HAVARIJNY PLAN
pre &innosti s GMO zatriedenych do rizikovej triedy 2:

bod 1
a) identifika&né uidaje o pouZivatelovi:

Biomedicinske centrum SAV
ICO: 50073869

Dubravska cesta 9

845 05 Bratislava

Statutarny organ: prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
riaditel’ka BMC SAV
e-mail: riaditel.bmc@savba.sk

b) identifikainé Gdaje o vyskumnom. vyvojovom alebo vyrobnom zariadeni pouZivatela
(d’alej len ..zariadenie*), v ktorom sa nachadzaju uzavreté priestory:

Ustav experimentalnej endokrinolégie
Biomedicinske centrum SAV

Pavil6n lekarskych vied (PLV), Blok C
Dubravska cesta 9

845 05 Bratislava

¢) identifikadné vidaje o organoch a osobach uréenych na odstrafiovanie ndsledkov havirie, na
zabezpedenie zdravotnej starostlivosti pre osoby postihnuté havariou, na dezinfekciu
a podobne:

Hldsenie v ramci organizicie

Zamestnanec, ktory zisti unik GMO alebo mé podozrenie, Ze doslo k ich uniku, ohldsi tito
skuto¢nost’ osobne alebo telefonicky svojmu nadriadenému alebo jeho zéistupcovi a
nisledne podla zivaZnosti d’alS§im vedicim zamestnancom uvedenym v tabulke.
Menovani sa urychlene dostavia na miesto havarie.

Funkcia (pracovisko) Meno Teleféon Pozn.
R prof. RNDr. Silvia Pastorekova, podla

Riaditel’ dstavu DrSe. 02/59302 404 sivaao]

Bezpeénostny technik Ing. Csaba Kosa, PhD. 02/32295 016

Zodpovedny za pricu RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD.; | 02/59302 460

8 GMO (vedici projektu) | RNDr. Rébert Farkas, CSc. 02/32295 235

Zodpovedny za BOZP . .

s blelegickymi Salsermi RNDr. Jan KoSovsky, CSc. 02/59302 435

Riadiaci préce s

nebezpeénymi chemickymi | Ing. Csaba Kosa, PhD. 02/32295 016

faktormi




Hlasenie mimo organizicie

Veduci zamestnanec riadiaci prace s nebezpeénymi chemickymi faktormi a veduci
zamestnanec pre prisludné pracovisko ohlasia podl'a zdvaznosti havériu zdchrannym sluzbam,

organom Zivotného prostredia a civilnej ochrany.

Zachranné sluZby, orginy verejn. zdravotnictva Telefén Pozn.
Zichranna zdravotna sluzba 155,16 155,112
]];UDr. D. GajdoSova, lekar v areali SAV, Dibr. cesta 9, 02 / 5477 2559
Regiondlny irad verejného zdravotnictva 02 /4333 8286,
Bratislava/www.ruvzba.sk 0917 426 111
Urad verejného zdravotnictva SR / www.uvzsr.sk 02/4928 4111
Nérodné Toxikologické Informaéné Centrum / 02 /5477 4166, 5465
www.ntic.sk 2307 // 0911 166 066
Spréva ugelovych zariadeni SAV, Dabravska cesta 9, 02 /5477 2148
Bratislava 02 /5920 0802
Hasiésky a zdchranny zbor 150,112
Policia 158,112
Odbor CO a krizového riadenia Obvodného tradu Ba 02 /5931 2111
Obvodny urad Zivotného prostredia Ba - Gstrediia 02 /6030 1706

d) plén zariadenia s vyznadenim miest vyznamnych pre obmedzenie nasledkov havarie:

laboratérium ¢&. 6.94/6.93 v budove PLV, 5. posch. Blok C, UEE BMC SAV, reg. &: 552

