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PREFATA

Crearea §i experimentarea organismelor modificate genetic (OMG)
prin utilizarea biotehnologiilor moderne devin din ce in ce mai mult practici
obignuite in domeniile fundamental-aplicative ale stiintelor biologice. Spre
deosebire de materialul de cercetare utilizat in studii conventionale de labo-
rator, serd sau caAmp, materialul modificat genetic precum si alti agenti bio-
logici cu potential hazard reprezintd subiectul unui regim special de
reglementare, autorizare si administrare, menit si prevind sau si reduci
riscurile producerii unor efecte nefaste asupra sidnititii oamenilor, diver-
sitdtii biologice, echilibrului ecologic si calititii mediului.

Laboratoarele contemporane dispun de tehnologii avansate si instru-
mente sofisticate, majorand eficienta tehnicilor si disponibilitatea echipa-
mentului de protectie personald. Insd aceste realiziri nu pot inlocui o
infrastructura ineficienta care, conjugatd cu incompetentd si nerespectarea
codului muncii, poate determina distrugerea probelor de studiu si conta-
minarea cu agenti infectiosi atit in cadrul laboratorului, cat si in afara lui.
De aceea s-a impus necesitatea introducerii unor noi concepte si modalitati
de a minimaliza amploarea posibilelor erori umane in activitatea de cer-
cetare, care si completeze componentele de bazi ale sigurantei cu elemente
de securitate biologici si responsabilitdti in conformitate cu codul etic.

Lucrarea constituie un ghid de tehnici, proceduri si masuri de utilizare
a echipamentului menite si protejeze cercetitorii, studentii, angajatii etc.,
care opereazd cu agenti biologici sau chimici periculosi. Actiunile construc-
tive si consecvente de implementare a acestor elemente in activitatea de ruti-
nd a laboratorului asigurd dezvoltarea unei culturi a biosigurantei la nivel
national.

Cartea este adresatd viitorilor specialisti in domeniul Stiintelor vietii,
constituind un suport metodologic in pregitirea cadrelor universitare, a
cercetdtorilor care activeaza in laboratoare biologice, precum si tuturor celor
care sunt interesati de problema biosecurititii. Ne exprimdm speranta ci
informatia cuprinsi in lucrarea de fatd va contribui la dezvoltarea politicii si
strategiei nationale in domeniul biosecurititii conform exigentelor la nivel
international.

Aducem multumirile noastre Programului Natiunilor Unite pentru
Mediu/Fondul global pentru Mediu (UNEP/GE) si Ministerului Ecologiei si
Resurselor Naturale pentru suportul in elaborarea acestui manual.

Autorii
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Capitolul 1.

ASPECTE GENERALE
PRIVIND SECURITATEA BIOLOGICA

1. Securitatea laboratorului biologic — concepte si principii

Activitatile de cercetare stiintificd, diagnostic medical, studii epidemiologice, far-
maceutice etc. sunt imposibil de realizat in lipsa unor laboratoare biologice dotate cu
echipamentul si facilititile corespunzitoare. Acestea asigurd operarea cu material bio-
logic, cu sau fird hazard, care necesitd control si responsabilitate administrativa in scop
de protectie atit a valorii lui stiintifice si economice, cat si a securitidtii populatiei si
mediului, fig. 1.1.

LABORATOARE BIOLOGICE MATERIAL BIOLOGIC

* Laboratoare din sectorul sanatatii pu- * Patogeni si toxine.
blice. * Microorganisme (bacterii, virusuri, fungi,

* Laboratoare clinice si de diagnostic. paraziti etc.).

* Centre ale materialelor de referinta. * Probe de diagnostic.

* Centre de cercetare (academice, farma- * ADN recombinat (vectori virali, terapie
ceutice, de mediu). genica, clonare, OMG-uri).

» Centre de producere a OMG-urilor, vac- * Culturi de celule si tesuturi animale/
cinelor, medicamentelor etc. vegetale.

Fig.1.1. Laboratoare care opereaza cu material biologic

In calitate de subiect al multor cercetiri de amploare, agentii biologici si chimici cu ha-
zard, inclusiv materialul radioactiv, sunt utilizati in diverse scopuri, incepand de la cel edu-
cational, stiintific, medicinal pand la producerea industrial-comerciali in masi. Aceste
activitdti solicitd o anumita sigurantd a locului de munci al cercetitorilor, studentilor, anga-
jatilor etc., fapt ce a determinat dezvoltarea conceptului de securitate biologica a laboratoru-
lui. Securitatea include anumite principii de izolare (vezi §1.3.), tehnologii si practici
implementate pentru a preveni expunerea neintentionati la patogeni si la alti compusi toxici.

Securitatea laboratorului

biologic — concepte si principii
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ASPECTE GENERALE PRIVIND
SECURITATEA BIOLOGICA

Capitolul

S-a constatat cd majoritatea infectiilor cu microorganisme patogene cipitate acci-
dental de citre personalul laboratorului si de persoanele din spatiile aferente se datoreaza
manipuldrii cu virusuri, bacterii si fungi. Incepand cu anii ’50 ai sec. XX, s-a conturat o
monitorizare sistematici a cazurilor de imbolnivire determinatd de expunerea la agentii
patogeni, care este reflectatd in diverse rapoarte stiintifice, comuniciri personale si ches-
tionare. Se considerd cd riscul profesional pentru cercetitorii stiintifici este de 7-8 ori mai
mare in comparatie cu cel al personalului medical sau din alte domenii. Conform unor
estimdri efectuate in Statele Unite si in unele tiri din Europa, mai mult de 60% din infec-
tari au fost inregistrate la persoanele implicate in cercetare, 17% — in diagnostic medical,
3,4% — in productie biologicd si 2,7% in invdtdmant, restul cazurilor nu au putut fi clasifi-
cate'. Rata de frecventd a infectiei cipdtate in laborator este de 1- 5 incidente la un milion
de ore lucritoare. Astfel, dacd considerdm o zi de lucru in laborator in medie de 8 ore,
atunci probabilitatea ci lucrdtorul se va infecta in decursul a cca 225 de zile (inclusiv zilele
de odihni si vacante), este de 107 - 10~ cazuri. Este important de mentionat ci in cadrul
aceluiasi laborator investigatorul este cel mai expus la diferiti agenti cu hazard comparativ
cu ceilalti membri — laboranti, personal tehnic, masteranzi si doctoranzi. Din numeroase-
le accidente inregistrate este evident ci activitatile cu agenti biologici cu potential pericol
in laborator reprezinti un risc profesional, care trebuie si fie supus unui control riguros
pentru a preveni boli si a salva vieti.

Laboratoarele contemporane dispun de tehnologii avansate si de instrumente sofisti-
cate, sporind eficienta tehnicilor si disponibilitatea echipamentului de protectie personala.
Insd aceste realiziri nu pot inlitura unele erori umane, care rimén a fi in continuare unul
din cei mai importanti factori in producerea accidentelor. O infrastructura ineficientd, con-
jugatd cu incompetentd si nerespectarea codului muncii, inclusiv refuzul de a lua in consi-
deratie anumite criterii etice pot determina pierderea/ distrugerea probelor de studiu si
contaminarea cu agenti infectiosi atat in cadrul laboratorului, cét si in afara lui. Astfel de
consecinte pot fi si rezultatul unor intentii rele, de exemplu utilizarea patogenilor si
agentilor chimici periculosi in scopuri politice si economice (bioterorism) aducand daune
societdtii, in pofida numeroaselor conventii si acorduri internationale care reglementeazd
aceste actiuni. De aceea s-a impus necesitatea introducerii la nivel international a unor noi
concepte si modalititi de a minimiza/ preveni aparitia consecintelor nefaste ale erorilor
umane in activitatea de laborator, concepte care si completeze componentele de bazi ale
biosigurantei cu elemente de biosecuritate si responsabilititi in conformitate cu codul etic.

Obiectivul biosecurititii laboratorului este de a asigura, prin adoptarea si imple-
mentarea unor acte legislative si masuri tehnico-organizatorice, controlul privind pro-
tectia materialului biologic (utilizare neautorizati, pierdere, furt, abuz, diversiuni de
eliberare intentionatd in mediu). Programele de siguranti si securitate biologicd urmaresc
reducerea posibilititii de aparitie a diferitor riscuri, avind un scop comun — pdstrarea
materialului biologic in sigurantd si securitate in spatiul unde este utilizat si depozitat.

Conform definitiei, biosiguranta laboratorului este asigurati de o multitudine de
componente: practici sigure, proceduri si echipament menite si protejeze lucritorii care
opereazd cu agenti biologici, fig. 1.2. Actiunile constructive si consecutive de imple-
mentare a acestor componente in activitatea de rutini a laboratorului asigurd dezvoltarea
unei culturi a biosigurantei la nivel national si international.

"http://www.Ibl.gov/ehs/biosafety/Biosafety_Manual/biosafety_manual.shtml



SIGURANTA BIOLOGICA SECURITATEA BIOLOGICA

Protectia lucratorilor, societatii, mediului Previne furtul si abuzul
fata de expunerea neintentionata la mate- intentionat al materialului
rialele cu biohazard. cu biohazard.
Elemente de biosiguranta: Elemente de biosecuritate:
» Echipament de protectie personala e ingradiri
* Instruire/ cunostinte e garzi de paza
* Practici sigure e cladiri incuiate
» Cabine de siguranta e camere de securitate
* Autoclave * usiincuiate, acces cu card, monitorizat
* Dezinfectanti e somarea vizitatorilor necunoscuti
* Design/ ventilatie * unitdti de depozitare inchise
* Afise de semnalizare a pericolului * inventariere documentata
e Supraveghere medicala * codificare cifratd a materialului
e Vaccinari  estimarea riscului securitatii personalului
e Transportul adecvat al materialelor * finregistrare/ permis

Fig. 1.2. Particularitati distinctive ale notiunilor de biosiguranta si de biosecuritate

Biosecuritatea se realizeazd prin integrarea practicilor si procedurilor securitatii fi-
zice, administrative, legislativ-normative in activitatea institutiei/ laboratorului care
utilizeazd bune practici de biosigurantd si responsabilititi bine definite. Aceste doud
concepte se completeazd reciproc. De exemplu, aplicarea sistematicd a mdsurilor de
sigurantd adecvate reduce riscul expunerii accidentale si pierderii materialului experi-
mental, astfel fiind evitate si actiunile de furt, abuz, diversiuni sau eliberiri intentio-
nate ale agentilor in mediu. Securitatea biologicd se realizeazd in baza unei bune
sigurante a laboratorului. Un nivel adecvat al biosigurantei poate fi obtinut prin imple-
mentarea practicilor de lucru minutios proiectate, chiar si in cazul unui laborator
modest echipat. Usi cu modul automat de inchidere, acces restrictionat, separare fizica
a spatiilor de lucru, ferestre rezistente si un plan de urgentd in situatii exceptionale —
toate elemente comune ale biosigurantei si biosecuritdtii. Atata timp cat aceste ele-
mente vor asigura functionarea echipamentului de bazi: sisteme de ventilatie, cabinete
de siguranti biologicd, autoclave etc., va functiona si sistemul de securitate fizicd, sis-
tem dependent de cel electroenergetic.

Oamenii de stiintd trebuie sd participe activ la luarea de decizii privind protectia
proprietatii intelectuale, estimarea beneficiilor/ riscurilor proiectelor de cercetare, sigu-
ranta si accesibilitatea materialului biologic. Doar in urma unui dialog constructiv
investigator - responsabil pe probleme de biosigurantd - administrator se va decide
daci institutia/ laboratorul corespunde cerintelor adecvate de a reduce consecintele
unor posibile infractiuni ce tin de biosecuritate si care ar putea degenera in situatii
exceptionale de nivel extern.

