tal fin. Cuan-
do contratase tales operaciones con
empresas idoneas al efecto, estard
obligado a asegurar que la ropa y los
equipos se envien en recipientes ce-
rrados y etiquetados con las adverten-
cias precisas.

5. De acuerdo con el apartado 5
del articulo 14 de la Ley de Preven-
cion de Riesgos Laborales, el coste de
las medidas relativas a la seguridad y
la salud en el trabajo establecidas por
el presente Real Decreto no debera re-
caer, en modo alguno, sobre los traba-
jadores.

Articulo 8. Vigilancia de la salud
de los trabajadores

1. El empresario garantizard una
vigilancia adecuada y especifica de la
salud de los trabajadores en relacion
con los riesgos por exposicion a agen-
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tes bioldgicos, realizada por personal
sanitario competente, segun determi-
nen las autoridades sanitarias en las
pautas y protocolos que se elaboren, de
conformidad con lo dispuesto en el
apartado 3 del articulo 37 del Real De-
creto 39/1997, de 17 de enero, por el
que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion. Dicha vigi-
lancia debera ofrecerse a los trabajado-
res en las siguientes ocasiones:

a) Antes de la exposicion.

b) A intervalos regulares en lo suce-
sivo, con la periodicidad que los cono-
cimientos médicos aconsejen, conside-
rando el agente biologico, el tipo de
exposicion y la existencia de pruebas
eficaces de deteccion precoz.

¢) Cuando sea necesario por haber-
se detectado en algun trabajador, con
exposicion similar, una infeccion o en-
fermedad que pueda deberse a la expo-
sicion a agentes bioldgicos.

2. Los trabajadores podran solicitar
la revision de los resultados de la vigi-
lancia de su salud.

3. Cuando exista riesgo por exposi-
cioén a agentes bioldgicos para los que
haya vacunas eficaces, éstas deberan
ponerse a disposicion de los trabajado-
res, informandoles de las ventajas e in-
convenientes de la vacunacion. Cuando
los empresarios ofrezcan las vacunas
deberan tener en cuenta las recomenda-
ciones practicas contenidas en el anexo
VI de este Real Decreto.

Lo dispuesto en el parrafo anterior
sera también de aplicacion en relacion
con otras medidas de preexposicion
eficaz que permitan realizar una ade-
cuada prevencion primaria.

El ofrecimiento al trabajador de la
medida correspondiente, y su acepta-
cion de la misma, deberan constar por
escrito.
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4. El médico encargado de la vigi-
lancia de la salud de los trabajadores
debera estar familiarizado, en la me-
dida de lo posible, con las condicio-
nes o las circunstancias de exposicion
de cada uno de los trabajadores. En
cualquier caso, podra proponer medi-
das individuales de prevencién o de
proteccion para cada trabajador en
particular.

5. Debera llevarse un historial mé-
dico individual de los trabajadores
objeto de vigilancia sanitaria.

6. Se aconsejard e informara a los
trabajadores en lo relativo a cualquier
control médico que sea pertinente
efectuar con posterioridad al cese de
la exposicion. En particular, resultara
de aplicacion a dichos trabajadores lo
establecido en el parrafo e) del aparta-
do 3 del articulo 37 del Real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servi-
cios de Prevencion, en materia de vi-
gilancia de la salud mas alla de la fi-
nalizacion de la relacion laboral.

Articulo 9. Documentacion

1. El empresario estd obligado a
disponer de:

a) La documentacién sobre los
resultados de la evaluacion a que se
refiere el articulo 4, asi como los cri-
terios y procedimientos de evaluacion
y los métodos de medicion, analisis o
ensayo utilizados.

b) Una lista de los trabajadores ex-
puestos en la empresa a agentes biold-
gicos de los grupos 3 y 4, indicando
el tipo de trabajo efectuado y el agen-
te biologico al que hayan estado ex-
puestos, asi como un registro de las
correspondientes exposiciones, acci-
dentes e incidentes.
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2. El empresario debera adoptar las
medidas necesarias para la conserva-
cién de un registro de los historiales
médicos individuales previstos en el
apartado 5 del articulo 8 del presente
Real Decreto, sin perjuicio de lo dis-
puesto en el articulo 22 de la Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales.

