
PRILOGA 1

Zadrževalni ukrepi za delo z GSO v laboratoriju

	Tehnične zahteve
	Zadrževalne stopnje

	
	1
	2
	3
	4

	1
	Laboratorijski oddelek: izolacija

	ni obvezno
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno

	2
	Možnost zatesnitve laboratorija ob zaplinjenju
	ni obvezno
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno

	Oprema

	3
	Površine, ki so odporne zoper vodo, kisline, baze, topila, razkužila, sredstva za dekontaminacijo in ki se lahko čistijo
	obvezno

(delovne površine)
	obvezno

(delovne površine)
	obvezno

(delovne površine, tla)
	obvezno

(delovne površine, tla, stene in strop)

	4
	Vstop v laboratorij skozi zračno komoro

	ni obvezno
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno

	5
	Podtlak glede na tlak v neposrednem okolju
	ni obvezno
	ni obvezno
	obvezno razen za

	obvezno

	6
	Izpust in dovod zraka v laboratorij naj bosta skozi filter HEPA
 
	ni obvezno
	ni obvezno
	obvezno HEPA - odvod zraka razen za3 
	obvezno
 HEPA - izpust in dovod zraka

	7
	Delovno mesto osebe, odgovorne za biološko varnost*
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	8
	Avtoklav
	na isti lokaciji, na kateri je laboratorij (on site) 
	v stavbi
	na oddelku

	v laboratoriju = avtoklav – z enosmernim pretokom materiala (double ended)

	Sistem dela

	9
	Omejen dostop
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	10
	Znak za biološko nevarnost na vratih
	po izbiri 
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	11
	Posebni ukrepi za nadzor nad razširjanjem aerosolov
	ni obvezno
	obvezno – minimizirati
	obvezno – preprečiti
	obvezno –preprečiti

	12
	Prha
	ni obvezno
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno in opraviti dekontaminacijo

	13
	Zaščitna obleka
	primerna zaščitna obleka
	primerna zaščitna obleka in (po izbiri) obutev
	primerna zaščitna obleka in obutev
	pred vstopom in izstopom zamenjati vso obleko in obutev in opraviti dekontaminacijo

	14
	Rokavice
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	15
	Učinkovit nadzor nad vektorji (npr. glodavci in žuželke)
	po izbiri
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	Odpadki

	16
	Inaktivacija GSO v vsem materialu in odpadkih, ki so GSO ali so prišli v stik z GSO
	po izbiri
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	17
	Ustrezno odstranjevanje odplak iz umivalnikov in prh ter v podobnih odplakah
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	Drugi ukrepi

	 18
	Laboratorij mora imeti svojo opremo
	ni obvezno
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno

	 19
	Opazovalno okno ali druga rešitev, ki omogoča opazovanje ljudi v laboratoriju
	po izbiri
	po izbiri
	po izbiri
	obvezno


PRILOGA 2

Zadrževalni ukrepi za delo z GSO v rastni komori ali rastlinjaku 

	
	Tehnične zahteve
	Zadrževalne stopnje



	
	
	1
	2
	3
	4

	Stavba

	1
	Rastlinjak: stalen objekt
 
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	
	Oprema
	
	
	
	

	2
	Vstop prek ločenega prostora s samodejnim sledilnim zapiranjem dvojnih vrat
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	3
	Nadzor nad odtekajočo vodo
	po izbiri
	minimizirati
 odtok
	preprečiti odtok
	preprečiti odtok

	Sistem dela

	4
	Ukrepi za nadzor nad nezaželenimi vrstami, kakršne so žuželke in drugi členonožci, glodavci
	obvezno
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	5
	Pri prenašanju živega materiala med rastlinjakom/rastno komoro in laboratorijem je treba nadzorovati razširjanje GSO
	čim bolj zmanjšati razširjanje
	čim bolj zmanjšati razširjanje
	preprečiti razširjanje
	preprečiti razširjanje


Izraza rastlinjak in rastna komora se nanašata na objekt z zidovi, streho in tlemi ter sta namenjena zlasti vzgoji rastlin v nadzorovanem in zavarovanem okolju.
PRILOGA 3

Zadrževalni ukrepi za delo z GSO v enoti za delo z živalmi

	
	Tehnične zahteve
	Zadrževalne stopnje



	
	
	1
	2
	3
	4

	Objekti in naprave

	1
	Izoliranost enot za živali
 
	obvezno
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	2
	Objekti za živali
, ločeni z vrati, ki jih je mogoče zakleniti
	obvezno
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	3
	Objekti za živali, oblikovani tako, da olajšujejo dekontaminacijo (material, ki je neprepusten za vodo in se lahko pere – kletke itd.)
	po izbiri
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	4
	Tla in stene, ki se lahko perejo
	po izbiri
	po izbiri
	obvezno 
	obvezno 

	5
	Živali, zaprte v ustreznih objektih, kakršni so kletke, ograde, akvariji in bazeni
	po izbiri
	po izbiri
	po izbiri
	obvezno

	6
	Filtri na izolatorjih ali izoliranih prostorih
 
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	7
	Ukrepi za nadzor nad nezaželenimi vrstami, kakršne so žuželke in drugi členonožci, glodavci
	po izbiri
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	8
	Ukrepi pri prenašanju živega materiala 
	preprečiti razširjanje
	preprečiti razširjanje
	preprečiti razširjanje
	preprečiti razširjanje


PRILOGA 4

Zadrževalni ukrepi za delo z GSO v namensko opremljenem prostoru 
(npr. proizvodni obrat z bioreaktorjem)