0916

miestnost’ & 5.108 v budove PLV, 4. posch. Blok A, UEE BMC SAV, reg. &.: 553 0916
(evidencné éislo je pridelené MZP SR na zdklade Ziadosti na prvé pouZitie uzavretych priestorov)
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2.7 laboratérium &. 5.108

4. poschodie Blok C

e) udaje o mnoZstve a druhu geneticky modifikovanych organizmov, ktoré by mohli uniknut
pri havérii alebo sa neogakavane rozsirit’ do prostredia:

e Vyuzivané bunkové linie My3ia embryondlna bunkové linia hipokampu MHIPPOE-2
(CELLutions, CLU196) a Potkania embryondlna bunkové linia hypotalamu R7
(RHYPOE-7) (CELLutions, CLU202) patria do skupiny biologickych materidlov
rizikove) kategorie dva, pretoze boli vyrobcom imortalizované vnesenim SV40 T-
antigénu do svojho genomu pomocou retrovirusového vektora.

Pouzivané mnozstvo: jednorazovo max. 5x10 7 GMO buniek na experiment.




V laboratériach registr. &.: 552 0916 (lab. &. 6.94/6.93) a 553 0916 (lab. &. 5.108) sa budu
geneticky modifikované bunky skladovat a kultivovat pri normalnych kultivanych
podmienkach alebo v pritomnosti ligandov oxytocinovych receptorov. Bunkové linie sa
nebudu geneticky modifikovat’ a Ziadna d’al$ia génova technika sa pouzivat’ nebude.

f) opis ochrannych opatreni na zabranenie vzniku havirie:
a) Uzavreté priestory, laboratérid vyhradené pre pricu s GMO, predstavuji dostatodni

bariéru pri praci s GMO, ktoré nemaji nepriaznivé G¢inky na zdravie loveka a Zivotné
prostredie. Vo vyhradenych priestoroch je redukovany pohyb osb a vyhradené priestory su
oznalené. Uzavreté priestory si zaradené do rizikovej triedy 2, prislu$ny prevadzkovy
poriadok v zariadeni zodpoveda bezpe¢nostnym parametrom rizikovej triedy 2.

b) V uzavretych priestoroch sa vyuZivaji genetické technologie, pri ktorych by nemalo
dojst k neZelanému uniku, dolezity v tomto smere je spdsob likvidicie GMO a
zabezpedenie dezinfekcie odpadu, ktory pri praci s GMO vznikne. Prevddzkovy poriadok
tento krok riedi tak, aby sa do beZného odpadu ani kanalizacie nedostali Ziadne GMO.
Hlavnou zédsadou je déslednd dezinfekcia odpadu autokldvovanim, pripadne chemickymi
dezinfekénymi prostriedkami, ktoré su povinnou vybavou kazdého laboratoéria.

jna dverach

Popis Uroveil ochrany Ohlasovatel’/Ziadatel
-2 Biomedicinske centrum SAV
1 | Laboratérne miestnosti - nevyZaduje sa | Izol4cia laboratérii od ostatnych &asti budovy,
izolacia kontrolovany vstup
2 |Laborat6érium hermeticky | nevyZadujesa |Nie
uzatvoritel'né ra
dezinfekciu plynom
Vybavenie (zariadenie laboratéria)
' 3 Lahko umyvatel'né vyZaduje sa Lahko umyvatelné povrchy odolné
- | povrchy odolné vode, (pracovné vode, kyselindm, z4sad4m,
‘ kyselindm, zasadam, stoly) rozpust'adlam, dezinfekénym latkam a
. rozpustadlam, dekontamina&nym &inidlam
‘ dezinfekénym latkam a
dekontamina¢nym
‘__  Cinidldm
' 4 | Vchod do laboratériacez ~ nevyZadujesa  nie
dekontamina&nii
miestnost
| 5 Nizi tlak Gmer: ¢ tlaku nevyzadujesa  nie
. okolitého prostredia |
6 Odsdvany a ‘hafany ngvyvZzadujesa  nie ‘
vzduch do !aboratéria by
| mal byt HEPA-filtrovany |
7 ' Digestor volitePné lamindrny box
. 8 | Autokl4: v aredli v budove
stém prac:
Zékaz vstup. vyZaduje sa Oznalenie zékazu vstupu nepovolanym osobam
10 | Oznageriie bio nchezpedia  vyzauuje sa Oznacenie bio nebezpedia na dverach




