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DIRECTIVAS

DIRECTIVA (UE) 2020/739 DE LA COMISION
de 3 de junio de 2020

por la que se modifica el anexo III de la Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo que respecta a la inclusién del SARS-CoV-2 en la lista de agentes biolégicos que son patégenos
humanos conocidos, asi como la Directiva (UE) 2019/1833 de la Comisién

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Vista la Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000, sobre la proteccién de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo (1), y en particular
su articulo 19,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Unién se esfuerza por mantener sus elevados niveles de proteccién de la salud de los trabajadores, algo
especialmente importante en el contexto de una pandemia sanitaria. La pandemia de COVID-19, una nueva
enfermedad causada por coronavirus, ha afectado a todos los Estados miembros desde principios de 2020 y estd
perturbando gravemente todos los sectores y servicios, con repercusiones directas en la salud y la seguridad de
todos los trabajadores de la Unién.

(2)  Mds que nunca, el estricto cumplimiento y la aplicacion de las disposiciones nacionales por las que se transponen las
normas de la Unién en materia de seguridad y salud en el trabajo revisten la mdxima importancia. La Directiva
2000/54/CE establece las normas relativas a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y su
seguridad, asi como la prevencién de dichos riesgos, a los que estdn o pudieran estar expuestos en su trabajo por el
hecho de una exposicion a agentes bioldgicos. Se aplica a las actividades en las que los trabajadores estén o puedan
estar expuestos a agentes bioldgicos debido a la naturaleza de su actividad profesional, y establece las medidas que
procede adoptar en toda actividad que pueda suponer un riesgo de exposicién a agentes bioldgicos, a fin de
determinar la indole, el grado y la duracién de la exposicién de los trabajadores a dichos agentes.

(3)  En el anexo III de la Directiva 2000/54/CE se establece la lista de agentes bioldgicos que son patégenos humanos
conocidos, clasificados con arreglo al nivel de riesgo de infeccién que presentan. En linea con la nota introductoria
6 de dicho anexo, esa lista debe modificarse a fin de que refleje el estado de conocimientos mds reciente por lo que
se refiere a los avances cientificos y epidemioldgicos que han supuesto cambios importantes, incluida la existencia
de nuevos agentes bioldgicos.

(4)  En octubre de 2019, la Directiva (UE) 2019/1833 de la Comisién () modificé el anexo III de la Directiva
2000/54/CE, lo que se tradujo, en particular, en la adicién de un gran niimero de agentes bioldgicos, entre ellos el
coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV) y el coronavirus del sindrome respiratorio de
Oriente Medio (MERS-CoV).

(5)  El«coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave 2» o, en forma abreviada «SARS-CoV-2», que causé el brote de
COVID-19, es muy similar al SARS-CoV y al MERS-CoV. Teniendo en cuenta los datos epidemioldgicos y clinicos
actualmente disponibles sobre las caracteristicas del virus, como sus patrones de transmision, sus caracteristicas
clinicas y los factores de riesgo de infeccién, el SARS-CoV-2 debe afiadirse con cardcter urgente al anexo IIl de la
Directiva 2000/54/CE, a fin de garantizar una protecciéon continua y adecuada de la salud y la seguridad de los
trabajadores en el trabajo.

() DOL 262 de 17.10.2000, p. 21.
(*) Directiva (UE) 2019/1833 de la Comision, de 24 de octubre de 2019, por la que se modifican los anexos I, II, V y VI de la Directiva 2000/
54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo con adaptaciones de cardcter estrictamente técnico (DO L 279 de 31.10.2019, p. 54).
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El SARS-CoV-2 puede provocar una grave enfermedad humana entre la poblacién infectada y representa, en
particular, un grave peligro para los trabajadores de mayor edad y para los que tienen un problema médico o una
enfermedad crénica subyacente. Aunque actualmente no se dispone de vacuna o de tratamiento efectivo, se estin
desplegando esfuerzos considerables a nivel internacional y, hasta ahora, se ha identificado un nimero significativo
de vacunas experimentales. Teniendo en cuenta las pruebas cientificas y los datos clinicos mds recientes disponibles,
asi como el asesoramiento de expertos que representan a todos los Estados miembros, el SARS-CoV-2 debe
clasificarse, por tanto, como patdgeno humano del grupo de riesgo 3. Varios Estados miembros, asi como los
Estados de la AELC y otros terceros paises, han empezado a adoptar medidas relativas a la clasificacién del
SARS-CoV-2 en el grupo de riesgo 3.

En marzo de 2020, la Organizacién Mundial de la Salud publicé unas directrices de bioseguridad para laboratorios
en relacion con el nuevo coronavirus y las pruebas de muestras clinicas de pacientes infectados con SARS-CoV-2 ().
Las directrices precisan que el trabajo no propagativo de los laboratorios de diagndstico, como la secuenciacion,
puede llevarse a cabo en una instalacién que utilice procedimientos equivalentes al nivel 2 de contenciéon como
minimo (nivel de bioseguridad 2, BSL-2), mientras que el trabajo propagativo con el SARS-CoV-2 debe llevarse a
cabo en un laboratorio de contencién con una presién negativa respecto a la presién atmosférica (nivel de
bioseguridad 3, BSL-3). Para garantizar una capacidad suficiente, asi como la continuidad de la labor esencial que
realizan los laboratorios de diagnéstico en toda la Unidn, esta informacién debe figurar claramente en el anexo III
de la Directiva 2000/54/CE.

