Bilag 1

Sikkerhed og regler for Genteknologisk område Klasse 1 

Definition

Med biologisk aktivt materiale menes levende organismer, celler eller virus, der indeholder DNA eller RNA, som er afledt ved gensplejsning. Isoleret DNA, RNA eller protein, der er fremstillet ved gensplejsning, er således ikke omfattet af denne definition. Når der arbejdes med biologisk aktivt materiale skal dette foregå i områder, som er klassificeret af Arbejdstilsynet (klasse 1). Klasse 1 godkendelse tillader arbejde med GMO’er (genetisk modificerede mikroorganismer) i kulturvæske med et rumfang på 15 liter eller derunder.

Ansvar 

· En liste over ansvarlige personer og personale, som dagligt arbejder i de klassificerede områder, udleveres sammen med denne sikkerhedsforskrift eller den på Engelsk.

Adgangsregler

· Uvedkommende (alle ikke instruerede) er forment adgang uden opsyn.

· Skriftlig information i forbindelse med arbejde gives af hovedansvarlige for genklasse I laboratorium (se ansvarslisten)

· Rengøringspersonale og håndværkere udefra, skal have skriftlig instruktion, henholdsvis ”Instruks til rengøringspersonale ved arbejde i klasse 1 områder” og ”Instruks til håndværkere ved arbejde i klasse 1 områder”.

· Studerendes arbejde med biologisk aktivt materiale skal foregå under supervision af kompetente vejledere.

· Alle, inklusive håndværkere og rengøringspersonale, skal bære specielle hvide kitler i det klassificerede område der udleveres af den kittelansvarlige person (se Ansvarslisten). Kitler skal altid være lukkede. Kitler tages af og opbevares i de klassificerede laboratorier, når man går til spisepause, på toilettet etc. samt ved arbejdsophør. 
· Langt hår skal være bundet op.
· Fodtøj skal været lukket dvs. sandaler må ikke benyttes.

· Der benyttes egnede engangshandsker. Vinylhandsker til arbejde med GMO´er samt andet laboratoriearbejde. Nitrilhandsker anvendes hvis der arbejdes med ethidiumbromid. Handskerne findes i hanskeholder, som er placeret i laboratorierne. 
· Burg af mobiltelefoner og tablets er kun tilladt, hvis de puttes i pose, som kasseres før laboratoriet forlades
Forbud

· Mad- og drikkevarer må aldrig forefindes i laboratoriet. 

· Rygning er strengt forbudt.

· Det er kun tilladt at medbringe materialer, som bliver brugt direkte i forbindelse med laboratoriearbejde.

· Tasker, overtøj, smykker og andet uvedkommende materiale må ikke medbringes i klassificerede lokaler. 
· Mundpipettering er strengt forbudt

· Det er forbudt at hælde aktivt biologisk materiale i vasken.

· Papkasser må ikke benyttes i klassificerede lokaler - brug plastikkasser i stedet, da pap og papir giver gode vækst betingelser for mikroorganismer. 

· Undtagelse for brug af papkasser:
· engangshandskerne må gerne opbevares i deres papemballage såfremt disse blot bortskaffes som ”Klinisk risikoaffald”.

· Papkasser med engangsmateriale må i mindre omfang opbevares i rummene såfremt de altid befinder sig bag lukkede låger. Bortskaffes straks med indhold som ”klinisk risikoaffald” hvis de kontamineres med GMO-materiale 

· Papir må ikke efterlades frit eller ophænges frit i laboratoriet. Opskrifter o.l. skal dækkes af plastik (lamineres).

· Det er forbudt at støvsuge og feje  i Genklasse I område.

Arbejdsrutiner

· Almindelig laboratoriehygiejne skal overholdes

· Inden man påbegynder arbejde i genklasse i laboratoriet skal der laves en arbejdspladsbrugsanvisning, som skal indeholde arbejdsprocedure/protokol samt sikkerhedsdatablade på de anvendte kemiske stoffer og organismer.

· Større apparaturer, f. ex. LAF-bænke, autoklaver og centrifuger, er forsynet med detaljerede arbejdsprocedurer, som skal læses og følges.

· I hvert laboratorium findes en laboratorielogbog (mappe), som bruges til at notere uheld og spild samt til kvittering for modtaget/forstået instruktion. 

· Manualer, forskrifter, logbøger, notater etc. (alt papir) skal holdes adskilt fra kemikalier, biologisk materiale, utensilier, laboratorieopstillinger etc. og opbevares i skabe med glaslåger. Forskrifter, opslag etc. lamineres i det omfang det er muligt 

· Notat og dataregistrering foregår i logbøger og kun på rengjorte bordflader der ikke bruges til laboratoriearbejde. Et bord i hvert laboratorium er afmærket til dette formål (udarbejdelse af rapporter må kun forgå på kontor).

· Arbejdspladsen skal holdes ryddelig og rengøres og desinficeres dagligt.

· Flasker med desinfektionsmidlerne 70% ethanol og 1% Perfektan skal forefindes i det klassificerede lokale.

· Hænder vaskes altid inden arbejdsstart og ved arbejdsafslutning, derudover efter behov.

