Prevadzkovy poriadok laboratdria ¢. Z115

pre pracu s geneticky modifikovanymi organizmami RT2
(podrla §9 ods. 3) Vyhlasky ¢. 274/2019 Z.z.)

1. Opis pracovnych priestorov: laboratérium ¢. Z115 sa nachadza na 1. poschodi Zverinca
Virologického tstavu (ZVU) Biomedicinskeho centra SAV, Diibravska cesta 9, 845 05 Bratislava
(tradné ¢&islo zariadenia ZVU: SK UCH 02021). Miestnost’ je zatriedena do RT2 a je uréena pre pracu
s GMO RT2 a RT1.

Laboratoérium je urené pre chov geneticky modifikovanych (GM) zvierat pre vlastna potrebu, aplikaciu
geneticky modifikovanych organizmov (GMO) zvieratam a/alebo pouZzivanie GM zvierat v postupoch.
Vybavu laboratoria Z115 tvoria IVC jednotka - individualne ventilované chovné klietky s riadenym pradenim
vzduchu filtrovanym cez HEPA filtre, pracovnym stolom a v predsieni umyvadlom a skrinkami.

Miestnost ma vlastnu klimatizaciu. Oknd v miestnosti sa neotvaraju, miestnost je zabezpecCena

uzamykatel'nymi dverami. Povrchy a vzduch laboratoria je mozné dekontaminovat’ v miestnosti integrovanou
UV lampou. Podlaha pokrytd PVC je 'ahko umyvatel'na a dezinfikovatelna. Povrch pracovnych stolov je
lahko umyvatelny, odolny voci vode, kyselindm, zasadam, rozpustadlam, dezinfekénym latkam
a dekontamina¢nym ¢inidlam.

2. Pravidla priace s GMO a GM zvieratami:
- pocas manipulacie s GMO a GM zvieratami je nutné nosit’ pracovny plast’ a gumené rukavice;

- dvere a okna uzavretého priestoru musia byt poc¢as manipuldcie s GMO a GM zvieratami uzavretg;

- pracovny povrch musi byt dekontaminovany po kazdej manipulacii a na konci pracovného tyzdna, podlaha
je denne umyvana detergentami ur¢enymi na dezinfekciu;

- ak sa pracovné miesto kontaminovalo, okamzite musi byt’ dekontaminovang;

- pocas manipulacie s GMO a GM zvieratami sa neodporuca nosit’ na rukach hodinky alebo Sperky;

- pracovny odev, ktory bol kontaminovany s GMO, musi byt pred pranim dekontaminovany;

- v tomto priestore sa nesmie fajé¢it, jest’ a pozivat’ napoje;

- GMO a GM zvierata musia byt ¢itatelne oznacené;

- pocas manipulacie s GMO treba predchadzat’ tvorbe a Sireniu aerosolov.

3. Sposob uchoviavania GMO:
- v uzavretom priestore sa GMO neuchovavaju;
- pouzivané GMO musia byt vidite'ne oznacené tak, aby bolo mozné ich blizsie identifikovat’ v registracnom

systéme.

4. Sposob oznadovania GMQO, oznacovanie zvierat, ktorvm boli aplikované GMO a GM zvierat:
Oznacovanie pouzivanych GMO:

- nazov GMO;

- nazov genetickej modifikacie, ktori obsahuju.

Oznacovanie zvierat, ktorym boli aplikované GMO:
- nazov GMO;
- nazov genetickej modifikacie, ktorti obsahuju;
- datum aplikacie GMO zvierat'u;
- mnozstvo GMO aplikované zvierat'u;
- meno vediiceho projektu a &islo projektu na zvieratich schvaleného SVPS SR.



Oznacovanie GM zvierat:
- nazov druhu a kmenia GM zvierat’a;
- nazov genetickej modifikacie, ktort obsahuju;
- datum narodenia/dodania GM zvierat’a;
- datum zaradenia GM zvierata do pokusu;
- meno pracovnika, ktory GM zvieratd pouziva;
- meno vediceho a &islo projektu na zvieratich schvaleného SVPS SR.