3. La lista de los trabajadores ex-
puestos y los historiales médicos debe-
ran conservarse durante un plazo mini-
mo de diez afios después de finalizada
la exposicion; este plazo se ampliard
hasta cuarenta afios en caso de exposi-
ciones que pudieran dar lugar a una in-
feccion en la que concurran alguna de
las siguientes caracteristicas:

a) Debida a agentes biologicos con
capacidad conocida de provocar infec-
ciones persistentes o latentes.

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

¢) Cuyo periodo de incubacion, pre-
vio a la manifestacion de la enferme-
dad, sea especialmente prolongado.

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

f) Que pueda tener secuelas impor-
tantes a largo plazo.

4. La documentacion a que se refie-
re el parrafo b) del apartado 1 sera adi-
cional a la que el empresario debera
elaborar de acuerdo con el articulo 23
de la Ley de Prevencion de Riesgos
Laborales y estara sujeta al mismo ré-
gimen juridico que ésta, en especial en
lo que se refiere a su puesta a disposi-
cion de las autoridades laboral y sani-
taria, y al acceso y confidencialidad de
la informacion.
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5. El tratamiento automatizado de
datos personales s6lo podré realizarse
en los términos previstos en la Ley
Orgénica 5/1992, de 29 de octubre, de
Regulacion del Tratamiento Automa-
tizado de los Datos de Caracter Per-
sonal.

Articulo 10. Notificacion
a la autoridad laboral

1. La utilizacién, por primera vez,
de agentes biologicos de los grupos 2,
3 0 4 debera notificarse con caracter
previo a la autoridad laboral con una
antelacion minima de treinta dias al
inicio de los trabajos.

Asimismo, se notificara, previa-
mente, la utilizacion, por primera vez,
de cualquier otro agente bioldgico del
grupo 4, asi como de cualquier nuevo
agente bioldgico que haya sido asimi-
lado provisionalmente por el empre-
sario a los del grupo 3, de acuerdo
con lo dispuesto en el parrafo a) del
apartado 3 del articulo 4.

2. No obstante, a los laboratorios
que efectlien servicios de diagndstico
relacionados con agentes biologicos
del grupo 4 se les exigird unicamente
la notificacion inicial de tal proposito.

3. La notificacion a que se refiere
el presente articulo incluira:

a) El nombre y la direccion de la em-
presa o centro de trabajo.

b) El nombre y la formacioén de la
persona o personas con responsabili-
dades en materia de prevencion en la
empresa.

¢) El resultado de la evaluacion
mencionada en el articulo 4.

d) La especie del agente biologico.

¢) Las medidas de prevencion y
proteccion previstas.
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4. Se efectuard una nueva notifica-
cion siempre que se introduzcan cam-
bios sustanciales en los procesos o
procedimientos de trabajo cuyas re-
percusiones en las condiciones de se-
guridad y salud invaliden la notifica-
cion anterior.

Articulo 11. Informacion
a las autoridades competentes

1. El empresario tendra a disposi-
cion de las autoridades laboral y sani-
taria la documentacion relativa a los
resultados de la evaluacion a que se re-
fiere el articulo 4 de este Real Decreto,
incluyendo la naturaleza, grado y dura-
cion de la exposicion, asi como los cri-
terios y procedimientos de evaluacion
y los métodos de medicion, andlisis o
ensayo que hayan sido utilizados.

2. Cuando dicha evaluacion ponga
de manifiesto que existen riesgos para
la seguridad o salud de los trabajado-
res, el empresario informara a las auto-
ridades laboral o sanitaria que lo soli-
citen, sobre:

a) Las actividades en las que los tra-
bajadores hayan estado o podido estar
expuestos a agentes bioldgicos.

b) El numero de trabajadores ex-
puestos.