In cazul unei implementiri incorecte a acestor doud concepte, pot apirea si unele
situatii de conflict. De exemplu, actiunile de control care reduc accesul neautorizat pot
impiedica interventia rapidd in caz de accident sau de accidentare a persoanelor. Meca-
nismele securititii trebuie si fie astfel stabilite incat sd asigure accesul responsabililor din
serviciul protectiei civile fird o intrerupere a procedurilor de biosecuritate a laboratoru-
lui, control, raspundere si trasabilitate a materialului biologic. In afari de aceasta, in caz
de accident, personalul laboratorului trebuie sd poatd parasi rapid si in siguranta locul de

Securitatea laboratorului
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munci fird a permite accesul neautorizat spre materialul experimental. Semnele privind
hazardul reprezinti si ele o situatie de conflict intre principiile sigurantei si securitatii in
laboratorul biologic. Ca masura de securitate a agentilor biologici, semnul BIOHAZARD
afisat pe usa de intrare in laborator trebuie si indice doar nivelul biosigurantei, numele si
numadrul de telefon al investigatorului responsabil, date de contact in caz de urgentd, fara
informatii privind agentii biologici din laborator, asa cum recomanda conceptul biosigu-
rantei, fig.1.3.
Termenul ,Biosecuritate® este utilizat in mai multe
o, domenii de activitate, in diferit context: ecologie, agricul-
turd, alimentatie, controlul armelor, sdnitate publicd etc.
\ } Definitia de ,Biosecuritate a laboratorului“ a fost dez-
\L voltatd de Organizatia Mondiald a Sanititii (World
Health Organization, WHO) in colaborare cu Organi-
BIOHAZARD zatia pentru Alimentatie si Agriculturd (Food and Agri-
ACCES DOAR PENTRU culture' prgaplzatlon, FAO) si Or‘ganlza‘gla Mondiald a
PERSONALUL AUTORIZAT Sdnatdtii Animalelor (World Animal Health Organi-
Nivelul de biosiguranta: sation, OIE). Utilizarea acestei expresii este restransd doar
Investigatorul responsabil: __ ]a ,biosecuritatea® in laborator.
In caz de urgenta sunafi: ______ Conceptul biosigurantei laboratorului reprezinti un
Tel. serviciu: Tel. domiciliu: p g ; p
Autorizarea pentru intrare trebuie  subiect al activitdtilor incd din anii 1960, devenind parte
fszZr?gll')nifé de la Investigatorul componentd a culturii sigurantei integrate in diferite tari.
In contextul sanatatii publice, biosecuritatea extinde biosi-
Fig. 1.3. Prezentarea graficd  guranta laboratorului, atribuindu-i o noua dimensiune.
a semnului de avertizare Dezvoltarea unei culturi a sigurantei si securititii biologice
privind hazardul biologic . .. C e . .
a laboratorului — conditie esentiald a procedurilor de esti-
mare a riscului biologic — impune un management eficient
al laboratoarelor utilizate in cercetare, medicind, obtinerea de produse farmaceutice, diag-
nostic etc. Actualmente, in acord cu actele si normele legislative, se considera inacceptabild
orice posibilitate de infectare sau imbolnavire ca rezultat al nerespectirii cerintelor de
biosiguranti si biosecuritate a practicilor de lucru in laborator. Cu certitudine, labora-
toarele biologice in care managementul riscului biologic este inadecvat iar personalul si
mediul sunt expuse unui risc al sigurantei si securititii reprezintd o amenintare la nivelul
comunititii internationale si sdnititii publice globale. De aceea sunt incurajate masurile
de responsabilitate si precautie prin training, intruniri stiintifice, aprecieri, elaborare a
unor coduri de practici etc.

Abuz intentionat de agenti biologici

Sénatate

publica ' Fig. 1. 4. Colaborare intre
instante de control cu
diferite atributii, respon-
sabilitéti si autoritati




Totodatd, sunt necesare actiuni energice din partea organelor de control si suprave-
ghere a respectirii legislatiei, in vederea aplicirii masurilor de constrangere a persoanelor
care o incalcd, precum si coordonarea eforturilor societitii civile in scopul constientizarii
de citre public a faptului cd asigurarea securititii biologice este si sarcina fieciruia dintre
noi, fig.1.4.

Misurile de securitate a laboratorului trebuie si fie acceptate in conformitate cu ce-
rintele institutiei, in urma unei estimdri a riscului de biosecuritate de citre personalul
stiintific, inspectori pe biosecuritate, personalul tehnic, administratori si reprezentanti ai
organelor legislative. Controlul aplicarii legislatiei locale poate fi realizat de citre organele
de politie sau alte agentii de securitate locald sau regionald. Institutia trebuie si stabileasci
clar o relatie de colaborare cu autorititile publice locale pentru a asigura un raspuns ime-
diat la incidentele de incilcare a securitatii.

Baza institutional-legislativd de asigurare a securititii biologice o constituie actele
legislative nationale, acordurile si tratatele regionale si internationale la care Republica
Moldova este parte, pre-
cum si planurile de acti- -
une elaborate in scopu g o
implementarii obiective- periculoase pentru sanatate
lor prin realizarea cdrora
se asigurd securitatea bio-
logica, fig. 1.5.

La nivel internatio-
nal, autorititile nationale

Masuri
de izolare

Supravegherea
sanatatii

Evaluarea riscurilor

Cazuri de urgenta

Regulamen-

< o . ' N Regula-

sunt cele care poartd te privind gestio- Informare, instruire si mente r?vin d
. < narea sanatatii si training P

raspunderea finald pen- o organismele

sigurantei la locul

de munca modificate genetic

(in conditii izolate)

tru accidentele rezultate
din nerespectarea sigu-
rantei si securititii bio-
logice a laboratoarelor
care pot fi in domeniul
sandtatii publice sau pen-
tru accidente de interes
international.

Consultanta,
competenta

Fig. 1.5. Masuri institutional-legislative de asigurare a
securitatii biologice

1.2. Reglementiri nationale in domeniul biosecuritatii

Dezvoltarea biotehnologiei contemporane din ultimele decenii a determinat schim-
béri esentiale ale factorilor de decizie, impunand noi cerinte in scopul protejarii cetitea-
nului si in acelasi timp al asigurarii competitivititii intr-o economie globala. Spiritul de
neincredere al consumatorului si impactul crescand al tehnologiilor asupra vietii de zi cu
zi plaseazd rdspunderea asigurdrii unui input stiintific sigur pe tot parcursul procesului
decizional in intreaga Europd si in lume. Protejarea sdnitdtii umane si a mediului incon-
jurdtor impotriva posibilelelor efecte negative ce ar putea fi induse de utilizarea pro-
duselor biotehnologiei moderne constituie conceptul Securititii Biologice care a fost unul
dintre principalele subiecte abordate de Conventia Internationald privind Diversitatea

domeniul biosecuritdtii

Reglementdri nationale

m

A
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ASPECTE GENERALE PRIVIND
SECURITATEA BIOLOGICA

Capitolul

Biologicd (CDB), semnati la 5 iunie 1992 la Rio de Janeiro. CDB recunoaste caracterul
dual al biotehnologiilor de ultimi ori, stimuland pe de o parte accesul la transferul de
tehnologii relevante pentru conservarea si utilizarea durabili a diversititii biologice, iar pe
de alti parte, este preocupati de dezvoltarea unor proceduri corespunzitoare de
imbunitatire a sigurantei aplicdrii acestora in contextul dezideratelor ei. Drept rezultat al
acestor tendinte, la intdlnirea extraordinari a Partilor la Conventia privind Diversitatea
Biologicd (22-29 ianuarie 2000, Montreal, Canada) a fost adoptat un protocol aditional al
acestei Conventii ratificat prin Legea nr. 59/2003 denumit Protocolul de la Cartagena
privind Biosecuritatea. Acest protocol reglementeaza la nivel global activititile privind
obtinerea, utilizarea si comercializarea organismelor modificate genetic (OMG). Aspecte
legate de Biosecuritate se regisesc si in cadrul altor instrumente internationale (WHO?,
WTO’, IPPC" etc.), completandu-se reciproc in vederea dezvoltirii durabile.

Incepand cu anul 2001, Republica Moldova dezvolti un sistem transparent de regle-
mentdri i capacititi institutionale in domeniul OMG-urilor, prin ratificarea Protocolului
de la Cartagena privind Biosecuritatea (M.O. nr. 149-150 din 07.11.2002), elaborarea si
aprobarea Legii privind securitatea biologicd (755-XV din 21.12.2002, M.O. nr. 75 din
13.06.2002) reprezentand primul act legislativ care reglementeazd regimul de obtinere,
testare, utilizare §i comercializare a OMG-urilor prin tehnicile biotehnologiei moderne,
precum si a produselor rezultate din acestea. Regimul special de reglementare, autorizare
si administrare a activitdtilor mentionate are menirea si asigure desfisurarea lor in
conditii de securitate biologici in care pot fi prevenite, eliminate sau reduse riscurile de
producere a unor efecte negative generate de organismele modificate genetic asupra
sdndtdtii umane, diversitatii biologice, echilibrului ecologic si calitdtii mediului.

Pentru asigurarea punerii in aplicare a legislatiei nationale si a prevederilor Proto-
colului de la Cartagena a fost fondat un cadru institutional format din:

— Comisia Nationald pentru Securitatea Biologici;
— organizatiile stiintifice competente;
— punctul focal national (ministerul);

— sectii/ directii sau specialisti care activeazd in cadrul autorititilor centrale pentru
mediu, agriculturd si industria alimentard, sindtate, protectia drepturilor consumatorilor,
precum si departamentele, agentiile si alte structuri guvernamentale care au responsabi-
litati in domeniile reglementate de Legea privind securitatea biologicd.

Comisia Nationald pentru Securitatea Biologici este autoritatea nationald competen-
td care exercitd atributiile de autorizare si control al activitatilor reglementate de legea
privind securitatea biologica. Se desemneazd pe un termen de cinci ani si functioneazi ca
organism interdepartamental. Pentru prima datd, componenta Comisiei Nationald pentru
Securitatea Biologicd a fost aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului Republicii Moldova nr.
603 din 20 mai 2003 si a inceput activitatea din data intrdrii in vigoare a Legii privind
securitatea biologicd, la 13 iunie 2003.

2 Organizatia Mondiald a Sanatatii (World Health Organization).
* Organizatia Mondialid a Comertului (World Trade Organization).

* Conventia Internationald cu privire la Protectia Plantelor (International Plant Protection
Convention).



Activitatea Comisiei nationale include:

o analiza notificdrilor si altor informatii scrise de utilizatori, importatori si/sau
exportatori privind activititile reglementate de Legea privind securitatea biologic;

« elaborarea rapoartelor in conformitate cu procedurile stabilite de legea nationald si
cele internationale, la care Republica Moldova este parte;

« asigurarea in acord cu autorititile stiintifice nationale a informdrii publicului in
conformitate cu dispozitiile Legii privind securitatea biologic;

« cooperarea cu autorititile nationale competente, cirora le poate solicita, dupi caz,
analiza unor documentatii, formularea punctelor de vedere si intocmirea unor
avize;

« coordonarea si asigurarea editdrii unui nomenclator al organismelor modificate
genetic si al produselor rezultate din acestea, care sunt obtinute/ experimentate si
introduse in mediul inconjuritor si pe piata tarii;

o participarea la reuniunile si manifestirile nationale din domeniu etc.

In Hotdrdarea Guvernului Republicii Moldova despre aprobarea normelor privind
etichetarea produselor alimentare si normelor privind etichetarea produselor chimice de
menaj Nr. 996 din 20.08.2003 (Monitorul Oficial al R. Moldova nr.189-190 din 29.08.2003)
au fost incluse normele privind etichetarea produselor alimentare modificate genetic sau
provenite din acestea impreund cu normele sanitare referitoare la etichetarea nutritionald,
la etichetarea produselor alimentare cu destinatie dietetica speciald etc.