5. Spoésob likvididcie GMO:

- materidl, ktory bol v kontakte s GMO RT2 a nie je mozné ho autokldvovat, musi byt chemicky
dekontaminovany na mieste namocenim do dezinfekéného roztoku — 5% chlorfian sodny/24 hod alebo 2%
roztok alkalického glutaraldehydu/60 minut. Definitivne sa likviduje v zdravotnickej spal’ovni;

- inaktivacia GMO RT2 je uskutoctiovana sterilizaciou, autokldvovanim 30 minat pri 121 °C alebo
minimalne inaktivaciou v dezinfekénom roztoku 5% chlorian sodny/24 hod, 2% roztok alkalického

glutaraldehydu/60 minut. Finalna likvidacia v spal’ovni;

- GMO zatriedené do RT1 urcené na likvidaciu st inaktivované chemicky ponorenim do dezinfekéného
roztoku (napr. 1% ajatin/30 min., 3% chloramin B/30 min., 5% SAVO/1 hod., 5% chlornan sodny/24 hod),
nasledne sa ststred’uju v nadobach na to ur€enych a definitivne likviduju v spalovni;

- likvidaciu mftvych tiel GM zvierat zabezpecujii zmluvné opravnené firmy.

6. Podmienky prenosu GMO v uzavretych priestoroch a na verejnych priestoroch:
a) prenos GMO v priestoroch pouZivatela:
- GMO musia byt prenasané v pevne uzavretych, povrchovo nekontaminovanych a pokial’ je to mozné
nerozbitnych nadobach tak, aby nedoslo k ich uniku do okolia
- GM zvierata st prenasané v IVC klietkach.

b) prenos GMO na verejnych priestoroch:

- GMO, ktoré patria do RT1 a RT2, musia byt prenasané v dvoch pevne uzavretych nadobach. Medzi
jednotlivymi prenaSanymi nadobami musi byt umiestneny vhodny absorbujuci material, ktory vyplni priestor
medzi nimi. V pripade pouzitia suchého l'adu, vonkajsia nddoba musi byt vybavena ventilom, ktory umozni
ventilaciu uvol'iovaného COs.

- identifikacné udaje o prenasanom materiali musia byt uvedené v sprievodnom liste a na kazdej prenasane;j
nadobe.

- kazdy verejny transport GM materialu musi byt oznameny vedicemu projektu a musi byt’ v sulade s ADR
(zékon €. 56/2012 Z. z. o cestnej doprave v zneni neskorSich predpisov - §34, §35).

7. Zabezpedenie uzavretych priestorov pred inikom GMO pri prevadzke:
a) Uzavrety priestor, laboratérium Z115 ajeho stavebno-technické zabezpecenie predstavuje dostatoénu
zabranu znemoziujucu fyzicky kontakt GMO s okolim a bariéru voci nekontrolovate'ného iniku GMO/GM

zvierat. V uzavretom priestore je redukovany pohyb 0os6b. Mechanické prekazky tvoria okna, siete proti hmyzu
na oknach, dvere, nepriepustné steny a umiestnenie laboratoria na 1. poschodi budovy ZVU. Biologické
prekazky tvoria lepiace pasce na hlodavce a hmyz.

b) Chemické zabrany predstavuju dezinfekéné prostriedky, ktoré su rutinnou vybavou laboratoria. Dolezity je
spdsob likvidacie GMO a zabezpecenie dezinfekcie odpadu, ktory moéze pri praci s GMO vzniknut'. Systém
prace s GMO je zabezpeceny tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie nedostali ziadne GMO. Hlavnou
zasadou je dosledna inaktivacia a likvidacia vSetkych nepotrebnych GMO RT2 autoklavovanim 30 minut pri



121°C aGMO RT!1 chemickymi dezinfekénymi prostriedkami eSte pred zlikvidovanim odpadu
v zdravotnickej spalovni, a dezinfekcia a dekontaminacia vsetkych povrchov, nastrojov a nadob, ktoré boli
v kontakte s GMO chemickymi inaktivaénymi a dezinfek¢nymi prostriedkami, ktoré su povinnou vybavou

kazdého uzavretého priestoru.

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratérium
(podl’a Prilohy €. 1 k vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.)

Popis Uroveii ochrany - Laboratérium Z115
2

1 Laboratorne miestnosti — izoldcia ! nevyZaduje sa samostatnd miestnost’

2 Laboratéorium hermeticky uzatvoritelné na nevyzaduje sa nie
dezinfekciu plynom

Vybavenie (zariadenie laboratoria)

3 Lahko umyvatel'né povrchy odolné vode, vyzaduje sa lahko umyvatel'né povrchy odolné vode,
kyselindm, zdsadam, rozpustadlam, (pracovné stoly) | kyselinam, zdsadam, rozpustadlam,
dezinfekénym latkam a dekontaminacnym dezinfekénym latkam a dekontaminaénym
¢inidlam ¢inidlam