¢) El nombre y la formacion de la
persona o personas con responsabilida-
des en materia de prevencion en la em-
presa.

d) Las medidas de prevencion y de
proteccion adoptadas, incluyendo los
procedimientos y métodos de trabajo.

e) Un plan de emergencia para la
proteccion de los trabajadores frente a
una exposicion a un agente bioldgico
de los grupos 3 o0 4, en caso de fallo de
la contencidn fisica.
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3. El empresario informara inme-
diatamente a las autoridades laboral y
sanitaria de cualquier accidente o in-
cidente que haya podido provocar la
liberacion de cualquier agente biolo-
gico y que pueda causar una grave in-
feccion o enfermedad en el hombre.

4. Se comunicaran a las autorida-
des laboral y sanitaria todos los casos
de enfermedad o fallecimiento que se
hayan identificado como resultantes
de una exposicion profesional a agen-
tes biologicos.

5. La lista mencionada en el parra-
fo b) del apartado 1 del articulo 9 y
los historiales médicos a que se refie-
re el apartado 5 del articulo 8 deberan
remitirse a la autoridad laboral en ca-
so de que la empresa cese en su acti-
vidad.

Los historiales médicos seran re-
mitidos por la autoridad laboral a la
sanitaria, quien los conservara, garan-
tizandose, en todo caso, la confiden-
cialidad de la informacion en ellos
contenida. En ningun caso la autori-
dad laboral conservara copia de los
citados historiales.

Articulo 12. Informacion y formacion
de los trabajadores

1. Sin perjuicio del articulo 18 de
la Ley de Prevencion de Riesgos La-
borales, el empresario adoptard las
medidas adecuadas para que los tra-
bajadores y los representantes de los
trabajadores sean informados sobre
cualquier medida relativa a la seguri-
dad y la salud que se adopte en cum-
plimiento del presente Real Decreto.
Asimismo, el empresario tomara las
medidas apropiadas para garantizar
que los trabajadores y los represen-
tantes de los trabajadores reciban una



REAL DECRETO NUM. 664/1997

formacién suficiente y adecuada e
informaciéon precisa basada en todos
los datos disponibles, en particular en
forma de instrucciones, en relacion con:

a) Los riesgos potenciales para la
salud.

b) Las precauciones que deberan to-
mar para prevenir la exposicion.

c¢) Las disposiciones en materia de
higiene.

d) La utilizacion y empleo de ropa 'y
equipos de proteccion individual.

e) Las medidas que deberan adoptar
los trabajadores en el caso de inciden-
tes y para la prevencion de éstos.

2. Dicha formacion debera:

a) Impartirse cuando el trabajador
se incorpore a un trabajo que suponga
un contacto con agentes bioldgicos.

b) Adaptarse a la aparicion de nue-
VoS riesgos y a su evolucion.

c¢) Repetirse periddicamente si fuera
necesario.

3. El empresario dard instrucciones
escritas en el lugar de trabajo y, si pro-
cede, colocarad avisos que contengan,
como minimo, el procedimiento que
habra de seguirse:

a) En caso de accidente o incidente
graves que impliquen la manipulacion
de un agente biologico.

b) En caso de manipulaciéon de un
agente biologico del grupo 4.

4. Los trabajadores comunicaran in-
mediatamente cualquier accidente o in-
cidente que implique la manipulacién
de un agente bioldgico a su superior
jerarquico directo y a la persona o per-
sonas con responsabilidades en materia
de prevencioén en la empresa.

5. El empresario informaré inmedia-
tamente a los trabajadores y a sus re-
presentantes de cualquier accidente o
incidente que hubiese provocado la li-
beracion de un agente bioldgico capaz
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de causar una grave infeccion o enfer-
medad en el hombre.

Ademas, el empresario informara,
lo antes posible, a los trabajadores y a
sus representantes de cualquier acci-
dente o incidente grave, de su causa y
de las medidas adoptadas, o que se va-
yan a adoptar, para remediar tal situa-
cion.