In acelasi an a fost emisd si Hotdrdrea Guvernului Republicii Moldova despre apro-
barea Regulamentului privind autorizarea activitdtilor legate de obtinerea, testarea, uti-
lizarea si comercializarea organismelor modificate genetic Nr. 1153 din 25.09.2003
(Monitorul Oficial al R. Moldova nr. 211-214/1212 din 10.10.2003). Conform acestei
hotdréri, autorizarea activititilor cu OMG-uri se efectueazd de cdtre Comisia Nationalid
pentru Securitatea Biologicd. Nu cad sub incidenta prezentului Regulament organismele
obtinute prin tehnicile/ metodele traditionale cum sunt mutageneza, fuziunea celulars,
incluzand protoplastii vegetali si bacterieni, produsele purificate, inclusiv cele farmaceu-
tice de uz uman si veterinar, activititile de transport, indiferent de mijloace, precum si
operatiunile de comert si de import/ export, care fac obiectul altor acte normative.

In decembrie 2004, conform deciziei Senatului USM, a fost constituit Centrul
Republican pentru Securitatea Biologicd, confirmat prin ordinul comun 28/61 din 18 fe-
bruarie a doud ministere — Ministerul Educatiei al RM si Ministerul Ecologiei, Cons-
tructiilor si Dezvoltdrii Teritoriului al RM. Centrul are menirea de a efectua testarea
organismelor modificate genetic.

Alte acte legislative conexe domeniului de biosecuritate sunt (prezentate cronologic):

« Legea cu privire la regimul produselor si substantelor nocive Nr. 1236-XIII din
03.07.97, Monitorul Oficial al R. Moldova nr.67-68 din 16.10.1997;

« Conventia privind controlul asupra transportdrii transfrontaliere a deseurilor pe-
riculoase si neutralizarea lor (Basel, 22 martie 1989), ratificatd prin Hotdrarea
Parlamentului Nr. 1599-XIII din 10 martie 1998;

« Legea privind deseurile de productie si menajere Nr. 1347-XIII din 09 octombrie
1997, Monitorul Oficial al R. Moldova nr.16-17 din 05 martie 1998;
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Regulamentul cu privire la modul de eliberare a licentelor pentru desfisurarea
cercetdrilor in domeniul geneticii si microbiologiei in Republica Moldova din
09.02.2000, Monitorul Oficial al R. Moldova nr.54-56 din 12.05.2000;

Hotirérea Guvernului Republicii Moldova cu privire la reteaua nationald de obser-
vare si control de laborator asupra contamindrii (poludrii) mediului inconjuritor cu
substante radioactive, otravitoare, puternic toxice si mijloace bacteriene (biologice)
Nr.477 din 19.05.2000, Monitorul Oficial al R. Moldova nr.63-64 din 01.06.2000;

Hotédrarea Guvernului Republicii Moldova privind aprobarea Programului Natio-
nal de valorificare a deseurilor de productie si menajere Nr. 606 din 28 iunie 2000,
Monitorul Oficial al R. Moldova nr.78-80 din 8 iulie 2000;

Hotir4rea Guvernului Republicii Moldova cu privire la reteaua nationald de ob-
servare si control de laborator asupra contamindrii (poludrii) mediului incon-
jurdtor cu substante radioactive, otrdvitoare, puternic toxice si mijloace
bacteriene (biologice) Nr. 477 din 19 mai 2000, Monitorul Oficial al R. Moldova
nr.63-64 din 1 iunie 2000;

Legea asigurdrii pentru accidente de munci si boli profesionale Nr.756-XIV din
24.12.99, Monitorul Oficial al R. Moldova nr.31-33 din 23.03.2000;

Hotédrarea Parlamentului Republicii Moldova cu privire la aprobarea Strategiei
nationale si a Planului de actiune in domeniul conservirii diversititii biologice Nr.
112-XV din 27.04.2001;

Legea privind aderarea Republicii Moldova la unele acte internationale in domeni-
ul protectiei mediului nr. 111 27.04.2001, Monitorul Oficial al R. Moldova nr. 052
din 17.05.2001;

Hotararea Guvernului Republicii Moldova cu privire la aprobarea Programului
national de asigurare a securititii ecologice, Nr.447 din 17.04.2003, Monitorul
Oficial al R. Moldova nr.77-79/477 din 25.04.2003;

Legea privind protectia consumatorilor Nr. 105-XV din 13.03.2003, Monitorul
Oficial al R. Moldova nr. 126-131 din 27.06.2003;

Conventia privind poluantii organici persistenti (Stockholm, 23 mai 2001), ratifi-
catd prin Legea Nr.40 -XV din 19 februarie 2004;

Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtdmant in cunostinti de
cauzd aplicabild anumitor produsi chimici periculosi si pesticidelor care fac obiec-
tul comertului international (Rotterdam, Olanda, 10 septembrie 1998) ratificatd
prin Hotaré4rea Parlamentului Nr. 389 - XV din 25 noiembrie 2004;

Legea pentru ratificarea Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici per-
sistenti Nr. 40-XV din 19.02.2004, Monitorul Oficial al R. Moldova nr. 39-41 din
05.03.2004;

Legea cu privire la modificarea si completarea Legii asigurarii pentru accidente de
muncd si boli profesionale Nr. 756-XIV din 24 decembrie 1999, 330-XV
07.10.2004, Monitorul Oficial al R. Moldova nr. 193-198 29.10.2004;

Legea pentru modificarea si completarea Legii Nr.1347-XIII din 9 octombrie 1997
privind deseurile de productie si menajere Nr. 449 din 30.12.2004, Monitorul
Oficial al R. Moldova nr. 013 din 21.01.2005;



+ Hotdrarea Guvernului Republicii Moldova privind implementarea Programului
national de asigurare a securitdtii ecologice nr. 935 din 16.08.2006, Monitorul
Oficial al R. Moldova nr. 134 din 25.09. 2006.

In capitolele de bazi privind organizarea cadrului national de biosecuritate in
Republica Moldova se contureazi:

« dezvoltarea unei politici de biosecuritate;

o functionarea unui sistem administrativ de luare a deciziei bazate pe evaluarea
riscurilor, managementul riscurilor;

o asigurarea unor activititi care urmeazd procesului de autorizare: monitorizarea
stiintificd, controlul aplicirii legislatiei, etichetarea, trasabilitatea, raspunderea,
informarea, educarea si participarea efectivd si eficientd a publicului la luarea
deciziilor.

Dezvoltarea si asigurarea cadrului legislativ cu obiectivele prioritare legate de asigu-
rarea securitdtii biologice precum: transportul transfrontalier al OMG-urilor, al pro-
duselor alimentare si furajelor produse din acestea, urmairirea si etichetarea acestora;
crearea si dezvoltarea laboratoarelor specializate in detectarea OMG-urilor; participarea la
schimbul de informatii in domeniul biosecurititii se realizeazd in contextul legislatiei
internationale. Principalele acte legislative, conventii si acorduri internationale in acest
domeniu pot fi gisite pe site-ul mai multor baze de date (vezi anexa 1.). Asigurarea trans-
parentei — schimbul de informatii stiintifice, tehnice, de mediu si legislative legate de
OMG-uri la nivel global — se realizeazd prin mecanismul Biosafety Clearing-House
(BCH). Baza de date dezvoltatd in cadrul BCH este neutrd si accesibild specialistilor in
domeniu. Prezenta si functionarea unui mecanism BCH Ila nivel national
(http://www.biosafety.md/) contribuie la dezvoltarea capacitatii institutionale in domeniu
si facilitarea accesului la informatie in scopul unei participari efective a publicului la pro-
cesul decizional.

Autoritatile nationale responsabile pentru reglementarile descrise in acest capitol
apartin:

Ministerului Ecologiei si Resurselor Naturale;

Ministerul Sanatatii;

Ministerului Transporturilor si Gospodariei Drumurilor;
Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare.

Lipsa resurselor financiare necesare realizdrii cercetdrilor competitive in domeniul
biotehnologiilor moderne, domeniu bine dezvoltat in Europa si in tirile vecine si care
reprezintd o preconditie a functionarii unui cadru national de biosecuritate, creeaza unele
bariere privind transpunerea reglementirilor relevante activititilor cu organismele mo-
dificate genetic si securititii biologice in Republica Moldova. Dezvoltarea biotehnologiilor
contemporane necesitd fonduri substantiale alocate achizitiondrii de echipamente si de
reactivi, instruirii corespunzitoare a resurselor umane si aplicdrii unui management per-
formant.
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ASPECTE GENERALE PRIVIND
SECURITATEA BIOLOGICA

Capitolul

1.3. Reguli generale de organizare a activitatii in laborator
in contextul securitatii biologice

Volumul cercetdrilor stiintifice privind ingineria genetici, biologia celulard si mole-
culard creste simtitor, fapt determinat de evoluarea performantei tehnico-instrumentale a
laboratoarelor si a capacititii de rezolvare a problemelor fundamentale si aplicative de
diversd naturd. Putem afirma cu toati certitudinea cd, odatd cu dezvoltarea si amploarea
investigatiilor la nivel molecular, suspiciunile despre riscul acestor activititi vor spori in
continuare, care in unele cazuri se vor confirma. De aceea tendinta actuald conturatd in
mediul stiintific este insotitd de o deplasare esentialid a accentelor de protectie a sanatatii
publice, manifestindu-se printr-o preocupare de asigurare a securititii atat prin anumite
caracteristici tehnice ale laboratorului, estimarea s$i managementul riscului, cat si prin
responsabilitatea unui personal inalt calificat, instruit in acest domeniu.

Obiectivul evaludrii riscurilor asupra mediului il constituie identificarea si evaluarea
probabilititii unor potentiale efecte adverse asupra sinititii umane sau asupra mediului,
asociate activitdtilor cu agenti infectiosi, inclusiv organisme/ microorganisme modificate
genetic, efecte care pot fi directe sau indirecte si care pot apdrea imediat sau cu intarziere.
Evaluarea trebuie realizatd pentru a se stabili dacd este necesard sau nu dezvoltarea unui
plan de management al riscurilor. La nivel national, procedura de identificare si estimare a
riscurilor asociate OMG-urilor este reglementatd in acord cu principiile expuse in Regula-
mentul privind autorizarea activitdtilor legate de obtinerea, testarea, utilizarea si comer-
cializarea organismelor modificate genetic Nr. 1153 din 25 septembrie 2003.

Aspectele de bazid care sunt urmdrite in estimarea riscului biologic sunt:

— boli ale oamenilor, incluzind efectele alergice sau toxice;

— boli ale animalelor sau plantelor;

— efecte ddundtoare rezultate din imposibilitatea tratdrii unei maladii sau imposibili-
tatea asigurdrii unei profilaxii eficiente;

— efecte ddunitoare datorate disemindrii in mediu;

— consecinte negative datorate transferului pe cale naturald a materialului genetic
inserat la alte organisme.

Asigurarea securititii cercetdrilor in domeniul Stiinte ale vietii, fiind in functie direc-
td de identificarea si estimarea riscurilor, presupune elaborarea si introducerea unor pro-
ceduri, practici, echipament si facilitdti in scopul monitorizirii acestora si reducerii lor
péand la un nivel acceptabil. Hazardul biologic care include agenti patogeni si alt material
biologic primejdios se deosebeste de cel chimic. Agentii suspectati nimerind accidental in
mediu se pot multiplica dand nastere la un numar foarte mare de organisme, care direct
prin infectare sau indirect prin deteriorarea mediului pot afecta sindtatea omului. Este
important de mentionat ci riscurile potentiale asociate agentilor biologici pot usor deveni
riscuri reale! De aceea laboratoarele stiintifice sau de diagnostic in care se opereazi cu
tehnici moleculare si agenti chimici si biologici periculosi trebuie sd asigure un anumit
grad de securitate atdt prin niveluri corespunzitoare de izolare fizicd, cat si prin
respectarea codului de bune practici.