4 Vchod do laboratéria cez dekontaminacni| nevyzadujesa | nie
miestnost’ ?

5 Nizsi tlak imerny tlaku okolitého prostredia nevyzaduje sa nie

6 Odséavany a vhanany vzduch do laboratoria by nevyzaduje sa nie
mal byt HEPA-filtrovany

7 Asepticky box voliteI'né nie

8 Autoklav v budove ano

Systém prace

9 Zakaz vstupu vyzaduje sa ano, oznacenie zékazu vstupu nepovolanym

osobam

10 | Oznacenie bionebezpecia na dverach vyZaduje sa ano, oznacenie bionebezpecia na dverach

11 Zvlastne opatrenie na kontrolu aerosélu v vyZaduje sa minimalizuje sa tvorba aerosélu
ovzdusi minimalizovat’

12 | Sprcha nevyzaduje sa nie

13 Ochranny odev vhodny ochranny | pracovny plast, prezuvky

odev

14 | Rukavice volitel'né ochranné rukavice

15 | Ucinna kontrola vektorov (napr. hlodavcov a vyZaduje sa ano, lepiace pasce na hlodavce a hmyz
hmyzu)

Odpad

16 | Inaktivacia geneticky modifikovanych nevyzaduje sa nie
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych
organizmov v odpadovych vodach z umyvadiel
na umyvanie ruk, spfch a v podobnych
odpadovych vodach

17 | Inaktivacia geneticky modifikovanych vyzaduje sa Chemicka inaktivacia v chloramine a pod.,
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych nasledne autokldvovanim 30 minut pri 121
organizmov v kontaminovanom materiali a °C. Po inaktivacii je odpad likvidovany
v odpade v spal’ovni.

Iné opatrenia

18 | Laboratorium musi mat’ svoje nevyzaduje sa | nie
vlastné vybavenie

19 | Laboratérium musi mat’ pozorovacie okienko volite'né nie
alebo alternativne zariadenie tak, ze moézu byt
pritomni v laboratdriu videni

1) Izolacia — laboratorium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontamina¢na miestnost’ (vstupna hygienicka slucka) — vchod musi byt’ cez dekontaminaént miestnost,, t. j. komoru izolovanu
od laboratéria. Cist4 strana dekontaminaénej miestnosti musi byt oddelena od zakazanej strany prezliekarfiou alebo sprchami, a

ak je to mozné, blokovacimi dverami.




1) Bunka pre zvierata: budova alebo osidlené miesto v budove, kde st zariadenia, a iné miesta, ako st napriklad prezliekarne, sprchy,

Uroveii ochrany pre &innosti v bunkach pre zvierata
(podla Prilohy €. 3 k Vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.)

Popis

Izol4cia buniek pre zvieratd D

zvieratd  oddelené

2)

Zariadenia  pre
uzamykatelnymi dverami

Zariadenia pre zvierata navrhnuté tak, aby
ul'ah¢ili dekontamindciu [vodovzdorny a
Pahko umyvatelny material (klietky,
atd’.)]

Podlaha a/alebo stropy 'ahko umyvatel'né

Zvieratd su drzané vo
zariadeniach, ako si napr.
miestnosti alebo nadoby

vhodnych
klietky,

Filtre na izolatoroch alebo izolovanych
miestnostiach 3

autoklavy, priestory na uskladnenie potravin atd’.

2) Zariadenie pre zvierata: zariadenia, ktoré sa normalne pouzivaju na umiestnenie chovnych, slachtenych alebo pokusnych zvierat, alebo
zariadenia pouzivané na mensie chirurgické zakroky.

vyZzaduje sa

vyzaduje sa

volitel'né

vyZaduje sa
(podlaha)
volite'né

volitelné

Uroveii ochrany 2
Laboratérium Z115

Laboratorium Z115 je samostatna miestnost’ s predsiefiou
vo ZVU BMC SAV. Od ostatnych priestorov Gstavu je
ZVU oddeleny uzamykatePnymi dverami. Vstup
opravnenym  zamestnancom je  umoZzneny len
zamestnancom, ktori maju SVPS SR schvéleny projekt na
zvierataich aktori maju  osvedCenie o absolvovani
Skolenia/preskolenia ,,Ochrana zvierat pouzivanych na
vedecké alebo vzdelavacie ucely*.

Ano

Stojany na klietky, klietky, stoly st z vodovzdorného
materialu  a su lahko umyvatelné. Klietky st
autoklavovatelné.

Podlahy, steny v miestnostiach si umyvatel'né.
Ano, v individualne ventilovanych klietkach (IVC).
Ano, klietky su vybavené HEPA filtrami a napojené na

vzduchotechniku, ktora vzduch vhanany do klietok filtruje
cez HEPA filtre.