· Alle flasker, petriskåle, rør etc., der indeholder biologisk aktivt materiale, skal være afmærket med GMO klasse mærkat.
· Ved arbejde med biologisk aktivt materiale skal aerosolfremkaldende procedurer begrænses mest muligt. 

· Hvis aerosoldannelse ikke kan undgås, skal arbejdet (f.eks. homogenisering, dekantering af kulturer, tømning af rør og fortynding) foregå i en LAF-bænk.

· Ved arbejde i klasse 1-laboratorier med køleaggregat (kølerum/termostatrum) skal biologisk aktivt materiale holdes i lukkede beholdere. En petriskål med låg på er en lukket beholder. Køleaggregatet skal holdes rent.

· Kanyler, sprøjter og andre skarpe genstande skal opsamles i dertil beregnede gule beholdere. Bortskaffes som ”klinisk risikoaffald”.
· Brugte handsker og andre kontaminerede værnemidler bortskaffes som ”klinisk risikoaffald” og placeres i særlige afmarkerede poser i den sorte skrællespand. 
· Brugte kitler transporteres i lukkede poser til vask.
· Ved kontaminering af andre tekstiler, eget tøj, sko m.m. med GMO-materiale.  Se afsnittet ”Spild og uheld". 

Transport og opbevaring udenfor klassificerede områder

· Transport af biologisk aktivt materiale uden for de afmærkede laboratorier eller områder skal foregå i beholdere, der er mærkede med genteknologisk advarselstegn (GMO klasse mærkater). Lukkede Eppendorfrør kan f.eks. transporteres i afmærkede stativer, agarplader i afmærkede poser eller plastbakker. Lukkede glaskolber kan f.eks. transporteres i afmærkede plastbakker på et rullebord, idet man skal være opmærksom på, at ethvert spild skal kunne opsamles i bakken.

· Vedrørende affald, se nedenfor.
· Udstyr, instrumenter og lignende der skal udtages af GMO klasse 1 området skal inden rengøres således det modsvarer sterilisering af alle ydre flader samt eventuelle filtre, f.eks. ved afrensning med perfektan eller 70% ethanol.
Bortskaffelse af affald, herunder engangsartikler.

· Alt affald med indhold af biologisk aktivt materiale, d.v.s. levende organismer, celler eller bakteriofager, der indeholder DNA eller RNA, som er afledt ved gensplejsning, skal opsamles i egnede beholdere og enten autoklaveres, desinficeres eller bortskaffes som klinisk risikoaffald ved forbrænding. Engangsartikler fra arbejde med GMO´er, herunder handsker opsamles som ”klinisk risikoaffald”. 

· Alle affaldsbeholdere i genklasse I laboratorier er godkendte til opsamling af klinisk risikoaffald. Affaldsbeholderen der er mærket ”klinisk risikoaffald” er forsynet med en vandtæt pose ligeledes mærket ”klinisk risikoaffald”. 
· Autoklaverede væsker vil normalt kunne hældes i afløbet, mens fast affald, der i øvrigt ikke frembyder nogen risiko, kan bortskaffes som almindeligt affald.

· Lukkede poser med klinisk risikoaffald bæres ud til aflåst affalds container som er placeret udenfor bygningen. Pose, poselukkere findes i laboratoriet. (Skarpe genstande f.eks. skalpelblade og kanylespidser anbringes i specielle lukkede plastikbeholdere mærket ”sygehus-affald”. Når disse plastbeholdere er fyldte bortskaffes de i de gule poser mærket ”klinisk risikoaffald”). 

Spild og uheld

· Ved ulykker, uheld eller større spild træffes foranstaltninger i samråd med den projektansvarlige eller anden kompetent tilkaldeperson. Telefonnumre samt navne på de ansvarlige ligger ved telefon i laboratorium (se Ansvarslisten). Alle uheld og spild noteres i laboratoriets logbog.

· Ved ulykker skal Sikkerhedsorganisationen underrettes hurtigst muligt.

· Ved spild af biologisk aktivt materiale skal dette straks tørres op med engangsklude og stedet afvaskes med 1% Perfektan. Påfør opløsningen og lad området være fugtig i 1 time. Hvorfor når der senere i dokumentet står : 1 % Perfektan med virketid på 1 time er den mest almindelige brugsopløsning til desinficering, andre koncentrationer kan anvendes. Brug engangshandske, da desinfektionsmidler kan fremkalde allergi. 
· Efterfølgende aftørres med 70% ethanol. Engangsklude opsamles som klinisk risikoaffald.

· Hvis tekstiler som håndklæder eget tøj, sko m.m. bliver kontamineret med GMO´er, skal det straks autoklaveres eller dekontamineres med 70% ethanol eller 1% Perfektan før det sendes til vask i huset. Ved stærk kontaminering bør tekstilerne bortskaffes som klinisk risikoaffald.

· Hvis et område på kroppen er kontamineret, afvaskes det med 70% ethanol.

Beredskabsplan

· Beredskabsplan for Genklasse 1 laboratorier er et selvstændigt dokument, som udleveres sammen med denne sikkerhedsforskrift. 
Rengøringsplan og procedurer 

· Rengøringsplanen for Genklasse 1 laboratorier er et selvstændigt dokument, som udleveres sammen med denne sikkerhedsforskrift 

Side 2 af 4

