	
	[image: image1.png]¥ Sosial- og helsedirektoratet







Vedlegg I E. Søknad om godkjenning av laboratorier og anlegg for innesluttet bruk av genmodifiserte mikroorganismer i kombinasjon med dyr 


I. Generelle opplysninger 

1.
Navn og adresse til laboratorium/anlegg: 

	
	     


	
	E-postadresse: 
	     


	
	Telefon / Faks
	      
	     


2.
Ansvarshavende for laboratorier/anlegget, herunder kontroll og sikkerhet: 


	
	Navn: 
	     


	
	Kvalifikasjoner/utdannelse: 
	     


	
	E-postadresse: 
	     


	
	Telefon / Faks
	     
	     


II. Opplysninger om virksomheten 


3. Komiteer/utvalg ansvarlig for biologisk sikkerhet: 


	
	     


4. Genmodifiserte mikroorganismer som skal benyttes: 


	
	     


5. Beskrivelse av type arbeidsoperasjoner som utføres, herunder formål: 


	
	     


6. Type dyr det skal arbeides med: 


	 FORMCHECKBOX 

	Vertebrater, spesifiser: 

     


	 FORMCHECKBOX 

	Invertebrater, spesifiser: 

     


	 FORMCHECKBOX 

	Akvatiske dyr, spesifiser:

     


III. Opplysninger om anlegget, sikkerhets- og inneslutningstiltak og avfallsbehandling 


Selvangivelse 


7. Sikkerhetstiltakene er i overensstemmelse med vedlegg I F 


	Dato:      
	Ansvarshavendes underskrift: 



8. Avfallsbehandling 

GMO skal inaktiveres før avhending med validerte metoder, slik som autoklavering eller forbrenning. Angi typer avfall, oppbevaring, transport,1 rutiner for håndtering av avfall, metoder for inaktivering og bestemmelssted. 

	1 
	Dersom avfall med levende GMO skal transporteres fra området til forbrenningsanlegg vil dette være transport av GMO som omfattes av forskrift av 13. november 1998 nr. 1066 om transport og import av genmodifiserte organismer. 


9. Beskrivelse av inneslutningstiltak: 

Krav til inneslutningstiltak for laboratorier og anlegg for innesluttet bruk av genmodifiserte mikroorganismer i kombinasjonsbruk med dyr bestemmes av hvilken gruppe dyret hører innunder og risiko virksomheten medfører. Kravene fremgår av tabell i vedlegg I F. Kravene skal oppfylles i den grad de er relevante for virksomheten. For hvert rom det søkes om skal det krysses for de tiltakene som anvendes. For virksomhet med invertebrater og akvatiske dyr skal det krysses både for de generelle tiltakene som anvendes, og for de spesifikke tiltak som anvendes. 

For godkjenning av laboratorier og anlegg til smitteforsøk med akvatiske dyr kreves vedlagt kopi av godkjenning av anlegg for desinfeksjon av avløpsvann etter lov av 13. juni 1997 nr. 54 om tiltak mot sykdom hos fisk og andre akvatiske dyr. 


	Navn/romnummer: 

     
	Inneslutningsnivå det søkes om: 
     


	Dato:      
	Ansvarshavendes underskrift: 



Anlegg/innredning 


	 FORMCHECKBOX 

	Adskilt dyreenhet med adgangskontroll 


	 FORMCHECKBOX 

	Dyrerom er adskilt fra tilknyttede rom med dører som låses utenom arbeidstid 


	 FORMCHECKBOX 

	Avstengningsmekanismer som muliggjør gassing 


	 FORMCHECKBOX 

	Gulv og/eller vegger er lett vaskbare 


	 FORMCHECKBOX 

	Benker og gulv tåler vann, syre, alkaliske stoffer, løsemidler og desinfeksjonsmidler, dekontamieringsagenser og er lett å rengjøre 


	 FORMCHECKBOX 

	Vegger tåler vann, syre, alkaliske stoffer, løsemidler og desinfeksjonsmidler, dekontamieringsagenser og er lett å rengjøre 


	 FORMCHECKBOX 

	Håndvask er tilgjengelig 


	 FORMCHECKBOX 

	Håndvask kan betjenes uten bruk av hender, og det finnes hånddesinfeksjonsmiddel 


	 FORMCHECKBOX 

	Inngang til enhet via luftsluse 


	 FORMCHECKBOX 

	Luftsluse med håndvask og dusj 


	 FORMCHECKBOX 

	Luftsluse med negativ trykk for omkledning og dusjing 


	 FORMCHECKBOX 

	Enheten har undertrykk i forhold til trykket i de umiddelbare omgivelsene 


	 FORMCHECKBOX 

	Luften resirkulerer ikke til andre deler av bygningen 


	 FORMCHECKBOX 

	Enheten er konstruert for å hindre revers luftstrøm og overtrykk 


	 FORMCHECKBOX 

	Separat kanal system for inn- og utluft. Utluft via HEPA-filter 


	 FORMCHECKBOX 

	Eget ventilasjonsanlegg for opprettholdelse av negativt trykk tilkoblet alarmanlegg, innluft via ett HEPA-filter, utluft via to HEPA-filter i serie 


	 FORMCHECKBOX 

	Andre tiltak for behandling av utluft dersom virus ikke fanges opp av HEPA-filter. Presiser: 


	 FORMCHECKBOX 

	Enheten har installert alarm for å kunne oppdage brann, feil ved ventilasjons- og varmeanlegg og inntrengere 