3) Izolatory: priehl'adné kabiny, kde mozno umiestnit’ zvieratd mimo klietky; pre vel’ké zvieratd musi zodpovedat’ vel'kost miestnosti.

Kazda udalost’, pri ktorej sa mohli GMO uvolnit’ do prostredia mimo pracovného priestoru musi byt ohlasena

8. Metody na odstranenie GMO pri ich nekontrolovanom aniku:

vedicemu projektu a zaznamenana.

Udalost

pad nadoby, ktora obsahuje GMO, pricom doslo k rozliatiu suspenzie na podlahu/stdl v pracovnom

priestore

GMO su ulozené v poskodenej nadobe alebo su infikované patogénom
pritomnost GMO v odpade ako dosledok nespravneho postupu pri inaktivacii

Postup v pripade udalosti:

prerusit’ pracu, kontaktovat’ vediceho projektu a zretel'ne opisat’ danti udalost’

pokusit’ sa zabranit’ d’alSiemu Sireniu GMO okamzitou aplikaciou 70% etanolu, 1 — 5% roztoku
chloraminu B alebo 2% roztoku alkalického gluteraldehydu. Material, ktory bol v priamom styku s
biologickym materialom (rukavice, utierky, pracovny odev a pod.) sa zlikviduje v spalovni. Skleneny

material sa dekontaminuje 1 — 5% roztokom chloraminu B a autokladvovanim 30 minut pri 121 °C.

GMO ulozené v poskodenej nadobe opatrne premiestnit’ (preliat, prepipetovat, prelozit) do
neposkodenej nadoby, nadobu oznacit’ a odlozit. Poskodenti nadobu dekontaminovat’ chemicky 1 —

5% roztokom chloraminu B a autokldvovanim 30 minut pri 121 °C.



Nehoda

Nehoda zahia vsetky udalosti, pri ktorych po¢as manipulacie s GMO doslo k zraneniu alebo pravdepodobne;j
kontaminacii zamestnancov. Vsetky nehody musia byt zaznamenané.

Postup pri nehode:

Okamzite oznamit’ nehodu vediicemu projektu, vedicemu oddelenia alebo predsedovi vyboru pre biologicku
bezpecnost”:

Veduci projektu: RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD., tel.: 59302439, ¢. dveri 414

Veduci oddelenia: Mgr. Eliska Svastova, PhD., tel.: 59302404, &. dveri: 418

Predseda vyboru pre bezpeénost: RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD., tel.: 59302439, budova VU BMC
SAV, 4p. ¢. dveri 414

v pripade poranenia (porezanie, pichnutie) nechat’ ranu krvacat’ tak dlho ako je to mozné, potom
oplachnut’ pod te¢ucou vodou a nasledne oplachnut’ 70% alkoholom alebo jédovou tinktirou

v pripade, ze boli zasiahnuté oc€i, Usta a iné, oplachnut’ ich dostatoénym mnozstvom vody

vyhladat’ lekarsku pomoc

nehodu pisomne zaznamenat’

Porusenie pracovnych pravidiel

Kazdé porusenie pracovnych pravidiel musi byt zaznamenané.

Priklady porusenia pravidiel:

pouzitie GMO a GM zvierat, ktoré nebolo zaevidované v prevadzkovom denniku

neposkytnutie tidajov veducemu projektu o pouzivanych GMO RT1 a GM zvieratach pre Ucely
evidencie GMO

neposkytnutie udajov a neinformovanie vediceho projektu o zdmere pouzivat GMO RT2 pre ucely
Ohlésenia zacatia ¢innosti zatriedenej do rizikovej triedy 2 v uzavretom priestore

Postup pri poruseni pracovnych pravidiel.:

Porusenie pracovnych pravidiel zaznamenava veduci projektu a nasledne ohlasi vedicemu oddelenia alebo
predsedovi vyboru pre biologickli bezpecnost. Voci pracovnikovi, ktory porusil pracovné pravidla, sa
vyvodzuje zodpovednost’ a postupuje sa podla platného Pracovného poriadku BMC SAV.

9. Prevadzkovy dennik

Vsetky Cinnosti spojené s GMO sa zaznamenavaju do Prevadzkového dennika.

10. 05. 2021

RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD.
veduci projektu, ev. ¢. 51/02/11



Prevadzkovy poriadok schvalil Vybor pre bezpe¢nost BMC SAV dna: 17. 05. 2021.

RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD.
Predseda vyboru pre bezpecnost BMC SAV