l 11 LZvléStne opatreni: na vyZaduje sa
ontrolu aerosolu v ovzdu$i minimalizovat’
13 Sprcha nevyZaduje sa
'14 | Ochranny ode: vhodny
lochranny odev
nevyZzaduje sa
Volitelné

'15 | Rukavice
116 Utinné kontrola vektorov
. napr. hlodavcov a hmyzu)

Odpad

17 | Inaktivacia geneticky

modifikovanych

mikroorganizmov !
vodpadovych vodch, |

zumyvadiel na umyvanie |

rik, spfch a v podobnych

odpadovych vodiach

18 | Inaktivécia geneticky

modifikovanych

mikroorganizmov

v kontaminovanom

materiali a v odpade

Iné opatrenia

19 [Laboratérium musi mat’
‘ Evole vlastné vvbavenie
20 [Laboratérium mus! mat’
zorovacie okienko alebo
ternativne zariadenie tak,

y mohli byt pritomnf{
laboratdriu videni

vyZaduje sa

volitel'né

'nevyZaduje sa

i neVyiaduje sa

Minimalizuje sa tvorba aerosélu

nie

Pracovny pla3t, prezuvky, rukavice

loChranné _mkavice

Pevne uzatvorené okna a lepiace pasce na
hlodavce.

nie

Chemicka dekontaminécia nepotrebnych GM
‘buniek v chloramine. Po inaktivécii je odpad
autoklavovany a definitivne likvidovany

v zdravotnickej spalovni.

nie

nie

opis havérie, ktord mdze vzniknut’ v priestoroch, kde sa pouzivaji gen

e Kontamindcia pracovného priestoru — laminarneho boxu geneticky modifikovanymi

“ticky nodifikovanych organizmov sa okamzite eliminuje aplikdciou
roztoku chloraminu B alebo 2% roztoku alkalického

bunkam? pri rozbiti alebo vyliati skimavky.
Postupvpnpach 1losti:

70,., et l... l - 5%

gluteralde

praco\ii;

a nasicane aui

Klavuje.

yGu. Laminamy box sa uvedie do rezimu dezinfekcie - zapne sa UV svetlo.
- materidl, ktor; bol v priamom styku s biologickym materidlom (rukavice, utierky,
ucv a pod.) sa dekontaminuje 1 — 5% roztokom chloraminu B a zlikviduje

cny material sa dekontaminuje 1 — 5% roztokom chloraminu B

- prerusii plicu, kontakionat vediceho projektu a zretePne opisat’ dani udalost’.

- zaznamenat
organizriain..

+8etky technické zlyhania poas prace s geneticky modifikovanymi




2. Scendre reprczeniativaych druhov havarii

a) plany na ochr:nu fudského zdravia a Zivotného prostredia
Zamestnanci su povinni dodrZiavat ochranné opatrenia, zdsady spravnej mikrobiologickej
praxe vyplyvajice z platnej legislativy na useku GMO, prevadzkovy poriadok laboratéria,
zasady bezpenosti prace a protipoZiamej ochrany v infek&nom prostredi. Pravidelne sa
zucastiuju Skoleni veducich projektov, bezpeénosti a ochrany zdravia pri préici a poZiame;j
ochrany, v 2zmysle terminov stanovenych zdkonom sa zl&astiiuji pravidelnych
preventivnych lekdrskych prehliadok. Vykondvanie preventivnych dekontamindcii
pracovnych priestorov (lamindrne boxy) UV svetlom a Cistenie laboratémych stolov
dezinfekénymi roztokmi. Okna si mechanicky zabezpetené pred otvorenim. Odpadom si
kultiva¢né média. Média a odpady z pracovnych priestorov su sterilizované autoklavovanim
priamo v zariadeni.
Pri manipulacii s imortalizovanymi bunkovymi liniami nehrozi Ziadne nebezpeéenstvo
pracovnikom ani Zivotnému prostrediu.