	 FORMCHECKBOX 

	Autoklav er tilgjengelig 


	 FORMCHECKBOX 

	På anlegget 


	 FORMCHECKBOX 

	I bygningen 


	 FORMCHECKBOX 

	I enheten 


	 FORMCHECKBOX 

	Dobbeltsidig autoklav tilgjengelig ved inngangen til sonen og ved utgangen til enheten 


	 FORMCHECKBOX 

	Alternativt, validerte fremgangsmåter for sikker overføring av materialet til en autoklav utenfor laboratorieenheten, spesifiser nærmere: 

     


	 FORMCHECKBOX 

	Dyrene oppstalles 


	 FORMCHECKBOX 

	I egnede bur, innhegning og lignende 


	 FORMCHECKBOX 

	I biologisk sikkerhetsisolator/sikkerhetskabinett 


	 FORMCHECKBOX 

	I biologisk sikkerhetsisolator med ventilasjon gjennom HEPA-filter til omgivelsene eller i egne ventilasjonsenheter med utluft bak dyrene 


Avfallsbehandling 


	 FORMCHECKBOX 
 
	GMM og kontaminert avfall fra dyrene (herunder strø, mat etc.) fjernes slik at støv og aerosoler minimaliseres og inaktiveres 


	 FORMCHECKBOX 

	Spillvann fra vasker, dusjer og autoklav samles opp og inaktiveres før det slippes ut 


Arbeid og utstyr 


	 FORMCHECKBOX 
 
	Kun autorisert personale har adgang 


	 FORMCHECKBOX 

	Kun forsøksdyr er tillatt i enheten 


	 FORMCHECKBOX 

	Egnet vernetøy benyttes 


	 FORMCHECKBOX 

	Fullstendig kles- og fottøyskift før inngang og utgang 


	 FORMCHECKBOX 

	Arbeid ved sikkerhetskabinett eller isolator (oppgi eventuelt klasse) 


	 FORMCHECKBOX 

	Burene er vanntette, lett vaskbare og dekontaminerbare 


	 FORMCHECKBOX 

	Observasjonsvindu eller liknende 


	 FORMCHECKBOX 

	Skilt med biologisk faremerke på døren 


	 FORMCHECKBOX 

	Tiltak for å kontrollere spredning av aerosoler til et minimum 


	 FORMCHECKBOX 

	Bruk av hansker 


	 FORMCHECKBOX 

	Laboratoriet har eget utstyr 


Inneslutningstiltak 


	 FORMCHECKBOX 
 
	Gnagerbarriere foran dør/selvlukkningsmekanisme på dør 


	 FORMCHECKBOX 

	Skjøter mellom dør, dørkarm og vegger er forseglet/tette 


	 FORMCHECKBOX 

	Skjøter mellom vegger, gulv og tak er tildekket ev. avrundet for lettere rengjøring 


	 FORMCHECKBOX 

	Sluk og andre åpninger i gulv og vegger er sikret mot rømming/uhellsutslipp av gnagere og insekter 


	 FORMCHECKBOX 

	Vektorkontroll for å hindre inntrengning av gnagere og insekter utenifra 


10 Spesifikke inneslutningstiltak for invertebrater 


	 FORMCHECKBOX 
 
	Separate rom for infiserte og ikke infiserte invertebrater tilgjengelig 


	 FORMCHECKBOX 

	Enheten har mulighet til forsegling for gassing 


	 FORMCHECKBOX 

	Tiltak for å redusere invertebratenes aktivitet og mulighet for rømming f.eks. kjøling 


	 FORMCHECKBOX 

	Inngangen til enheten går via en sluse med arthropodetette nett foran døren og insektsfangere 


	 FORMCHECKBOX 

	Ventilasjonskanaler for utgående luft og vinduer er dekket med arthropodetett nett 


	 FORMCHECKBOX 

	Alle vasker og kanaler/sluk har mulighet for oppsamling/vannlås 


	 FORMCHECKBOX 

	Forsøk med flyvedyktige og krypende arthropoder utføres på hvite fat for lettere å oppdage rømming 


	 FORMCHECKBOX 

	Flyvende insekter innesluttes i bokser/bur med dobbel netting, ventilasjon filtreres 


	 FORMCHECKBOX 

	Arbeid med arthropoder utføres i isolater eller sikkerhetskabinett 


Oppgi eventuelle andre inneslutningstiltak som benyttes: 


Spesifikke inneslutningstiltak for akvatiske dyr 


	 FORMCHECKBOX 

	Tankene skal være tildekket med lokk eller netting for å hindre rømming 


	 FORMCHECKBOX 

	Akvatiske dyr (herunder: egg, yngel etc.) skal være hindret i å slippe ut via sluk i gulvet 


	 FORMCHECKBOX 

	Avløpsvannet skal inaktiveres for å hindre spredning av genmodifiserte mikroorganismer, alarmanlegg skal monteres for å overvåke at inaktiveringsprosessen skjer tilfredsstillende 


	 FORMCHECKBOX 

	Enheten skal være konstruert slik at ved utslipp (oversvømmelse, lekkasje etc.) fra tanken, skal genmodifiserte mikroorganismer inaktiveres før det går ut fra avløpssystemet tilknyttet anlegget 


Oppgi eventuelle andre inneslutningstiltak som benyttes: 

	
	     


	Dato:      
	Ansvarshavendes underskrift: 



Vedlegg: 

	 FORMCHECKBOX 

	Kopi av samtykke fra Arbeidstilsynet til oppføring av bygninger mv. i henhold til arbeidsmiljølovens § 19 
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