6. Los trabajadores tendran acceso
a la informacion contenida en la do-
cumentacion a que se refiere el parra-
fo b) del apartado 1 del articulo 9
cuando dicha informacion les concier-
na a ellos mismos.

Asimismo, los representantes de los
trabajadores o, en su defecto, los pro-
pios trabajadores tendran acceso a cual-
quier informacion colectiva anénima.

A peticion de los representantes de
los trabajadores o, en su defecto, de los
propios trabajadores el empresario les
suministrara la informacion prevista en
los apartados 1 y 2 del articulo 11.

Articulo 13. Consulta y participacion
de los trabajadores

La consulta y participacion de los
trabajadores o sus representantes so-
bre las cuestiones a que se refiere este
Real Decreto se realizaran de confor-
midad con lo dispuesto en el apartado
2 del articulo 18 de la Ley de Preven-
cion de Riesgos Laborales.

CapiTuLo 11
DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 14. Establecimientos sanita-
rios y veterinarios distintos de los
laboratorios de diagnostico

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en
los capitulos anteriores del presente
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Real Decreto, en el caso de los estable-
cimientos sanitarios y veterinarios dis-
tintos de los laboratorios de diagnosti-
co, la evaluacién a que se refiere el
articulo 4 debera tener especialmente en
cuenta los riesgos inherentes a las acti-
vidades desarrolladas en los mismos vy,
particularmente, la incertidumbre acer-
ca de la presencia de agentes bioldgicos
en el organismo de pacientes humanos,
de animales, o de materiales o muestras
procedentes de éstos, y el peligro que
tal presencia podria suponer.

2. Se tomaran medidas apropiadas en
dichos servicios para garantizar de modo
adecuado la proteccion sanitaria y la se-
guridad de los trabajadores afectados.

Dichas medidas comprenderan en
particular:

a) La especificacion de procedi-
mientos apropiados de descontamina-
cion y desinfeccion, y

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

3. En los servicios de aislamiento en
que se encuentren pacientes o anima-
les que estén o que se sospeche que es-
tén contaminados por agentes biologi-
cos de los grupos 3 o 4 se seleccionaran
medidas de contencion de entre las que
figuran en la columna A del anexo IV
de este Real Decreto, con objeto de mi-
nimizar el riesgo de infeccion.

Articulo 15. Medidas especiales apli-
cables a los procedimientos indus-
triales, a los laboratorios y a los lo-
cales para animales

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los
capitulos anteriores del presente Real
Decreto, en los laboratorios, incluidos
los laboratorios de diagndstico ¢ investi-
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gacion, y en los locales destinados a
animales de laboratorio, deliberada-
mente contaminados por agentes biolo-
gicos de los grupos 2, 3 0 4 o que sean
o se sospeche que son portadores de es-
tos agentes, se tomaran las medidas
adecuadas de conformidad con lo dis-
puesto en los apartados siguientes:

a) Los laboratorios que emprendan
trabajos que impliquen la manipula-
cion de agentes biologicos de los gru-
pos 2, 3 0 4 con fines de investigacion,
desarrollo, enseflanza o diagnostico
deberan establecer medidas de conten-
cion de conformidad con el anexo IV
de este Real Decreto, a fin de reducir
al minimo el riesgo de infeccion.

b) En funcién del resultado de la
evaluacion a que se refiere el articulo
4, se deberan tomar medidas de con-
formidad con el anexo IV de este
Real Decreto, después de que haya si-
do fijado el nivel de contencién fisica
requerido para los agentes biologicos
en funcion del grado de riesgo.

Las actividades que supongan la
manipulacion de un agente biologico
se ejecutaran:

i) Unicamente en zonas de trabajo
que correspondan por lo menos al ni-
vel 2 de contencion, para un agente
biologico del grupo 2.

i) Unicamente en zonas de trabajo
que correspondan por lo menos al ni-
vel 3 de contencidon, para un agente
biologico del grupo 3.

iii) Unicamente en zonas de traba-
jo que correspondan por lo menos al
nivel 4 de contencidn, para un agente
bioldgico del grupo 4.