b) metédy na izoliciu oblasti postihnutych rozSirenim
Manipuldcia s GMO sa bude vykonavat v uzavretych priestoroch, ktoré s izolované od
ostatnych priestorov. Pravdepodobnost tniku do okolitého Zivotného prostredia, mimo
zariadenia, je minimélna. Ak by takéto situicia nastala, preZitie GMO a ich rast mimo
laboratérmych podmienok je nepravdepodobny.
V uzavretych priestoroch je poirebné sa presvedit, ¢i sa kontaminant nesiri cez uzavreti
oblast, dalej postupovat’ podl'a bodu 2 pism. c).

¢) metédy na dekontaminaciu postihnutych oséb a miestnosti

Odporiagany postup pri nezelanom uniku je dosledné dezinfekcia. Ako dezinfekciu mozZno
pouzit' 70% alkohol, ktory je . laboratériach pripraveny aj na tento ilel, a je vhodny aj na
povrchovi dezinfekciu os6b. Na dezinfekciu uzavretého priestoru moZno pouZit' aj iny
dezinfekény prostriedok (5% SAVO - 1 hod., 3% roztok chloraminu B — 30min, alebo 1%
ajatin — 30 1.0, wlne zdro] UV ziarenia.

Vietky pouilte io o) aj ndsuoje pouzité na dekontaminéciu je potrebné klasifikovat' ako
kontaminovany vupac a nasledne dezinfikovat tiez pomocou chemickych dezinfek&nych
prOStl‘icdko". aiCoC uuuuklé‘ ovanim.

Priklady metdd na uckontaminaciu v RT2 st uvedené v nasledovnej tabulke:
Uroven ochivainy: 2
Nazov bariéry. skicinciny materia

& | Mozné uniky | Inaktivainé opatrenia Preventivne
| opatrenia
1. | Rozbitd | P nesadent gumenych  rukavic  a | Pohotovostna zdsoba
sklenens | ochrannych okuliarov opatrne pozbierame | dezinfek&ného
nadob: rozliaty obsah al s rozbitym sklom do | ¢inidla a
pracovnon doby.  kde bude zachyteny materidl | prostriedkov na
| priestore ‘nakiivovany 2 % roztokom Chloraminu | odstrdnenie tiniku v

L300 minut (70%-ny  etanol/30 minut). | laboratériu a v
tovnako bude inaktivovany aj ostatny | kultivaénej
. prisiel do kontaktu s GMO. | miestnosti.
infeke roztokom dékladne | Pravidelna kontrola a
n'esto. kioré bolo postihnuté ako | udrzba upeviiovacich
noracic pousiic pii odstranovani odpadu. | mechanizmov




ladobu inaktivovanym  materidlom
/ratane inaktivovaného ostatného
materidlu) a  ndradie pouzité  pri

odstrafiovani sterilizujeme autoklavovanim.

' Dbame na zvySenu opatrnost’ pri préici so

skiom.

V pripade poranenia (porezanie, pichnutie)
nechame ranu krvacat' tak dlho ako je to
mozné, potom oplachneme pod tecicou
vodou a nasledne oplachneme so 70%
alkoholom alebo jodovou tinktirou.

\' pripade, Ze boli zasiahnuté o&i, Usta a iné,
oplichneme ich va¢$im mnoZstvom vody.
Vyhladdme lekarsku pomoc.

Uraz zapiseme do knihy drazov.

kultivaénych
zariadeni. Dokladny
vyber dodavatel'a
dostatoéne pevnych
kultivaénych nadob.
Poucenie
pracovnikov o
bezpe&nej eliminacii
uniku.

