EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Notifikationsnummer : 2021/0664/E (Spain)

Kongeligt dekret om sundhedsmaessige krav til forebyggelse og
beksempelse af legionaersyge.

Modtagelsesdato : 15/10/2021
Afslutning af status quo-periode : 17/01/2022 (closed)

Message

Meddelelse 002

Kommissionens meddelelse - TRIS/(2021) 03768
Direktiv (EU) 2015/1535

Oversaettelse af meddelelsen 001

Notifikation: 2021/0664/E

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.
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2.E

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unién Europea y Cooperacion

Direccion General de Coordinacion del Mercado Interior y Otras Politicas Comunitarias

Subdireccion General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y Comunicaciones y de Medio Ambiente
Calle Serrano Galvache 26, 42 planta, Torre Sur, Madrid 28071

Tel. +34 91 379 8464, +34 91 379 8387, +34 91 379 8398

Fax +34 91 479 8401

Correo electrénico: d83_189@ue.mae.es

3B. Subdireccién General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

Ministerio de Sanidad

Paseo del Prado 18-20

28014 MADRID

91 5962084/85

sgsasl@mscbs.es

4.2021/0664/E - SO0S
5. Kongeligt dekret om sundhedsmaessige krav til forebyggelse og bekaempelse af legionaersyge.
6. Dette dekret bergrer ethvert anlaeg (fast eller mobilt), hvor legionaersyge er i stand til at udbrede og sprede sig, og

som er identificeret ved, at der er enighed om to faktorer: ved hjaelp af vand og produktion af eller vaere modtagelig for
produktion af aerosoler.
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7. -

8. Dette kongelige dekret er blevet udarbejdet med henblik pa at beskytte befolkningen mod udsaettelse for
legionaersyge i faciliteter, der er modtagelige for udbredelse og spredning, ved at ajourfgre kongeligt dekret 865/2003 af
4. juli 2003 om hygiejne- og sundhedsmaessige foranstaltninger til forebyggelse og bekaempelse af legionaersyge i
overensstemmelse med den nuvaerende tekniske og epidemiologiske viden om sygdommen og pa grundlag af
erfaringerne med dens anvendelse.

Dette dekret bergrer ethvert anlaeg (fast eller mobilt), hvor legionaersyge er i stand til at udbrede og sprede sig, og som
er identificeret ved, at der er enighed om to faktorer: ved hjzelp af vand og produktion eller veere modtagelig for
produktion af aerosoler. Da der er andre faktorer (f.eks. konstruktion, vedligeholdelse, placering osv.), der pavirker et
anlaegs risikoniveau, er klassificeringen af anlaeg efter deres sandsynlighed for udbredelse og spredning af legionaersyge
blevet elimineret. | stedet vil hver enkelt anlaegs risikokategori blive bestemt af de tilsvarende vurderingsresultater.

Forpligtelsen til at underrette disse faciliteter (kgletarne eller fordampningskondensatorer) er blevet opretholdt som i den
nuveerende lovgivning. Det er imidlertid muligt for de regionale sundhedsmyndigheder at udvide anvendelsesomradet for
dette krav til andre faciliteter.

Forordningerne understreger ansvaret for konstruktion og materialer, der anvendes i udstyr og apparater, som anvendes
af anlaeg, der er modtagelige for formering og spredning af den pagaeldende bakterie. Tilsvarende skal brugsanvisningen
for aerosolkglingsudstyr eller luftfugtere til hjemmebrug omfatte rengarings- eller desinfektionsvejledninger, som
brugerne skal fglge.

Endvidere omfatter forpligtelsen til at overvage legionaersyge alle faciliteter, der er underlagt de omstaendigheder, der er
omfattet af det kongelige dekret, og ikke kun dem, der er identificeret som hgjrisikovirksomheder (faciliteter som
omhandlet i artikel 2.2.1 i kongeligt dekret 865/2003 af 4.7.2003).

De to instrumenter, der er udpeget til bekeempelse af legionzersyge, er sundhedsplanen (PSL) (oprettet pa frivillig basis)
og planen for forebyggelse og bekaempelse af legionaersyge (PPCL). Den farste er baseret pa Igbende risikovurdering af
faciliteten efter Verdenssundhedsorganisationens anbefalinger og tilpasning af foranstaltninger og kontroller i
overensstemmelse med vurderingsresultaterne). | forbindelse med den fgrste plan fastlaegges de aspekter, der skal
integreres (evaluering af systemet: identifikation af farer, rangordning af risici og identifikation af kritiske omrader, hvor
der er behov for forbedringer, og en beskrivelse af korrigerende og forebyggende foranstaltninger for at afbgde risici;
Kontrol- og verifikationsforanstaltninger; Forvaltning og kommunikation og evaluering af PSL). For sa vidt angar den
anden plan, indeholder artiklerne og de tilhgrende bilag desuden de generelle og specifikke aspekter, der skal
overholdes, og de foranstaltninger og foranstaltninger, der skal traeffes af anlaegsforvaltningen eller de virksomheder, der
er ansvarlige for forebyggelse og bekampelse af legionaersyge pa et anlaeg.

9. Forslaget er baseret pa behovet for at ajourfgre den nationale lovgivning om forebyggelse af legionzersyge i
overensstemmelse med den aktuelle videnskab og de seneste epidemiologiske oplysninger.

UNE 100030:2017 blev desuden opdateret i 2017 om forebyggelse af og kontrol med profilering af legionaersyge og dens
spredning i anlaeg. Denne forordning supplerer bestemmelserne i kongeligt dekret 865/2003 af 4. juli 2003, som i
gjeblikket er gaeldende i Spanien, hvilket har fert til usikkerhed med hensyn til anvendelsen af forskellige aspekter af
forordningen, hvilket har medfart retsusikkerhed for administrationen og for de officielle kontrolmedarbejdere.

10. Henvisninger fra basisteksterne: Kongeligt dekret 865/2003 af 4. juli 2003 om hygiejne- og sundhedskriterier for
forebyggelse og bekaempelse af legionaersyge.

11. Nej

12. -
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13. Nej

14. Nej

15. Ja

16. TBT-aspektet

Nej — udkastet vil ikke have nogen maerkbar indvirkning pa den internationale handel.
SPS-aspektet

Nej — udkastet vil ikke have nogen maerkbar indvirkning pa den internationale handel.
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