Reiesind din definitiile ,Hazard” — potential de a cauza daune, iar in cazul agentilor
biologici patogeni ei insisi reprezintd un hazard si ,Riscul” ca probabilitate a unui
potential hazard in anumite circumstante de utilizare, a fost elaboratd o matritd de esti-



mare a riscului bazatd pe lincajul dintre probabilitatea de expunere a lucritorilor fatd de

agentul biologic si severitatea daunei rezultate din expunere’. Aceasta matrita poate fi uti-
lizatd in evaluarea riscului hazardului la locul de munci, tab. 1.1.

Tabelul 1.1. Matrita standard de evaluare a riscului

PROBABILITATEA DE EXPUNERE GRAVITATEA EXPUNERII

Putin probabild risc neinsemnat | risc acceptabil risc moderat
Probabila risc acceptabil risc moderat risc substantial
Foarte probabila risc moderat risc substantial |  risc intolerabil

Existd trei moduri de expunere a lucritorilor la agentii biologici:

o ca rezultat al operdrii directe cu materialul experimental;

« expunere accidentald in cele mai multe cazuri datoratd prezentei agentilor conta-

minanti;

« indirect, in urma lucrului efectuat de colegi.

In estimarea riscului trebuie luat in consideratie nu numai personalul angajat, dar si
toti cei care pot fi afectati de activititile din laborator:

« persoanele cu un risc ridicat (de ex., insuficientd a sistemului imunitar, hepatici etc.);

« persoane cu prezentd temporard in laborator (personal sanitar, tehnic, studenti etc.);

« alte persoane (vizitatori).

Tabelul 1.2. Clasificarea microorganismelor cu un potential
hazard in patru grupe de risc in functie de nivelul pericolului
potential pentru sanatate si mediu

GRUPUL NIVELUL RISCULUI MICROORGANISME CARE:
DE RISC
1 Risc neglijabil sau fara risc| nu provoaca afectiuni/ maladii la om sau animale;
2 Risc individual moderat, pot cauza afectiuni/ maladii omului sau animalelor, insa
risc general scazut fara consecinte grave pentru lucratorii din laborator,

comunitate si mediu; propagarea lor in colectivitate este
improbabila; exista, in general, o profilaxie sau un
tratament eficace;

3 Risc individual inalt, pot afecta grav sanatatea omului si animalelor si consti-
risc general scazut tuie un pericol serios pentru lucratori; ele pot prezenta un
risc de propagare in colectivitate, dar exista in general o
profilaxie sau un tratament eficace;

4 Risc individual si general | pot provoca maladii grave omului si animalelor si pot sa
nalt prezinte un risc ridicat de propagare in colectivitate; nu
exista in general o profilaxie sau un tratament eficace.

® Biological Agents, managing the risks in laboratories & healthcare premises. SE/ACDP/ DH/
DEFRA, 2005, http://www.hse.gov.uk/biosafety/biologagents.pdf
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In scop de monitorizare si reglementare a activitatilor care implici microorganisme
cu un potential hazard, acestea au fost incluse in patru clase de risc in functie de nivelul
pericolului potential pentru sindtate si mediu (Directiva Consiliului Comunitatii

Europene nr. 90/679/EEC®) tab. 1.2.

Procesul de identificare a riscurilor trebuie sd conduci la identificarea clasei de risc
asociatd agentului biologic care ulterior va servi ca bazi pentru selectia masurilor de izo-
lare si protectie.

In conformitate cu dotarea tehnica: caracteristici de design, constructie, bariere fizice,
instalatii, echipament, precum si practici, metode destinate s asigure activititile cu agenti
din diferite clase de risc in conditii de securitate pentru sindtatea umanid si mediu se
deosebesc laboratoare cu patru niveluri de biosiguranti:

« nivelul I si IT — laboratoare cu cerinte minime privind siguranta profesionali (insta-
latii si echipament de bazd);

« nivelul IIT — laboratoarele sunt dotate cu anumite bariere fizice de izolare;

« nivelul IV — izolare fizicd primari si secundard la cel mai inalt nivel (vezi § 1.4).

Clasele de risc, nivelurile de biosigurantd, practici si echipament se afla intr-o anumita
corespondentd, tab. 1.3. Spre exemplu, activitatea care va include un agent asociat clasei 2 de
risc va necesita pentru a asigura protectia personalului un echipament si practici cu nivelul II
de biosecuritate. In functie de particularitatile specifice ale experimentului, cum ar fi gene-

Tabelul 1.3. Practici si echipamentul asociat claselor de risc ale agentilor
biologici si nivelurilor de biosiguranta a laboratoarelor

CLASA NIVEL DE TIPUL PRACTICI ECHIPAMENT
DE RISC BIOSIGURANTA LABORATORULUI DE LABORATOR DE SIGURANTA
1 | De baza, destinat | Tehnici microbiologice | Mese standard de lucru,
instruirii si cer- nu sunt necesare facilitati
cetarii suplimentare de asigu-
rare a securitatii
2 Il Cercetare si diag- | Tehnici microbiologice, | Mese standard, cabine
nostic echipament de protec- | de siguranta pentru
tie, semne de avertiza- | aerosoli
re privind biohazardul
3 1l Cercetare si ser- | Tehnici similare nivelu- | Cabine de siguranta si
vicii speciale de lui doi, si aditional: alte instalatii de izolare
diagnostic acces restrictionat,
ventilatie controlata
4 v Laboratoare spe- | Tehnici similare nivelu- | Cabine de siguranta
cializate in care se | lui trei completate cu clasa Ill, presiune infe-
lucreaza cu agenti | stocare speciald a de- | rioara celei atmosferice;
biologici periculosi | seurilor, dus la iesire autoclava cu usa dubla;
si intrarea in laborator | aer filtrat.
printr-o camera cu fil-
tru de aer sub pre-
siune negativa

°® COUNCIL DIRECTIVE 90/679/EEC of 26 November 1990 on the protection of workers from
risks related to exposure to biological agents at work.(OJ L 374, 31.12.1990, p.1);
http://www.biosafety.be/GB/Dir.Eur.GB/



rarea de aerosoli in concentratii inalte, nivelul de biosigurantd III sau IV ar fi cel adecvat.
Aprecierea nivelului de sigurantd pentru activititile experimentale trebuie si se faci conform
unor consideratii profesionale bazate pe estimarea riscului si nu pe o selectare automati a
nivelului de biosigurantd in conformitate cu clasa de risc atribuit agentului utilizat.

Fiecare nivel de biosecuritate presupune anumite cerinte privind caracteristicile
tehnice de izolare fizicd a zonei de lucru de alte spatii din aceeasi cladire sau de trafic. In
acest sens, fiecdrui nivel de biosiguranti ii va corespunde un nivel de izolare denumit
similar — nivelul de izolare I, IL, III si IV, tab. 1.4.

Tabelul 1.4. Masurile de izolare pentru fiecare nivel de biosiguranta
a laboratoarelor

MASURI DE IZOLARE

Laborator izolat fizic si functional®

NIVELURI DE BIOSIGURANTA (DE IZOLARE)

nu este necesar

nu este necesar

este necesar

1\

este necesar

Posibilitatea inchiderii ermetice
a laboratorului pentru a permite
dezinfectia

nu este necesar

nu este necesar

este necesar

este necesar

Filtrarea admisiei si evacuarii
aerului: sistem de ventilare moni-
torizat, filtre absolute (HEPA)

nu este necesar
nu este necesar

recomandat
nu este necesar

este necesar
este necesar

este necesar
este necesar

Intrarea n laborator printr-o ca-
mera cu filtru de aer sub presiu-

ne negativa“lb

nu este necesar

nu este necesar

optional

este necesar

Presiunea in incapere trebuie sa
ramana inferioara celei atmo-
sferice

nu este necesar

recomandat

este necesar

este necesar

Controlul gazelor evacuate din
sistemul inchis

nu este necesar

este necesara
minimalizarea
diseminarilor

este necesara
prevenirea
diseminarilor

este necesara
prevenirea
diseminarilor

Tratamentul efluentilor de la
chiuvete sau dusuri nainte de
evacuarea finala

nu este necesar

nu este necesar

recomandat

este necesar

Autoclava

pe amplasament

in cladire

intr-o camera
izolat&®

in laborator
cu usi duble

Personalul trebuie sa faca dus
fnainte de a parasi laboratorul

nu este necesar

nu este necesar

este/ nu este
necesar*

este necesar

Cabine/ boxe de siguranta

nu este necesar

recomandat

este necesar

este necesar

Posibilitati de monitorizare a se-
curitatii personalului (ferestre de
observare, mijloace video etc.)

nu este necesar

nu este necesar

recomandat

este necesar

® Izolare: laboratorul este separat de alte zone din aceeasi cladire sau se afla intr-o cladire separata.

® Filtru cu aer cu presiune negativa: intrarea trebuie s se faca printr-o camera-filtru cu presiune negativa, izolata fata de
laborator. Zona curatd a camerei-filtru trebuie sa fie separatd de zona rezervata facilitatilor de spélare si de schimbare a
imbracamintei si este de preferat ca separarea sa fie facuta prin usi in interiorul camerei-filtru.
° Cu proceduri de lucru autorizate permitand transferul in conditii de securitate al materialului intr-o autoclava situata in
afara laboratorului si care asigura un nivel echivalent de protectie.
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Schemele de clasificare prezintd o indicatie provizorie a clasei de risc a activititii si a
setului corespunzitor de masuri de izolare si control. In functie de agentul biologic, exi-
gentele de izolare din diferite categorii pot fi selectionate si combinate pe baza unei eva-
ludri a riscurilor asociate activititii in scopuri de cercetare, dezvoltare, invitimant,
diagnostic. In laboratoarele in care se manipuleazi materiale despre care exista incertitu-
dini legate de absenta agentilor biologici patogeni pentru om, dar care nu au ca obiect de
activitate lucrul cu agentii biologici ca atare, in special cultivarea sau concentrarea acesto-
ra, trebuie sd se adopte cel putin nivelul de izolare nr. II. Nivelul de izolare nr. III sau nr.
IV trebuie utilizat, daca este cazul, cAnd se stie sau se presupune necesitatea sa.

Biotehnologiile avanseazid atat de rapid incat devine dificil de a anticipa potentialul
hazard al oricdrui sistem biologic si chimic si de a monitoriza fiecare operatie ce poate
implica materiale periculoase. De aceea un rol important in asigurarea securititii proprii si
a mediului inconjurator revine cercetdtorului, care trebuie sd posede anumite cunostinte si
capacititi de a identifica riscul asociat activititii de cercetare si de a institutionaliza proce-
duri si practici necesare pentru a asigura securitatea laboratorului la nivelul cel mai inalt.

In calitate de masurd de precautie este necesar ca fiecare colaborator care inten-
tioneazd si opereze cu agenti cu potential pericol si inregistreze activitatea de cercetare
(experimentul) la instantele cu functii de control (Comitetul institutional de securitate
biologicd ) si sd elaboreze un protocol experimental in care si descrie potentialul hazard
asupra sdndatitii publice, inclusiv conditiile de izolare necesare reducerii acestuia. O atentie
deosebitd trebuie acordatd modului de eliberare in mediu a organismelor/ microorganis-
melor MG (intentionat sau accidental), supravietuirii, rispandirii in mediu etc. De aseme-
nea, este necesar de indicat conditiile de pastrare si anihilare a materialului, precum si alte
efecte secundare care pot apidrea in decursul experimentului, de exemplu, generarea aero-
solilor. Manipulirile care produc aerosoli pot ingreuna esential asigurarea biosigurantei.