Nazov bariéry: poskocciiie nddob s mikroorganizmami

2,

Unik
mikroorganiz
mov do

i pracovného
- prostredia.

Postrek priestorov doporuéenymi
dezinfekénymi aeros6lovymi prostriedkami
(Sanosil, Persteril). Priestor uzavriet’ na
pozadovanu dobu podla druhu
dezinfekéného prostriedku. Dokladna
aygienicka o€ista l'udi s odporuéenim
pouzitia dezinfek&nych saponatov. Dalsi
postup ako v bode &.1.

Najmene;j 1 — kréat
roéne postrek
priestorov
aeros6lovymi
dezinfek&nymi
prostriedkami.
Zvysena pozornost’
pri praci s
mikroorganizmy
obsahujicim
materidlom.
Sterilizacia
laboratoérii pouZitim
germicidneho Ziari¢a
mimo pracovnej
doby minimaine |

 krat tyzdenne.

Pravidelna
sterilizdcia vzduchu
v laboratériu
pouzitim
vysokonapit'ového
filtratného
zariadenia.

Nézov bariéry: piastovy materidl

3.

Prasknuty
plastovy
material (na
jednorazové
pouZitie

V' gumenych rukaviciach vlozit' plastovy
materid! do nadoby. kde bude inaktivovany
2 % roztokom Chloraminu T /30 minut

nasledne sterilizovany autoklavovanim.
roztokom ddokladne
postinnuié okolie.

n LV
Jezinfekenyn

.0. myve

' Dokladn4 kontrola

plastov pred ich
pouzZitim. NaleZita
pozornost’ venovat’

| vyberu vhodnosti

druhu plastov pre
acel pouzitia.
Nepouzivat plasty
po zéruénej dobe.




Nazov bariéry: vniknutie \ektoro:

4. | vniknutie | OSetrenie priestorov insekticidom (Famid). | Pravidelne najmenej
hlodavcov, - OSetrenie priestorov rodenticidmi a 2 — krat roéne
hmyzu, ' néstrahami (Baraky). kontrola priestorov,
¢&lénkonoZcov vykondvanie

| preventivnych
oSetreni
insekticidmi,
nasadenie
rodenticidnych
nastrah.

d) metédy a postupy na kontrolu geneticky modifikovanych organizmov pre pripad
havirie,

V pripade moZnej kontaminacie biologického materidlu kedy by mohlo ddjst’ k vneseniu

cudzorodych DNA sekvencii postupovat’ nasledovne:

odobrat’ vzorku kontaminovaného biologického materidlu

1zolovat' DN A

pomocou Specifickych primerov detegovat’ prislu§né sekvencie PCR metédou

v pripade potvrdenia pritomnosti DNA sekvencii v danom organizme pristipime

k likvidécii biologického materidlu :
- geneticky modifikované organizmy uréené na likvidaciu si inaktivované na mieste
v laboratériu vhodnym dezinfekénym roztokom roztoku (Chloramin T 2% /30 minut,
Etanol 70% 30 rnindt, Savo 5%/1 hodina), nésledne sa ststred'uji v nadobach na to
uréenych. Steriiizacia bio'ugického odpadu sa bude uskutoéiiovat autokldvovanim pri
teplote 121 °C poc¢as 3U minut.
Inaktivovany = aurokiavovan) materidl a biologicky odpad sa likviduje v zdravotnicke;j

spalovni.

e) opis moZnych nasicdicov havirie a ,e] bezprostrednych konkrétnych vonkajSich
udinkov na zamestaancov pouzivatela, ako aj na obyvatel’stvo a Zivotné prostredie,
Vzhladom k 7o GMO Cbsehuyt ve svojom gendéme sekvencie mySicho retrovirusu,

predstavuji tlcto bunKy potcncnélne nebezpedenstvo pre ¢loveka, zvlast’ pri vdychnuti, poZiti
a priamej injektazi.