¢) Los laboratorios que manipulen
materiales con respecto a los cuales
exista incertidumbre acerca de la pre-
sencia de agentes biologicos que pue-
dan causar una enfermedad en el hom-
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bre, pero que no tengan como objetivo
trabajar con ellos como tales, cultivan-
dolos o concentrandolos, deberian
adoptar, al menos, el nivel 2 de conten-
cion. Deberan utilizarse los niveles 3 y
4, cuando proceda, siempre que se sepa
o sospeche que son necesarios, salvo
cuando las lineas directrices estableci-
das por las autoridades sanitarias indi-
quen que, en algunos casos, conviene
un nivel de contencion menor.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en
los capitulos anteriores del presente
Real Decreto, en los procedimientos
industriales que utilicen agentes biolo-
gicos de los grupos 2, 3 o 4 deberan
tomarse las medidas adecuadas de con-
formidad con lo dispuesto en los apar-
tados siguientes:

a) Los principios en materia de con-
tencion expuestos en el segundo parra-
fo del parrafo b) del apartado 1 deben
aplicarse basandose en las medidas
concretas y procedimientos adecuados
que figuran en el anexo V de este Real
Decreto.

b) En funcién del resultado de la
evaluacion del riesgo vinculado al em-
pleo de agentes biologicos de los gru-
pos 2, 3 o 4, las autoridades laboral y
sanitaria, en el ambito de sus respecti-
vas competencias, podran decidir las
medidas adecuadas que deberan apli-
carse para el uso industrial de tales
agentes biologicos.

c) Todas las actividades reguladas
por el presente articulo en las que no
haya sido posible proceder a una eva-
luacion concluyente de un agente biolo-
gico, pero de cuya utilizacion prevista
parezca que puede derivarse un riesgo
grave para la salud de los trabajadores,
unicamente podran realizarse en locales
de trabajo cuyo nivel de contencion co-
rresponda, al menos, al nivel 3.
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Disposicion adicional unica. Remi-
sion de documentacion e informa-
cion a las autoridades sanitarias

Las autoridades laborales remitiran
a las autoridades sanitarias copia de
cuanta documentacion ¢ informacion
reciban de las empresas de conformi-
dad con lo dispuesto en los articulos
9,10y 11 de este Real Decreto.

Disposicion transitoria unica. Notifi-
cacion a la autoridad laboral

Las empresas o centros de trabajo
que en el momento de la entrada en
vigor del presente Real Decreto utili-
cen agentes biologicos de los grupos
2, 3, o 4 notificaran a la autoridad la-
boral tal utilizacién en el plazo de tres
meses a partir de la entrada en vigor
del presente Real Decreto.

Disposicion derogatoria unica. Dero-
gacion normativa

Quedan derogadas cuantas disposi-
ciones de igual o inferior rango se
opongan a lo dispuesto en este Real
Decreto y expresamente los articulos
138 y 139 de la Ordenanza General
de Seguridad e Higiene en el Trabajo,
aprobada por Orden de 9 de marzo de
1971, en lo relativo a los riesgos rela-
cionados con la exposicién a agentes
biologicos durante el trabajo.

Disposicion final primera. Elabora-
cion y actualizacion de la Guia
técnica de riesgos

El Instituto Nacional de Seguridad
e Higiene en el Trabajo, de acuerdo
con lo dispuesto en el apartado 3 del
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articulo 5 del Real Decreto 39/1997,
de 17 de enero, por el que se aprueba
el Reglamento de los Servicios de Pre-
vencion, elaborard y mantendra actua-
lizada una guia técnica, de caracter no
vinculante, para la evaluacion de los
riesgos relacionados con la exposicion
a agentes biologicos durante el trabajo.