In acord cu principiul sigurantei, autorititile cu rol de inspectie si control privind
biosecuritatea trebuie si verifice activitatea laboratoarelor, a instalatiilor si echipamentu-
lui destinat asigurdrii nivelului de sigurantd corespunzitor (cabine de sigurantd, autoclave
etc.) si, de asemenea, daci se respectd cerintele generale privind tehnica securititii la locul
de munci.

Este important ca in fiecare laborator si existe anumite cerinte si activititi de
instruire a tehnicii securititii, inclusiv un manual si programe de training privind secu-
ritatea biologici. Responsabilitatea pentru implementarea efectiva, profesionistd a aces-
tor activititi revine directorului/ sefului de institut sau laborator, care poate atribui
anumite sarcini personalului implicat in activitatea institutului/ laboratorului. De ase-
menea, pentru siguranta proprie si a colegilor sunt responsabili atat salariatii (persoa-
nele angajate in laborator), cét si cei neangajati dar care solicitd efectuarea in activitatea
laboratorului. Lucritorii trebuie sd semnaleze imediat superiorului lor sau persoanei
responsabile privind securitatea si sdnitatea la locul de munci orice accident/ incident
asociat agentului biologic.

Persoana desemnata cu functia de a asigura biosecuritatea (microbiolog, biochi-
mist, biolog-tehnician), care poate fi un membru al echipei de lucru, are drept scop s
asigure si sd inspecteze dacd procedurile si programele de biosecuritate sunt respectate.
Trebuie si fie competent profesional pentru a analiza si a aproba nivelul de siguranta si
mdsurile de izolare pentru orice activitate susceptibild si prezinte un risc de expunere la
agentii biologici, in scopul evitdrii/ reducerii oricirui risc pentru sidnitatea si securitatea



lucritorilor. Persoana desemnati cu probleme de biosecuritate are urmitoarele atributii si
responsabilititi:
« asigurarea unui sistem intern de biosecuritate in conformitate cu regulamentul la-
boratorului/ centrului si actele legislative in domeniu;

« consultari privind securitatea i igiena muncii;

o inspectii periodice interne a metodelor, procedurilor si protocoalelor, agenti bio-
logici, materiale si echipament;

« instruirea lucritorilor inainte de initierea unor activititi care implicd contactul
cu agenti biologici, adaptatd la aparitia unor noi riscuri si repetatd periodic daca
este necesar.

o elaborarea anumitor proiecte si metode de monitorizare a riscului in conformitate
cu standardele privind biosecuritatea;

« reinnoirea periodici a evaludrii riscurilor in functie de caz si la orice modificare a
conditiilor de lucru care pot si determine expunerea lucratorilor la agenti biologici;

« informarea autorititii de sinitate publicd sau de inspectie a muncii, la cererea aces-
tora, elementele care au stat la baza evaluirii riscurilor profesionale;

« proiectarea proceselor de munci si a masurilor de control tehnic, astfel incat si se evite
sau s se reducd la minimum diseminarea agentilor biologici la locul de muncs;

« elaborarea unor planuri care si fie puse in aplicare in caz de accidente, ce implicd
prezenta agentilor biologici si inldturarea erorilor de muncs, si prezentarea acestora
sefului de laborator si comitetului de securitate biologicd;

« asigurarea unui management corect al deseurilor periculoase;

« elaborarea si monitorizarea unei proceduri adecvate pentru importul/ exportul
materialului patogenic in/ din laborator in acord cu reglementirile nationale;

« promovarea unei culturi de constientizare a responsabilititii si respectarea codului
etic si a celor de comportare in cadrul comunititii stiintifice internationale;

« fortificarea colabordrii dintre sectoarele: stiintific, tehnic si de securitate.

In vederea reglementirii eficiente a principiilor de biosecuritate la locul de munci
prin dezvoltarea politicii institutionale si a codului de practici se impune organizarea unei
comisii de securitate biologici. Aceastd comisie poate include: responsabilul privind biose-
curitatea, cercetdtori, personal medical, veterinari (dacd se lucreazi cu animale), tehni-
cieni, reprezentanti privind managementul laboratorului etc.

In conformitate cu principiile precautiei, atributiile acestei comisii includ: revizuirea
protocoalelor de cercetare pentru activititile care implicd agenti infectiosi, animale, ADN
recombinat si materiale modificate genetic, estimarea riscului, formularea unor noi prin-
cipii/ criterii a politicii privind securitatea si organizarea dezbaterilor in acest domeniu.
Membrii comisiei in activitatea lor trebuie s colaboreze cu alti specialisti privind securi-
tatea in domeniul radiatiei, industriei, incendiilor etc., precum si cu experti independenti
din diferite domenii asociate, autoritati si institutii locale.

Mentinerea si reparatia instalatiilor/ echipamentului destinat asigurarii biosecu-
ritatii trebuie sd fie efectuatd de citre ingineri si tehnicieni care posedd anumite cunos-
tinte atit privind echipamentul si instalatiile tehnice speciale, cat si procedurile si actele
legislative in domeniu. Testarea echipamentului si eficientei de lucru a cabinelor de sigu-

Reguli generale de organizare
a activitdtii in laborator in
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rantd in cazul laboratoarelor cu nivelul III si IV de izolare se va efectua cu acordul si sub
supravegherea responsabilului pentru biosecuritate sau a sefului de laborator.

Se recomanda ca serviciile sanitare in laboratoarele cu nivelul III si IV si fie indepli-
nite de citre personalul laboratorului.

Instruirea continua a personalului este esentiald pentru asigurarea si mentinerea
nivelului de siguranti a laboratorului. Succesul instruirii in domeniul biosigurantei/
biosecuritatii, igienei si sdnatatii depinde de o serie de factori ca: motivatia profesionald, o
comunicare eficientd si o formulare corectd a scopului si obiectivelor.

Programul de training pentru angajatii laboratorului trebuie sd includa:

— caracteristica agentilor biologici utilizati in cercetare, cu identificarea potentialului
hazard;

— tehnici aseptice bune;

— tehnici de decontaminare si dezinfectie adecvate;

— mdsuri de precautie in caz de urgents;

— toate aspectele previzute de conceptul biosigurantei in laborator.

Angajatii sunt acceptati in activitatea de rutind a laboratorului numai dupa ce au
demonstrat cunostinte privind tehnici si practici sigure de lucru, subiectul cercetarii si
pericolele posibile.

In cele din urmi, investigatorului principal care indeplineste functia de manager de
proiect si cercetdtor ii revine responsabilitatea pentru proiectul de cercetare si asigurarea
standardelor de biosecuritate in laborator in conformitate cu legislatia national si inter-
nationald de rigoare.

1.4. Caracteristici tehnice ale laboratorului — bariere primare
de izolare

Termenul ,izolare® este utilizat in administrarea materialelor cu hazard, prezente in
laborator pentru a descrie barierele primare si secundare menite si reducd expunerea
lucritorilor si a altor persoane din exterior fatd de orice agent chimic si biologic periculos,
fig.1.6. Izolarea este asiguratd prin utilizarea bunelor practici de lucru, a instruirii, a
echipamentului de izolare si prin proiectarea instalatiilor speciale.

Barierele primare de
izolare includ proceduri si
practici de laborator (ele-
mente de bazd) si echipa-
ment utilizat in scopul de a
preveni diseminarea mate-
rialului de cercetare in afara
laboratorului. Selectarea ba-
rierelor primare este in func-

BaraE tie de potentialul pericol al
secundara sistemului de cercetare.

Echipamentul destinat
Fig. 1.6. Bariere primare si secundare de izolare asigurdrii diferitor niveluri

Bariera primara




de siguranti include: cabine de sigurantd biologicd, omogenizatoare, centrifugi si o vari-
etate de recipiente cu capac. Aceste unititi de echipament, utilizate in combinatie cu
tehnicile adecvate pot retine/ limita prezenta probelor experimentale numai in zona de
lucru — spatii izolate, prevenind astfel rdspandirea sub forma de aerosoli din/ in laborator
sau mediul extern, fig. 1.7.

Aproape toate procedurile de rutind in laborator —
faramitare, scuturare, agitare, sonicare, centrifugare a pro-
belor biologice — determini formarea de aerosoli. In urma
monitorizdrii spatiilor aferente celor in care se efectueazi
tehnici de laborator prin pipetare, transfer, omogenizare
etc. cu suspensii bacteriene concentrate, s-a constatat ci
factorul de stropire ,spray factor (numarul de organisme
eliberate in mediu in urma experientelor raportat la con-

e el . . - Fig. 1.7. Diseminarea aeroso-
centratia initiald a microorganismelor) utilizat pentru a lilor

caracteriza capacitatea de producere a aerosolilor, este
7 . . . 8 . .
mare’. De ex., la omogenizarea unei probe cu concentratia de 10° microorganisme per

mililitru se va elibera 1.5 x 10°, factorul de pulverizare constituind 1.5 x 10~. Astfel, cu cat
este mai mare numdrul de organisme pétrunse in mediu sub forma de aerosoli, cu atat
este mai mare factorul de pulverizare. Acest indice poate fi utilizat pentru a caracteriza
biohazardul potential asociat cu tehnicile de laborator standarde. In functie de metodele
utilizate, aerosolii formati contin un numadr diferit de particule vii pe o unitate de
suprafatd de lucru, tab. 1.5.

Tabelul 1.5. Concentratia si marimea particulelor de aerosoli generate
in timpul activitatii de laborator (suprafata de lucru 2 x 30,48 cm)

TEHNICI NUMARUL DE COLONII MARIMEA
VIABILE PARTICULELOR (pM)

Omogenizarea culturii prin aspiratii
repetate cu pipeta 6,0 6,0
Transferul continutului din omogenizator 9,4 4.8
Malaxorul — acoperit in timpul operatiunii 119,0 1,9
Malaxorul — neacoperit in timpul
operatiunii 1500,0 1,7
Utilizarea sonicatorului 6,0 4,8
Tuburi cu culturi liofilizate:
deschise atent 134,0 10,0
scadpate si imprastiate 4838,0 10,0

Prezenta microorganismelor in aer este insuficientd pentru a cauza anumite ma-
ladii. O infectie respiratorie se va produce atunci cidnd aerosolii cu agentii infectiosi
patrund si sunt retinuti in cdile respiratorii. S-a determinat cd particulele mai mari de 5 pm

" http://www.Ibl.gov/ehs/biosafety/Biosafety_Manual/biosafety_manual.shtml

Caracteristici tehnice ale labora-
torului — bariere primare de izolare
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sunt retinute in cdile respiratorii superioare in timp ce cele mai mici de 5 pm se
depoziteazi atat in cdile inferioare, cét si cele superioare ale aparatului respirator. Aerosolii

=) cu dimensiuni mai mici de 5 pm nimerind in aer riman suspendati un timp indelungat,
E = reprezentand astfel o sursd usoard de contaminare prin intermediul curentilor de aer si sis-
5 temelor de ventilatie a cladirii. Deoarece particulele de aerosoli si piciturile mai mici de 5
= Q  um, si respectiv de 5-100 um in diametru, nu sunt vizibile cu ochiul neinarmat, operatorul
5 % nu realizeazd generarea lor si astfel pot fi inhalati sau pot si contamineze suprafata de
Z < lucru. Chiar si atunci cand echipamentul este utilizat adecvat ar fi de dorit ca aceste opera-
o ; tii de lucru si fie efectuate intr-o cabini de siguranti biologicd (CSB) aprobata.
= E Pentru obtinerea unui nivel inalt de sigurantd a laboratorului, dotarea cu echipamen-
EE) 8 tul corespunzitor nu este suficientd, tab. 1.6. Nivelul de bazi al izoldrii primare este atins
% 2 doar atunci cand utilizatorul este instruit privind procedurile si tehnicile de laborator, iar
eficienta echipamentului de siguranti este testatd anual de citre institutiile autorizate.