Sirenie GO mimo 3pcciiic] ;;'c.‘ podn J& viak moZné oznatit za nepravdepodobné.
Pravdepodob:iost iy oo litcho Zi vtného prostredia, mimo zariadenia, je minimalna.
Ak by takato situécia nastala, ich ,uclitic arast mimo laboratérnych podmienok je
nepravdepodobny.

f) metédy nz zneskodnenie alebo sapiciu najmé rastling zvierat, pody, ktoré boli
vystavené pisobeniu geneticky modifike an)ch organizmov poc¢as havarie a po havarii,
GMO nemaji Sancu prezit 10 speciicikych podmienok sterilného boxu a Specidlnych

kultwaén)cn uztokov.,
Stavebno-technické usporiadanie laboratérii a v nich zavedeny systém bezpe&nostnych
opatreni necovo uju. ao, Wi prisl do kontaktu s rastlinami, zvieratami a pédou, ani

podas pripadnej Lavir




g) opis odpori¢aného spriavania zamestnancov v zariadeni a obyvatel’stva v blizkosti
zariadenia, v ktorom sa pouZivaj’ génové metédy a génové techniky, pri styku s
geneticky modifikovanymi organizmami, ktoré unikli po¢as havérie:

- ak nastala havaria treba okamzite informovat’ podl'a bodu 1 pismena c) havarijného planu

- bezodkladne upovedomit’ ohrozené osoby

- vykonat' opatrenia zamerané na likvid4ciu uniknutého GMO podla bodu 2 a), b), c), d)
/scendre reprezentativnych druhov havérii/

- v pripade poranenia (porezanie, pichnutie) nechat’ ranu krvéicat' tak dlho ako je to moZné,
potom oplachnut’ pod te€icou vodou a nasledne oplachnut’ so 70% alkoholom alebo jédovou
tinktirou. Pokial’ boli zasiahnuté odi, Gsta a ina ¢ast’ tela, oplachnut’ ich v&&$im mnoZstvom
vody.

- vyhladat’ lekér: <. pomoc.

- ak havaria méZze mat cezhraniéné \plyvy, informovat’ okrem ministerstva aj orgény
ohrozenych Statov.

- podat’ ohlasenie ministerstyu

- havériu pisomne zaznamenat’

- veduci projektu . ykona opatrenia, aby sa udalost’ neopakovala

- poskytnut’ informdcie v vykonanych opatreniach verejnosti vhodnou formou zverejnenia.

Priklad 1:

Postup v pripade komniaii.indcie priestoru s geneticky modifikovanymi bunkami:

- ak je to mozné, odstranit’ vsetky prekazky z kontaminovanej oblasti

- ak je to moZné, ¢akat’ 15 min, aby doslo k usadeniu aeros6lov

- nedotykat’ sa ostrych predmetov

- presveddit’ sa, ¢i sa kontaminant nesiri cez uzavreta oblast’, ktord sa vytvorila dezinfek&nou
latkou, dezintikoval cclu oblast

- zakryt’ kontaminovany mater o aicou povreh papierovou vatou alebo filtraénym papierom,
ktory bol namocciy v 70% alkohole

- po 10 mindtach (iliracn papier odstrénit’ a umiestnit’ medzi biologicky odpad

- opéft prikryt contaminovany material filtraénym papierom, aby nasal tekutinu

- opakovat (o pusiup pokial me je tekutina dokonale absorbovana

- vyéistit’ postilinui oblast cpdl s 7076 alkoholom

- vydistit viclon caterial o povren najprv s vodou a mydlom, a potom s dezinfek&nym
roztokom {,U"s alkohol)

- v8etko kontaming. anc obledenic dezinlikovat alebo autokldvovat

- kontamino\ cnu powozku wimnyt mvdlom a dezinfikovat 70% alkoholom