Disposicion final segunda. Facultades
de aplicacion y desarrollo

Se autoriza al ministro de Trabajo y
Asuntos Sociales, previo informe favo-
rable del de Sanidad y Consumo, y pre-
vio informe de la Comision Nacional de
Seguridad y Salud en el Trabajo, a dic-
tar cuantas disposiciones sean necesa-
rias para la aplicacion y desarrollo de
este Real Decreto, asi como para las
adaptaciones de cardcter estrictamente
técnico de sus anexos en funcion del
progreso técnico y de la evolucion de
las normativas o especificaciones inter-
nacionales o de los conocimientos en
materia de agentes biologicos.

Disposicion final tercera. Entrada en
vigor

El presente Real Decreto entrard en
vigor a los dos meses de su publica-
cion en el Boletin Oficial del Estado.

ANEXO |
Lista indicativa de actividades

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

2. Trabajos agrarios.

3. Actividades en las que existe
contacto con animales o con productos
de origen animal.
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4. Trabajos de asistencia sanitaria,
comprendidos los desarrollados en
servicios de aislamiento y de anato-
mia patologica.

5. Trabajos en laboratorios clini-
cos, veterinarios, de diagndstico y de
investigacion, con exclusion de los la-
boratorios de diagndstico microbiold-
gico.

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

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

ANEXO I1
Clasificacion de los agentes
biologicos

1. En la tabla adjunta se presenta
una lista de agentes biologicos, clasifi-
cados en los grupos 2, 3 o 4, siguiendo
el criterio expuesto en el articulo 3.1
de este Real Decreto. Para determina-
dos agentes se proporcionan indicacio-
nes adicionales, utilizandose, a tal
efecto, la siguiente simbologia:

A: posibles efectos alérgicos.

D: la lista de los trabajadores ex-
puestos al agente debe conservarse
durante mas de diez afios después de
la ultima exposicion.

T: produccion de toxinas.

V: vacuna eficaz disponible.

(*): normalmente no infeccioso a
través del aire.

spp: otras especies del género,
ademas de las explicitamente indica-
das, pueden constituir un riesgo para
la salud.

2. La clasificacion de los agentes
listados se ha realizado considerando
sus posibles efectos sobre trabajadores
sanos. No se han tenido en cuenta los
efectos particulares que puedan tener
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en trabajadores cuya sensibilidad se vea
afectada por causas tales como patolo-
gia previa, medicacion, trastornos in-
munitarios, embarazo o lactancia.

3. Para una correcta clasificacion de
los agentes, en base a la citada lista,
debera tenerse en cuenta que:

a) La no inclusion en la lista de un
determinado agente no significa su im-
plicita y automatica clasificacion en el
grupo 1.

b) En la lista no se han incluido los
microorganismos genéticamente modi-
ficados, objeto de una reglamentacion
especifica.

¢) En el caso de los agentes para los
que se indica tan solo el género, debe-
ran considerarse excluidas de la clasifi-
cacion las especies y cepas no patdoge-
nas para el ser humano.

d) Todos los virus no incluidos en
la lista que hayan sido aislados en se-
res humanos se consideraran clasifica-
dos como minimo en el grupo 2, salvo
cuando la autoridad sanitaria haya esti-
mado que es innecesario.

299

4. Cuando una cepa esté atenuada
o haya perdido genes de virulencia
bien conocidos, no sera necesaria-
mente aplicable la contencion requeri-
da por la clasificacion de su cepa ma-
dre. Por ejemplo, cuando dicha cepa
vaya a utilizarse como producto o
parte de un producto con fines profi-
lacticos o terapéuticos.

5. Para los agentes bioldgicos nor-
malmente no infecciosos a través del
aire, sefialados con un asterisco en la
lista de agentes bioldgicos, podra pres-
cindirse de algunas medidas de con-
tencion destinadas a evitar su transmi-
sion por via aérea, salvo indicacion en
contrario de la autoridad sanitaria a la
que se debera informar previamente de
tal circunstancia.