= Tabelul 1.6. Echipament de siguranta destinat eliminarii/

2 reducerii hazardului

=3

(6] ECHIPAMENT REDUCEREA HAZARDU- CARACTERISTICI

LUI DETERMINAT DE: DE SIGURANTA

* Velocitate frontald minim4,; filtrarea
aerului exhaustat, nu asigura protectia

Cabine de siguranta:

Clasa | produsului
* Velocitate frontala minima; filtrarea
Clasa ll Aerosoli si stropi aerului evacuat, asiguré protectia pro-
dusului
Clasa lll * |zolare maxima asigura protectia pro-

dusului daca este inclus fluxul de aer
laminar

Izolatoare cu presiune Izolare maxima

negativa

Aerosoli si stropi .

Ecran de protectie

Stropi de reagenti

Formeaza un ecran de protectie intre
operator si suprafata de lucru

Mijloace de pipetare

Hazard din pipetarea folo-
sind gura, ingestia patoge-
nilor, inhalarea aerosolilor
produsi prin suctiune cu
pipeta, picurarea lichidelor
din pipeté

Usor de utilizat

Reducerea contaminarii pipetelor
Protectia pipetelor

Pot fi sterilizate

Evitarea pierderilor prin scurgere din
tip-uri

Recipiente destinate
colectarii si transportului
probelor in cadrul labora-
torului (sterilizare)

Aerosoli, imprastieri si
pierderi prin dispersie

Proiectate cu capac de acoperire
Durabile
Autoclavabile

Recipiente pentru obiecte

Leziuni prin intepare

Autoclavabile

institutii/ laboratoare

ascutite * Rezistente
Recipiente destinate trans- | Diseminarea agentilor  Etansate
portului probelor intre biologici * Durabile

Cu material absorbant




Cabinele (boxe, cabinete) de siguranta biologica (CSB) reprezintd principalele com-
ponente ale echipamentului de izolare, construite pentru a permite manipularea diferitor
agenti biologici si substante periculoase intr-un mediu steril.

O CSB nu este o nisd chimici intélnitd in toate laboratoarele chimice si biologice —
proiectatd pentru a proteja doar personalul prin inldturarea vaporilor compusilor chimici
si aerosolilor de pe suprafata de lucru. Gratie sistemului de asigurare a unui flux laminar
vertical si de recirculare a aerului, CSB oferd o siguranti totald, prin protectia produsului
(culturi de microorganisme si diferite fluide), operatorului si a mediului ambiant de con-
taminarea cu aerosoli si stropi infectiosi generati in timpul prelevirii probelor, transferu-
lui de material in/ din sistemul inchis/ deschis, fig. 1.8.

Hota de laborator cu flux laminar vertical,
Model Streamline, ESCO, Singapore: pro-
tectie clasa 4 1SO; filtru HEPA 0,3 microni;
prefiltru din poliuretan; lampi fluorescente si
UV; panou frontal de comenzi cu afigaj digital.

Fig. 1.8. Exemplu de hoté de laborator cu flux laminar vertical

In decursul anilor aceste boxe au suportat diverse modificiri, cea mai esentiala fiind
echiparea acestora cu filtre tip HEPA (high-efficiency particulate air, HEPA) — sistem de
filtrare a aerului cu eficacitate mare. Filtrele HEPA sunt construite folosind un mediu fil-
trant din hartie de microfibra de sticld, tratatd cu fungicide si bactericide. Sunt utilizate
pentru filtrarea particulelor extrem de fine — submicronice. Retine 99,97% din particulele
cu 0,12 — 0,3 mm in diametru prezente sub formd de suspensie in aer, asigurand astfel o
puritate foarte inaltd aerului evacuat in laborator. Aceste filtre inldtura particulele dar nu
si fumigatiile substantelor chimice. CSB clasa II tipul B2 reprezinta singura exceptie care
combini caracteristicile ambelor echipamente — CSB si nisd, astfel acest tip de boxe fiind
clasificate si ca nise de inldturare a fumigatiilor.

O altd optimizare de design a reprezentat directionarea aerului filtrat in zona de
lucru minimalizind posibilititile de contaminare a probei experimentale de pe suprafata
de lucru. Aceste principii generale au stat la baza evoludrii a trei clase de CSB.

Cabinetele de siguranta biologica clasa I sunt caracterizate printr-o velocitate
(vitezd) frontald a aerului de minimum 0,38 m/s si exhaustor pentru evacuarea aerului
din zona controlatd. Fluxul directionat de aer antreneaza
particulele de aerosoli care pot fi generate pe suprafata de
lucru, inliturdndu-le de la cercetitor spre canalul de ex-
haustare exterior. Ecranul frontal si panourile laterale ple-
xiglas transparente permite operatorului si-si monitorizeze
activitatea de pe suprafata de lucru din interiorul boxei,
fig.1.9.

Aerul din cabind este evacuat prin filtre HEPA: (a) in i
laborator si apoi spre exterior prin sistemul de exhaustare Fig. 1.9. Operatorul isi moni-
al cladirii; (b) in mediu extern prin sistemul de exhaustare torizeaza activitatea prin
al cladirii; sau (c) direct in mediu, fig. 1.10. ecranul frontal transparent

Caracteristici tehnice ale labora-
torului — bariere primare de izolare
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ASPECTE GENERALE PRIVIND
SECURITATEA BIOLOGICA

Capitolul

Unele CSB clasa I sunt
previzute cu exhaustor inte-
gral in timp ce altele sunt
incluse la sistemul de eva-
cuare a aerului centralizat al
cladirii. CSB clasa I sunt pe
larg utilizate datoritd design-
ului simplu si posibilitatii de
protectie a operatorului si a
mediului inconjurdtor in
activititile cu agenti biolo-
gici, substante toxice volatile

aer din laborator si radioactive. Insi atunci
[ aer contaminat cand se opereazd cu culturi
(] aer fittrat ~ de tesuturi in vifro si trans-
vedere laterala f <o p
ormdri genetice etc., aceste
Figura 1.10. Diagrama schematici a cabinetului de securi-  cabine nu asigurd o protectie
tate biologica clasa . totald a probei datoritd des-

A — deschidere frontala; B — ecran; C — filtru HEPA exhaust;

chiderii frontale care permite
D - canalul de exhaustare.

aerului nesteril (contaminat)
din laborator si padtrundi in
zona de lucru.

Cabinetele de siguranta

P biologicd clasa II au fost

roiectate pentru protectia

\J‘V\/\'V\N‘&M./V\NXW‘ Eu numai 5 personflului,tci

g - si a probelor de pe suprafata

% Y de lucru fatd de aerul conta-

u minat din laborator. Se dis-

[ ting patru tipuri de CSB

clasa IT (Al, A2, Bl si B2)

care diferd de clasa I prin

e faptul cd admisia aerului din

i laborator in zona de lucru se

realizeaza prin filtrul HEPA.

S —— — [ _ CSB clasa II sunt utilizate in

vedere laterald activitatile cu agenti infec-

aer din laborator tiosi incadrati in clasele 2 si 3

[] aer contaminat de risc si cu cei din clasa 4

[] aerfiltrat atunci cand se asigurd supli-
mentar o presiune negativa.

Fig. 1.11. Reprezentare schematica a cabinetului de securi- CSB clasa II tipul Al

tate biologica clasa IIA1 (fig. 1.11.) asigurd admisia

A - deschidere frontala; B — ecran; C - filtru exhaust HEPA; aerului prin deschidere fron-

D — grila exhaust posterioara; E — filtru HEPA de admisie; tald care este aspirat de pe

F - ventilator. suprafata de lucru cu o velo-



citate de cel putin 0,38 m/s si
filtrat prin filtru HEPA care
dupd decontaminare patrunde
in zona de lucru. Intrucat flu-
xul de aer este vertical, el ,,des-
pici“ aproximativ 6-18 cm de
pe suprafata de lucru, jumitate
din fluxul de aer trecand prin
grila exhaust frontald iar juma-
tate prin cea posterioard (din
interiorul cabinei). Particulele
de aerosoli generate pe supra-
fata de lucru sunt imediat cap-
tate de acest flux de aer
asigurand un nivel inalt de pro-
tectie a probei.

Fluxul de aer contaminat

vedere laterala

patruns in canalul exhaust aer din laborator
HEPA este ulterior purificat [[] aer contaminat
prin filtru care se afld in partea [] aerfiltrat

superioard a cabinei. Apro-
ximativ 70% din volumul de a0

. .. ranta biologica clasa 11B1
aer regrcula prn filtru HEPA A - deschidere frontala; B — ecran; C - filtru exhaust
inapoi, spre interiorul cabinei,  HEpA:
iar restul 30% din canalul de D - filtru HEPA de admisie; E — canal de exhaustare cu
evacuare al filtrului este elimi-  presiune negativa; F — ventilator; G — filtru HEPA pentru
nat in laborator sau in mediul ~ a@erul de admisie.
extern, atunci cidnd este conec-
tat la sistemul de ventilatie al cladirii (conditie importantd pentru substante chimice
volatile si radioactive).

CSB de tipul IIB1 si IIB2 sunt variatii ale tipului ITA1 si sunt utilizate in functie de
scopul activitdtii. CSB diferd una de alta dupd mai multe aspecte: velocitatea fluxului de
aer prin deschidere frontald; volumul de aer recirculat in zona de lucru si exhaustat in
exterior; sistem de exhaustare direct in laborator sau in mediul extern, printr-un sistem de
evacuare separat sau unit la sistemul general al cladirii; cu facilitdti de mentinere a presiu-
nii negative.

Cabinetele de siguranta biologica tip Clasa III asigurd cel mai inalt nivel de pro-
tectie a personalului. Sunt utilizate in activititile cu agenti biohazard incadrati in grupul 3
si 4 de risc. Toate penetririle sunt etansate. Aerul de admisie si cel de evacuare este filtrat
prin filtre HEPA. Sistemul de evacuare a aerului mentine o presiune negativa in interiorul
cabinei (cca 124,5 Pa). Accesul in zona de lucru se realizeazd prin manusi din cauciuc
atasate la boxa. Se recomandid ca CSB clasa III sd dispund de o anexd de intrare in boxa
care sd poatd fi sterilizatd si echipatd cu exhaust cu filtru HEPA, fig. 1.14. Aceste cabinete
sunt proiectate frecvent ca sisteme de module interconectate. Fiecare modul contine o
unitate de echipament in conformitate cu programul de lucru: incubatoare, frigider, cen-
trifugi. De asemenea, cabinetele de clasa III pot fi conectate la o autoclavd cu usd dublid

Fig. 1.13. Diagrama schematica a unui cabinet de sigu-

Caracteristici tehnice ale labora-

torului — bariere primare de izolare
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Fig. 1.14. Reprezentarea schematica a CSB Clasa Il (boxa pentru manusi)

A — boxe pentru manusi de lungimea méanecii; B — ecran; C - filtre HEPA pentru exhaustare
dubla; D - filtru HEPA de admisie; E — autoclava cu usé dublé sau boxd intermediara; F — rez-
ervor de chimicale. Este necesarad conectarea exhaustorului cabinetului la un sistem separat
de evacuare a aerului.

utilizatd pentru decontaminarea tuturor materialelor care patrund sau sunt scoase din
cabinet. Pentru a extinde suprafata de lucru se ataseazd mai multe boxe pentru manusi.