	
	Tehnične zahteve
	Zadrževalne stopnje



	
	
	1
	2
	3
	4

	Splošno

	1
	Za življenje sposobni organizmi naj se zadržujejo v sistemu, ki ločuje proces od okolja (zaprti sistem)
	po izbiri
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	2
	Nadzor nad izpušnimi plini iz zaprtega sistema
	ni obvezno
	obvezno, čim bolj zmanjšati razširjanje
	obvezno, preprečiti razširjanje
	obvezno, preprečiti razširjanje

	3
	Nadzor nad aerosoli med vzorčenjem, dodajanjem materiala v zaprti sistem ali prenosom materiala v drug zaprti sistem
	po izbiri
	obvezno, čim bolj zmanjšati razširjanje
	obvezno, preprečiti razširjanje
	obvezno, preprečiti razširjanje

	4
	Inaktivacija tekoče kulture pred odstranitvijo iz zaprtega sistema
	po izbiri
	obvezno, z validiranimi postopki
	obvezno, z validiranimi postopki
	obvezno, z validiranimi postopki

	5
	Zatesnitev naj bi bila zasnovana tako, da čim bolj zmanjša ali prepreči sproščanje
	ni posebnih zahtev
	čim bolj zmanjšati razširjanje
	preprečiti razširjanje
	preprečiti razširjanje

	6
	Nadzorovano območje naj bo zasnovano tako, da zadrži razlitje celotne vsebine zaprtega sistema
	po izbiri
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	7
	Nadzorovano območje naj se da zatesniti, da se omogoči zaplinjenje
	ni obvezno
	po izbiri
	po izbiri
	obvezno

	Oprema

	8
	Vstop skozi zračno komoro
	ni obvezno
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno

	9
	Površine, ki so odporne zoper vodo, kisline, baze, topila, razkužila in sredstva za dekontaminacijo ter se lahko čistijo
	obvezno (delovne površine, če so)
	obvezno (delovne površine, če so)
	obvezno (delovne površine, če so, tla)
	obvezno (delovne površine, tla, stene in strop)

	10
	Posebni ukrepi za ustrezno prezračevanje nadzorovanega območja, da se čim bolj zmanjša kontaminacija zraka
	po izbiri
	po izbiri
	po izbiri
	obvezno

	11
	V nadzorovanem območju naj se vzdržuje podtlak glede na neposredno okolico
	ni obvezno
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno

	12
	Izpust in dovod zraka iz nadzorovanega območja naj bosta skozi filter HEPA
	ni obvezno
	ni obvezno
	obvezno (izpust zraka, po izbiri za dovod zraka)
	obvezno (izpust in dovod zraka)

	Sistem dela

	13
	Zaprti sistemi naj bodo v nadzorovanem območju
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno
	obvezno

	14
	Dostop naj bo omejen samo na določeno osebje
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	15
	Postavljeni naj bodo znaki za biološko nevarnost
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno
	obvezno

	16
	Osebje naj se oprha, preden zapusti nadzorovano območje
	ni obvezno
	ni obvezno
	po izbiri
	obvezno

	17
	Zaščitna obleka
	primerna zaščitna obleka
	primerna zaščitna obleka in (po izbiri) obutev
	primerna zaščitna obleka in obutev
	pred vstopom in izstopom zamenjati vso obleko in obutev ter opraviti dekontaminacijo

	Odpadki

	18
	Inaktivacija GSO v vsem materialu in odpadkih, ki so GSO ali so prišli v stik z GSO
	po izbiri
	obvezno, z validiranimi postopki
	obvezno, z validiranimi postopki
	obvezno, z validiranimi postopki

	19
	Ustrezno odstranjevanje odplak iz umivalnikov in prh ter v podobnih odplakah
	ni obvezno
	ni obvezno
	obvezno
	obvezno


� Izolacija: laboratorij je ločen od drugih prostorov v isti stavbi oz. je v ločeni stavbi.


� Zračna komora: obvezen vstop skozi zračno komoro, ki je od laboratorija izoliran prostor. Čista stran zračne komore mora biti ločena od strani, za katero veljajo omejevalni ukrepi, s prostori za preoblačenje in prhanje ter po možnosti z vrati, ki se neprepustno zapirajo.


� Dejavnosti, pri katerih ni prenosa po zraku.


� HEPA "High Efficiency Particulate Air" – sistem za zelo učinkovito zadrževanje delcev.


� Če se uporabljajo virusi, ki jih filtri HEPA ne zadržijo, veljajo za odvajani zrak posebne zahteve.


� Z validiranimi postopki, ki omogočajo varen prenos materiala v avtoklav zunaj laboratorija in zagotavljajo enakovredno stopnjo zaščite.


* Samo za delo z gensko spremenjenimi mikroorganizmi.


� Rastlinjak je trajen objekt s stalnim proti vodi odpornim kritjem, kjer je preprečen vstop odtekajoče površinske vode, in s samozapiralnimi vrati, ki jih je mogoče zakleniti. 


� Kjer je mogoč prenos prek tal.


� Enota za živali: stavba ali ločeno območje v stavbi ali zunaj nje, vključno s prostori in napravami in drugimi prostori, kakršni so garderobe, prhe, avtoklavi, skladišča za hrano itd.


� Objekt za živali: objekt, ki se navadno uporablja za nastanitev živali, vključno s tistimi za razplod in poskuse, ali objekt, v katerem se opravljajo manjši kirurški posegi ali žrtvovanje živali.


� Izolatorji: npr. prosojne škatle, v katerih so zaprte majhne živali v kletki ali zunaj nje; za večje živali so primernejše izolirane sobe.