6. Los imperativos en materia de
contencion que se derivan de la clasi-
ficacion de los parasitos se aplicaran
unicamente a las distintas etapas del
ciclo del parasito que puedan ser in-
fecciosas para las personas en el lugar
de trabajo.
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Agente biologico Clasificacion Notas

BACTERIAS Y AFINES

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Actinomadura madurae

Actinomadura pelletieri

Actinomyces gerencseriae
Actinomyces israeli

Actinomyces pyogenes

Actinomyces spp

NSRS NS T (S S I S AR S BN N

Arcanobacterium haemolyticum
(Corynebacterium haemolyticum)

Bacillus anthracis
Bacteroides fragilis
Bartonella bacilliformis
Bartonella (Rochalimea) spp.
Bordetella bronchiseptica
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Borrelia burgdorferi
Borrelia duttonii

Borrelia recurrentes
Borrelia spp

Brucella abortus

Brucella canis

Brucella melitensis
Brucella suis
Campylobacter fetos
Campylobacter jejuni
Campylobacter spp
Cardiobacterium hominis
Chlamydia pneumoniae
Chlamydia trachomatis
Chlamydia psittaci (cepas aviares)

DO W NN NN N W W W W NN NN NN N NN NN W

Chlamydia psittaci (cepas no aviares)
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Agente biologico

Clasificacion

Notas

Clostridium botulinum

Clostridium perfringens

Clostridium tetani

Clostridium spp

Corynebacterium diphtheriae
Corynebacterium minutissimum
Corynebacterium pseudotuberculosis
Corynebacterium spp

Coxiella burnetii

Edwardsiella tarda

Ehrlichia sennetsu (Rickettsia sennetsu)
Ehrlichia spp

Eikenella corrodens

Enterobacter aerogenes cloacae
Enterobacter spp

Enterococcus spp

Erysipelothrix rhusiopathiae

Escherichia col
(excepto las cepas no patogenas)

Escherichia coli, cepas verocitotoxicas
(por ejemplo 0157:H7 0 0103

Flavobacterium meningosepticum
Fluoribacter bozemanae (Legionella)
Francisella tularensis (tipo A)
Francisella tularensis (tipo B)
Fusobacterium necrophorum
Gardnerella vaginalis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae
Haemophilus spp

Helicobacter pylori

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

DN DN DN DN NN W NN N DD N NN

w
~
*
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Agente biologico

Clasificacion

Notas

Klebsiella spp
Legionella pneumophila
Legionella spp

Leptospira interrogans
(todos los serotipos)

Listeria monocytogenes

Listeria ivanovii

Micoplasma caviae

Micoplasma hominis

Morganella morganii
Mycobacterium africanum
Mycobacterium avium intracellulare

Mycobacterium bovis
(excepto la cepa BCG)

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 pneumoniae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Nocardia asteroides

Nocardia brasiliensis

NN NN

W N W NN NN

BN DN DN W W NN NN WD NN WD NN
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Agente biologico

Clasificacion

Notas

Nocardia farcinica
Nocardia nova

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

Burkholderia mallei
(Pseudomonas mallei)

Burkholderia pseudomallei
(Pseudomonas pseudomallei)

Rhodococcus equi

Rickettsia akari

Rickettsia canada

Rickettsia conorii

Rickettsia montana

Rickettsia typhi (Rickettsia mooseri)
Rickettsia prowazekii

Rickettsia rickettsii

Rickettsia tsutsugamushi

Rickettsia spp

Bartonella quintana
(Rochalimaea quintana)

Salmonella arizonae
Salmonella enteritidis

[OSIEN \S RN \C IR (O (SR (S (S “ R (S I (ST \S T NS TN (S T NS 2N (S I S I \S

3(M
3

3(M
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Agente biologico Clasificacion Notas

Salmonella typhimurium 2
Salmonella paratyphi A, B, C 2 \%
Salmonella typhi 3(%) A%

Salmonella 2
(otras variedades serologicas)

Serpulina spp 2
Shigella boydii 2
Shigella dysenteriae (tipo 1) 3(%) T
Shigella dysenteriae 2
(con excepcion del tipo 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 (incluido El Tor)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio spp

Yersinia enterocolitica
Yersinia pestis

Yersinia pseudotuberculosis

[NCTN O RNV I (O R (O R (SR (2N \SA \SE SR S (S I (S 2u (S I (S I (S IR (S IR (O N )