In tabelul 1.7. sunt insumate unele caracteristici tehnice ale CSB care se deosebesc in
functie de clasi si de tip.

Tabelul 1.7. Diferentele dintre CSB clasa |, Il si lll

CSB VELOCITATE FRONTALA FLUX DE AER (%)
(M/S) recirculat exhaustat
Clasa I? 0,36 0 100
Clasa IIA1 0,38 - 0,51 70 30
Clasa IIA2 0,51 70 30
Clasa lIB1 0,51 30 70
Clasa lIB2 0,51 0 100
Clasa lll — 0 100

O descriere completd a caracteristicilor tehnice precum: structurd si dimensiuni ale
suprafetei de lucru (otel inoxidabil), grade duritate, prefiltre (poliuretan), panouri plexi-
glas transparente (limpi fluorescente si UV), panou comenzi, reglaj turatie ventilator,
prize electrice, conexiune gaz, apd etc. sunt obtinute de la producitor.




Selectarea CSB se face in acord cu tipul de protectie necesard, tab. 1.8:
« protectia probei si a personalului fatd de agentii incadrati in clasa de risc 1-4;

« protectia personalului fatd de expunerea la substante chimice volatile si radioactive;
sau

« combinate.

In activititile cu substante volatile, nu se recomanda utilizarea CSB care recirculd
aerul exhaustat in laborator, precum CSB clasa I, neconectate la sistemul de exhaustare al
cladirii sau cabinele de clasa IT A1 si IT A2.

CBS de clasa II BI sunt previzute pentru activititile care implicd substante chimice
volatile si radioactive in volume mici (volum/ minut) spre deosebire de cele de tip II B2, do-
tate cu exhaust total, recomandate activititilor cu acesti compusi in cantitdti semnificative.

Tabelul 1.8. Selectarea cabinetului de siguranta biologica (CSB), in functie
de tipul de protectie necesara

TIPUL DE PROTECTIE, AGENTUL BIOPLOGIC SELECTAREA CSB

Protectia personalului, microorganismele cu clasa de risc 1-3 Clasa |, Clasa ll, Clasa lll

Protectia personalului, microorganismele cu clasa de risc 4, Clasa lll, laborator dotat cu
boxe cu méanusi

Protectia produsului Clasa Il, Clasa lll cu fluxul
laminar inclus

Protectie de radionucleoizi/ substante chimice volatile — can- Clasa IIB1, Clasa IIB2 cu

titati mici evacuare in exterior

Protectie de radionucleoizi/ substante chimice volatile Clasa |, Clasa lIB2, Clasa llI

Hotele cu flux laminar orizontal sau vertical (clean-air work stations) nu trebuie con-
fundate cu CSB, deoarece asigurd un flux de aer filtrat in interior si sunt proiectate doar
pentru protectia probei. Aceste cabine pot fi utilizate in activititile cu agenti biologici fara
hazard, care trebuie si fie sterili, la prepararea mediilor de culturi etc.

Amplasarea CSB in laborator. Velocitatea fluxului de aer prin deschiderea frontald in
boxd este de cca 0,45 m/s. La aceastd vitezd, integritatea fluxului directionat de aer admis
poate fi usor intrerupt de curentii de aer generati prin miscarea lucritorilor din apro-
pierea cabinei, ferestre deschise, inchiderea/ deschiderea usilor. Se recomanda ca CSB si
fie amplasate in spatii bine izolate de trafic si de potentialii curenti de aer. Un spatiu de 30
cm in jurul cabinei este suficient pentru a asigura accesul si mentinerea conditiilor unei
bune functiondri. Distanta de 30-35 cm dintre tavan si cabind este importantd pentru
asigurarea vitezei de aer evacuat si pentru inlocuirea filtrelor.

Operatorii trebuie sd mentind cu acuratete integritatea fluxului frontal atunci cand isi
miscd bratele in exteriorul i interiorul cabinei (vezi cap. 2). Se recomanda miscarea lentd
a bratelor perpendicular la deschiderea frontald. Manipulirile asupra probei din interiorul
CSB trebuie s inceapd cu 1 minut mai tarziu dupd fixarea mainii pe suprafata de lucru
pentru a permite cabinei si ajusteze si sd ,inliture® aerul de pe suprafata mainilor.
Numarul de miscéri trebuie redus prin plasarea instrumentelor necesare in interiorul ca-
binei anterior manipulirilor.

Caracteristici tehnice ale labora-
torului — bariere primare de izolare
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Este foarte importantd calitatea intretinerii acestui echipament intr-un mod regulat
de citre persoane competente. Pentru fiecare tip sunt recomandate deferite intervale de
timp pentru testarea eficientii de lucru a CSB, tab. 1.9.

Tabelul 1.9. Intervale de timp recomandate pentru testarea CSB

CARACTERISTICI TEHNICE FRECVENTA

Fluxul de aer 6 luni/ lunar
Integritatea filtrului 6 luni
Functionarea mecanica si electrica 6 luni
Integritatea mecanica a elementelor sistemului de evacuare anual
Protectia operatorului | Nivelul 3 6 luni

Izolatoarele flexibile cu presiune negativa reprezintd o barierd de izolare primari
pentru activititile cu agenti biologici cu risc inalt (clasele 3 sau 4) in conditii de cAmp.
Ele pot fi montate pe un suport mobil. Suprafata de lucru este izolatd total printr-un
invelis de polivinilclorid (PVC) transparent imbricat pe o rama de otel previzutd cu
intrdri prin manusi. Izolatorul este mentinut la o presiune internd inferioara celei atmo-
sferice, care este monitorizatd cu un manometru. Canalul prin care intrd aerul este
echipat cu un filtru HEPA, iar cel de evacuare cu doui filtre, indeplinind functia unui sis-
tem de exhaustare. Izolatorul poate fi echipat cu un incubator, microscop si alte unititi:
centrifugi, carcase pentru animale, blocuri pentru incilzire etc. Probele sunt introduse si
transferate in/ din izolator prin iesiri fird o compromitere a sigurantei biologice.

Pipetele si micropipetele automate. Majoritatea ha-
& zardurilor asociate procedurilor de pipetare sunt rezultatul
suctiunii folosind gura. Aspirarea si ingestia materialelor
periculoase sunt principalele cauze ale infectiilor asociate
activitatilor in laborator. Infectarea cu patogeni decurge
foarte usor atunci cind degetele contaminate ating capatul
proximal al pipetei sau prin inhalarea cu aerosoli, chiar si
lichid in cazul unei aspiratii mai puternice. Aerosolii pot fi
formati s§i in urma picurdrii lichidului din pipetd pe
suprafata de lucru.

Hazardul determinat de utilizarea pipetelor clasice
poate fi redus prin utilizarea micropipetelor automate care
sunt comode in utilizare, pot fi curitate si sterilizate. Nu se
recomandd utilizarea pipetelor care au capatul proximal
crapat ori aschiat, deoarece nu asigurd etansarea pipetei,
creand astfel un hazard suplimentar.

Omogenizatoare, agitatoare, mijloace de sonicare.
Nu se recomand3 utilizarea omogenizatoarele de uz casnic,

Fig. 1.15. Micropipetele, cen-
trifugile si alt echipament uti-
lizat in activitdti cu materiale . L ;
periculoase se pastreaza in deoarece nu sunt etansate, producand astfel cantitati mari

CSB sau nise chimice de aerosoli. Aceste piese de echipament, utilizate pentru



activitatile cu microorganismele asociate clasei de risc 3, trebuie intotdeauna utilizate in
cabinele de sigurantd, fig. 1.15. Se recomandi decontaminarea lor.

Microincineratoarele incilzite cu gaz sau electrice trebuie s contini un scut de sticld
silicat ori din ceramicd pentru a minimiza stropirea si dispersia material infectat. Deoa-
rece pot intrerupe fluxul de aer, microincineratoarele trebuie si fie amplasate intr-un colt,
in spatele cabinei de siguranta.

Echipamentul si vestimentatia de protectie personala (EPP) reprezintd elemente ale
izoldrii primare, destinate pentru a minimiza riscul expunerii la aerosoli, picituri si ino-
culdri accidentale. Selectia elementelor de vestimentatie este in functie de tipul labora-
torului. Tabelul 1.10. insumeazi unele elemente de EPP utilizat in laboratoare si gradul de
protectie atins.

Tabelul 1.10. Echipament de protectie personala

ECHIPAMENT HAZARDUL PREVENIT CARACTERISTICI DE SIGURANTI\

Halate, capoate de | Contaminarea imbraca- Deschidere la spate

laborator mintei Protejeaza imbracamintea de zi

Sorturi de plastic Contaminarea imbraca- Impermeabile, protejeaza imbracamintea
mintei de zi

incaltaminte de Situatii de accident Protectia picioarelor

cauciuc

Ochelari de pro- Situatii de accident si Lentile rezistente la impact (optic corecte

tectie infectare sau purtate deasupra ochelarilor de corectie

a ochilor), ecrane laterale

Ecrane faciale Situatii de accident si Protectia fetei, usor de inlaturat in caz de
infectare accident

Respiratoare Inhalare de aerosoli Modelele disponibile includ masti de unica

folosinta; mascd completd sau semimasca
cu filtre pentru particule; dispozitive elec-
trice de respiratie cu purificarea aerului;

si masti cu admisia aerului.

Manusi Contact direct cu microor- | Manusi din latex, vinil sau nitril; protectia
ganisme, taieturi mainii. Plasa.

Capoatele de laborator cu méaneci lungi, care se incheie la spate prin butoane/ nas-
turi, asigurd o mai bund protectie comparativ cu halatele de laborator si sunt recoman-
date in toate laboratoarele biologice, fig. 1.16. Sorful o o
impermeabil si boneta pot fi purtate peste halate atunci
cand este necesard o protectie ulterioari fatd de stropii de
substante chimice sau materialele biologice (fluide de
sdnge sau de microorganisme). Blocul sanitar si serviciile
de dezinfectie a EPP trebuie si se afle in laborator sau in
apropierea imediati a acestuia. Imbricimintea de labora-
tor nu poate fi purtatd in afara laboratorului, iar dupa ce
este inldturatd, mainile se spala. Fig. 1.16. Capot de laborator

S N | ETN
-

-

0/

Caracteristici tehnice ale labora-
torului — bariere primare de izolare

Paragraful



=)

E<
20
A O
= Q
59
m A
25
>
m e
5=
T
Z2 8
E
o
=
o1
©
(@)

Fig. 1.17. Ochelari si ecrane
faciale de protectie

Ochelarii si ecranele faciale de protectie fac parte din
combinatiile de precautii privind posibilitdtile de infec-
tare pe cale oculara (infectarea conjunctivei, canalul lacri-
mal) si nazofaringe, fig. 1.17. Ochelarii pentru siguranta
sunt previzuti cu rame speciale cu lentile mari, insd nu
asigurd protectia totald fatd de stropi sau de un potential
impact, de aceea ei pot fi purtati peste ochelarii obisnuiti
si lentilele de contact.

Ecranele faciale sunt confectionate din plastic fixate
prin curele care se imbracd pe cap. Capoatele, halatele,
bonetele si sorturile sunt, de asemenea, de uz intern.

Protectia respiratorie este necesard in activititile cu
hazard inalt (de exemplu, curdtarea suprafetelor contami-
nate cu material infectios). Respiratoarele sunt echipate
cu succesiuni de filtre pentru protectia fatdi de gaze,

vapori, particule de praf si microorganisme. Se recomanda selectarea unor masti care se
potrivesc bine, ceea ce poate fi verificat printr-un test al etanseititii (fit check), care tre-
buie ficut de fiecare datd cAnd este purtati o mascd. Sunt disponibile mai multe tipuri
de maisti si dispozitive pentru respiratie care oferd si niveluri diferite de protectie respi-
ratorie: masti chirurgicale, mistile de unici folosintd pentru particule, semimascd sau
mascd completd cu filtre pentru particule etc.