Habida cuenta de la gravedad de la pandemia de COVID-19 y considerando que todos los trabajadores tienen
derecho a un entorno de trabajo saludable, seguro y adaptado, tal como se establece en el principio 10 del pilar
europeo de derechos sociales (), la presente Directiva debe establecer un plazo de transposicién breve. Sobre la base
de una amplia consulta, se consideré adecuado un periodo de transposicién de cinco meses. A la vista de las
circunstancias excepcionales, se anima a los Estados miembros a implementar la presente Directiva antes de la fecha
limite de transposicion, en la medida de lo posible.

La Directiva (UE) 2019/1833 también modificé los anexos V y VI de la Directiva 2000/54/CE, que establecen las
medidas y los niveles de contencion para los laboratorios, las instalaciones destinadas a animales y la industria. Con
el fin de proporcionar a los trabajadores niveles de protecciéon adecuados, también debe adelantarse la fecha de
transposicion de las modificaciones de dichos anexos en lo que respecta a la exposicion al SARS-CoV-2.

La Comision seguird supervisando de cerca la situacion de la pandemia de COVID-19, incluido el desarrollo de una
posible vacuna y la disponibilidad de nuevas pruebas y datos tecnoldgicos y cientificos en relacién con el SARS-
CoV-2. Sobre esta base, la Comision revisarfa, en caso necesario, la clasificacién de los grupos de riesgo establecida
mediante la adopcion de la presente Directiva.

Se consider6 la necesidad de mantener los actuales niveles de proteccion de los trabajadores expuestos o que pueden
verse expuestos a agentes bioldgicos en el trabajo, y de asegurarse de que las modificaciones tinicamente tengan en
cuenta los avances cientificos en el dmbito y requieran ajustes en el lugar de trabajo que sean de caracter
estrictamente técnico.

En la preparacién de la presente Directiva, la Comision estuvo asistida por expertos representantes de los Estados
miembros, que facilitaron apoyo técnico y cientifico. Por otra parte, se consult6 al Comité consultivo tripartito para
la seguridad y la salud en el trabajo acerca de las adaptaciones de cardcter estrictamente técnico de la Directiva
2000/54/CE en el contexto del brote de SARS-CoV-2.

De conformidad con la Declaracién politica conjunta, de 28 de septiembre de 2011, de los Estados miembros y de la
Comision sobre los documentos explicativos (), en casos justificados, los Estados miembros se comprometen a
adjuntar a la notificacién de las medidas de transposicién uno o varios documentos que expliquen la relacién entre
los componentes de una directiva y las partes correspondientes de los instrumentos nacionales de transposicién.

Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité creado en virtud del articulo 17 de la
Directiva 89/391/CEE del Consejo (9.

() Organizacion Mundial de la Salud, Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease (COVID-19), interim guidance, 19 de marzo de
2020, https:/[apps.who.int/iris/rest/bitstreams|12724 50 retrieve.

() Pilar europeo de derechos sociales, noviembre de 2017, https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-
monetary-union/european-pillar-social-rights_es.

() DO C369de17.12.2011, p. 14.

() Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacién de medidas para promover la mejora de la seguridad
y de la salud de los trabajadores en el trabajo (DO L 183 de 29.6.1989, p. 1).


https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1272450/retrieve
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_es
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_es
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo III de la Directiva 2000/54/CE queda modificado como se establece en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2
En el articulo 2 de la Directiva (UE) 2019/1833, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1.  Los Estados miembros pondrdn en vigor, a mdas tardar el 20 de noviembre de 2021, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. No obstante,
los Estados miembros pondrdn en vigor, a mds tardar el 24 de noviembre de 2020, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a las modificaciones de los anexos V y VI de la
Directiva 2000/54/CE, en la medida en que estén relacionadas con el agente bioldgico SARS-CoV-2.
Comunicardn inmediatamente a la Comision el texto de las disposiciones a que se refiere el parrafo primero.
Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn

acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.».

Articulo 3
1. Los Estados miembros pondrdn en vigor, a mds tardar el 24 de noviembre de 2020, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn
inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.
Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la

mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 3 de junio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



L175/14 Diario Oficial de la Unién Europea 4.6.2020

ANEXO

En el anexo III de la Directiva 2000/54/CE, en el cuadro relativo a los VIRUS (orden «Nidovirales», familia
«Coronaviridae», género «Betacoronavirus»), se inserta la entrada siguiente entre «Coronavirus del sindrome
respiratorio agudo grave (SARS-CoV)» y «Coronavirus del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV)»:

«Coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave 2 3
(SARS-CoV-2) ()

(") De conformidad con el articulo 16, apartado 1, letra ¢), el trabajo no propagativo de los laboratorios de diagnéstico con SARS-CoV-2
debe efectuarse en una instalacién que utilice procedimientos equivalentes al nivel 2 de contencién, como minimo. El trabajo
propagativo con SARS-CoV-2 debe llevarse a cabo en un laboratorio de nivel 3 de contencién con una presién negativa respecto a la
presién atmosférica.».




	Directiva (UE) 2020/739 de la Comisión de 3 de junio de 2020 por la que se modifica el anexo III de la Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la inclusión del SARS-CoV-2 en la lista de agentes biológicos que son patógenos humanos conocidos, así como la Directiva (UE) 2019/1833 de la Comisión 
	ANEXO 