Yersinia spp

VIRUS

Adenoviridae 2
Arenaviridae:
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Agente biologico

Clasificacion

Notas

Complejos virales LCM-Lassa
(arenavirus del Viejo Continente):

Virus de Lassa

Virus de la coriomeningitis linfocitica

(cepas neurotropicas)

Virus de la coriomeningitis linfocitica

(otras cepas)
Virus Mopeia
Otros complejos virales LCM-Lassa

Complejos virales Tacariba
(arenavirus del Nuevo Mundo):

Virus Guanarito

Virus Junin

Virus Sabia

Virus Machupo

Virus Flexal

Otros complejos virales Tacaribe
Astroviridae

Bunyaviridae:

Virus Bunyamwera

Bhanja

Belgrade
(también conocido como Dobrava)

Germiston

Virus Oropouche

Virus de la encefalitis de California
Sin nombre (antes Muerto Canyon)
Hantavirus:

Hantaan
(Fiebre hemorragica de Corea)

Virus Seoul

Virus Puumala
Virus Prospect Hill
Otros hantavirus

NN WA B BB [\

W NN

w W N W N

N NN W
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Agente biologico Clasificacion Notas
Nairovirus:
Virus de la fiebre hemorragica 4
de Crimea Congo
Virus Hazara 2
Flebovirus:
De la Fiebre del valle Rift 3 \%
Virus de los fleb6tomos 2
Virus Toscana 2
Otros bunyavirus de patogenicidad 2
conocida
Calciviridae
Virus Norwalk 2
Virus de la hepatitis E 3(%)
Otros Caliciviridae 2
Coronaviridae 2
Filoviridae:
Virus Ebola 4
Virus de Marburg 4
Flaviviridae:
Encefalitis de Australia 3
(Encefalitis del Valle Murray)
Virus de la encefalitis de las garrapatas 3(%) A%
de Europa Central
Absettarov 3
Hanzalova 3
Hepatitis G 3(%) D
Hypr 3
Kumlinge 3
Virus del dengue tipos 1-4 3
Virus de la hepatitis C 3(%) D
Encefalitis B japonesa 3 v
Bosque de Kyasamur 3 \%
Mal de Louping 3(%)
Omsk (a) 3 A%
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Agente biologico

Clasificacion

Notas

Powassan

Rocio

Encefalitis verno-estival rusa (a)
Encefalitis de St Louis

Virus Wesselsbron

Virus del Nilo occidental

Fiebre amarilla

Otros flavivirus de conocida
patogenicidad

Hepadnaviridae:

Virus de la hepatitis B

Virus de la hepatitis D (Delta) (b)
Herpesviridae:
Cytomegalovirus

Virus de Epstein-Barr
Herpesvirus humano 7
Herpesvirus humano 8
Herpesvirus simiae (virus B)
Herpes simplex virus tipos 1y 2
Herpesvirus varicella-zoster

Virus linfotrépico humano B
(HBLV-HHV6)

Orthomyxoviridae:
Virus de la influenza tipos A, By C
Ortomixovirus transmitidos

por garrapatas: Virus Dhori y Thogoto

Papovaviridae:

Virus BK y JC

Virus del papiloma humano
Paramyxoviridae:

Virus del sarampion

Virus de las paperas

Virus de la enfermedad de Newcastle

N W W W W W W Ww
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V,D
V,D

V (c)

D (d)
D (d)
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Agente biologico Clasificacion Notas
Virus de la parainfluenza tipos 1 a 4 2
Virus respiratorio sincitial 2
Parvoviridae:
Parvovirus humano (B 19) 2
Picornaviridae:
Virus de la conjuntivitis hemorragica 2
(AHC)
Virus Coxsackie 2
Virus Echo 2
Virus de la hepatitis A 2 A"
(enterovirus humano tipo 72)
Poliovirus 2 A%
Rinovirus 2
Poxviridae:

Buffalopox virus (e)