Mistile chirurgicale sunt proiectate pentru siguranta pacientilor si nu a lucrito-
rilor. Mistile de unicd folosintd pentru particule, desi similare in aparentd cu madstile

Fig. 1.18. Echipament de
protectie personala complet:
costum, incéltdminte si respi-
rator cu filtre prevézut pentru
activitafi cu clasa 4 de risc

chirurgicale, diferd semnificativ de acestea prin asigurarea
unei etanseititi faciale si filtrarea particulelor infectioase
din aer. Acest tip protejeazd purtitorul impotriva ex-
punerii la boli infectioase aerogene. Mistile pentru parti-
cule sunt usoare si confortabil de purtat. Totusi este
imposibil sd se evite total intrarea de aer contaminat pe
langd masca.

Un alt tip de mascd este semimasca sau masca com-
pletd cu filtre pentru particule ce pot fi inlocuite. Acestea
sunt dispozitive respiratorii usoare, cu filtre simple sau
duble, destinate substantelor chimice specifice sau filtrelor
HEPA. Sunt putin confortabile de purtat in cazul unor
perioade lungi de timp, comunicarea poate fi dificild.

Dispozitive electrice de respiratie cu purificarea aeru-
lui (powered air-purifying respirator — PAPR). PAPR prote-
jeazd mai bine decit semimastile, iar dificultatea respiratiei
este mai scizutd, insd au alte dezavantaje, de exemplu,
bateriile trebuie reincircate si mentinute pentru a asigura
fluxul aerian corespunzitor in masca.

Mdnusile microbiologice de latex, chirurgicale de vinil
ori nitril sunt utilizate pe larg in activititile standard din
laborator si manipulirile cu agenti infectiosi, sdnge si alte
fluide, fig. 1.8. Se acceptd folosirea manusilor reutilizabile



in cazul unei spaliri si dezinfectdri corecte. Méinile se spald
minutios dupd inliturarea manusilor la sfarsitul lucrului
sau inainte de a parisi laboratorul.

Mainusile se depoziteazd impreund cu deseurile de la-
borator, apoi sunt inliturate. In cazul unor alergii deter-
minate de manusile de latex, in special de pudra cu care
sunt prelucrate, manifestate prin dermatite sau hipersen-
sibilitate, se selecteazd alt tip de mdinusi. Se recurge la
manusi previzute cu o plasd de otel inoxidabil in cazul ex-
punerii la instrumentele ascutite in decursul unor exa-
mindri post-mortem.

Alte elemente ale EPP sunt cizmele de cauciuc impermeabile usor de curitat.

Recipiente. Instrumentele si materialele contaminate in urma activititii de labora-
tor se supun sterilizdrii, care poate fi realizati la instalatiile din acelasi laborator, sau
sunt scoase pentru sterilizare in alt edificiu. In functie de acest obiectiv, sunt utilizate
diferite recipiente, fig.1.19. Recipientele rezistente, care pot fi introduse in alt recipient
secundar, sunt utilizate pentru materialele destinate sterilizdrii in altd incipere decét
cea a laboratorului.

Este foarte important de evitat leziunile accidentale cauzate de seringi, bisturiuri sau
alte instrumente de laborator utilizate in activitatea experimentald sau in cadrul proce-
durilor de curitare, sterilizare, depozitare. Pentru acest tip de instrumente se utilizeazd
recipiente-biohazard rezistente la intepaturi. Recipientele trebuie amplasate in zona de
lucru a laboratorului.

Fig. 1.19. Manusi utilizate in
activitdtile de laborator

Fig. 1.20. Recipiente utilizate in activitatile de laborator

1.5. Caracteristici tehnice ale laboratorului — bariere
secundare de izolare

Izolarea secundara este determinati de proiectarea clidirii si a laboratorului — spatiu
izolat in care se intentioneazd a realiza activitdti cu agenti biologici si chimici cu hazard.
Bariere secundare de izolare sunt considerate instalatiile care inconjoarad barierele pri-
mare, de exemplu, pereti, pardoseli, plafoane, usi cu modul automat de inchidere, pre-
siune diferentiatd pozitivd/ negativi, evacuarea aerului prin filtre, instalatii de
decontaminare a aerului, lichidelor si materialelor solide etc., toate aceste elemente fiind
destinate pentru a preveni eliberarea accidentald in mediu a materialului de cercetare.

Caracteristici tehnice ale labora-

torului — bariere secundare de izolare
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Fig. 1.20. Semne de avertis-
ment pentru biohazard

Aceste caracteristici fizice determind diferite niveluri de
izolare intre laborator si spatiul extern, precum si de alte
spatii aferente ale aceleiasi clddiri asigurand un mediu sigur
pentru desfisurarea eficientd a experimentelor.

In proiectarea laboratoarelor generale (de bazi) inca-
drate in clasa I si IT de biosiguranti se iau in consideratie
anumite principii fundamentale de organizare, care se
completeazd cu unele modificiri in cazul celor incluse in
clasele III si IV, previzute pentru activitdtile cu un bioha-
zard mai mare. Semnul international de avertisment pentru
biohazard trebuie si fie afisat pe usile laboratoarelor unde
se realizeazd activititi care implica agenti biologici din clasa
2 de risc $i mai mare, fig. 1.20.

In proiectarea laboratoarelor cu nivelurile I si II de
biosigurantd (fig. 1.21., fig. 1.22.) si in specificarea acti-
vitdtilor, se pune accentul pe inliturarea factorilor care
creeazd probleme de sigurant:

1. Formarea aerosolilor.

2. Activititi cu volume mari si/ sau concentratii inalte de microorganisme.

3. Aglomerare de echipament.

4. Infestdri cu rozdtoare si artropode.

5. Intrdri neautorizate.

6. Utilizarea probelor si reagentilor specifici.

Laboratoarele biologice cu nivelurile I si IT de biosigurantd sunt adecvate activitatilor cu:
« microorganisme fird risc sau un risc minim;

« ADN recombinat care necesitd nivelurile 1 si 2 de izolare;

o culturi de celule sau tesuturi care nu implicd agenti infectiosi;

« sisteme oncogene virale incadrate in clasa I de risc etc.

Caracteristici de design:

1. Spatiu de lucru corespunzitor (mare), favorabil desfisurarii activitatii de labora-
tor si a celei de curitare si intretinere in siguranta.

2. Spatiul laboratorului trebuie si fie aerisit corespunzitor, prin sistem de ventilatie
mecanicd ce asigurd fluxul de aer in interior, cu respectarea conditiilor pentru
reducerea riscului de contaminare (in lipsa posibilititilor de ventilatie mecanica,
se recomandd ca ferestrele sd poati fi deschise, dar si fie suplimentate cu ecran de
protectie fatd de artropode).

3. Podelele, peretii, tavanele si suprafetele de lucru trebuie si aibd suprafatd neteds,
lavabili, neabsorbanti, rezistentd la actiunea reagentilor chimici si agentilor dez-
infectanti, usor de curitat si de dezinfectat; unghiurile dintre pereti si podea tre-
buie si fie concave (rotunjite).

4. Mese de lucru impermeabile, rezistente la ap4, acizi, baze, solventi organici, dez-
infectanti, agenti de decontaminare si incalzire moderata, ridicate de la podea.



10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Lumini adecvatd pentru toate activititile. Se recomandd evitarea intensitatii mari
a luminii si reflectiilor.

Spatiul si mobilierul laboratorului trebuie astfel concepute incit si nu permitad
contaminarea mediului si a personalului; spatii deschise intre mese, cabine si
echipament ficand accesibild manipularea cu acestea; scaune cu inaltime reglabild.

Zona de birou separatd de laborator; computerul poate fi prezent numai pentru
operarea echipamentelor sau colectarea datelor; tastatura, materialele de refe-
rintd, cirtile — protejate.

Spatiu-anexd pentru depozitarea materialelor de uz imediat cu evitarea aglo-
merdrilor; pentru o depozitare de lungd duratd se recomandi un spatiu aditional
in afara zonei de lucru din laborator; articolele si echipamentele specifice acti-
vitdtii de laborator trebuie depozitate in dulapuri suspendate, fird a se folosi
lemn neslefuit, astfel inct sd permitd curdtarea cu usurinta.

Spatiu si facilitdti necesare pentru pastrarea in siguranti a solventilor, materialelor
radioactive si a gazelor sub presiune si lichefiate; etichetarea corespunzitoare a sub-
stantelor chimice, solutiile de lucru si stoc cu numele substantei, data etc.

Spatiu pentru depozitarea materialelor sanitare; vestiar si sald pentru personal in
afara zonei de lucru a laboratorului.

Vestiar si chiuvete cu api curgitoare, dacd este posibil, amplasate in apropierea
usii.

Sunt esentiale instalatii care sd asigure o calitate bund a apei; evitarea conta-
mindrii dintre sursele de apa din laborator si cele de apa potabild, mecanism pen-
tru protectia sistemului acvatic.

Usi prevazute cu ferestre de monitorizare a personalului.

La nivelul 2 de siguranti, spatiul destinat sterilizarii trebuie si contind minimum
o autoclavi sau alte mijloace de decontaminare; afisarea si insusirea de citre per-
sonal a etapelor si procedurilor de sterilizare.

Recipiente corespunzitoare, cu capac, pentru depozitarea deseurilor cu risc bio-
logic, citotoxice, in vederea sterilizarii si apoi, dupd caz, a incinerdrii; recipiente
din materiale care sd permitd spilarea si decontaminarea lor, in vederea colec-
tdrii, depozitdrii intermediare si transportirii deseurilor menajere; recipiente
acoperite, rezistente, pentru depozitarea exterioard a deseurilor menajere pani la
evacuare. Colectarea separatd a deseurilor chimice si a celor din sticla.

Zond si echipament de urgenta: trusd de prim-ajutor, sifon in pardoseali etc., set
de materiale in caz de imprastiere accidentald; dusuri cu jet de ap4, statie pentru
spdlarea ochilor in caz de accident etc.

Sistem de alimentare cu energie electricd adecvat si unul aditional in caz de acci-
dent pentru a asigura o evacuare in siguranti. Este recomandatd prezenta unui
generator pentru functionarea echipamentului esential precum incubatoare,
CSB, frigidere etc.

Instalatii de gaz corespunzitoare si o intretinere buni a lor. Misuri pentru con-
trolul speciilor nedorite, cum ar fi insecte, rozitoare, artropode.

Laboratoarele si izolatoarele pentru animale pot fi tinte ale actiunilor de vanda-
lism; securitatea fizicd si incendiard sunt esentiale.

Usi puternice, ferestre cu gratii (ecran) si accesul restrictionat sunt masuri fortate. Se
recomandd alte mésuri pentru a asigura securitatea laboratorului de clasele I si II.

Caracteristici tehnice ale labora-

torului — bariere secundare de izolare
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Selectarea echipamentului de laborator in acord cu cerintele privind siguranta se va
face in conformitate cu céteva principii generale:

% « proiectarea se face astfel incat si prevind contactul dintre operator si agentii
= 5 infectiosi;
= . . . . D .
~ 8 « materialele din care este fabricat echipamentul trebuie si fie impermeabile pentru
5 o lichide, rezistent la coroziuni si sd corespunda cerintelor de structurd;
& i « echipament proiectat, construit si instalat astfel incat s faciliteze un mod simplu si
= - eficient de utilizare si intretinere, curdtare, decontaminare, testare, certificare;
= é piesele din sticla si din alte materiale casabile trebuie evitate oricind este posibil.
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Fig. 1.21. Laborator tipic pentru nivelul | de biosiguranta

Fig.1.22. Laborator tipic pentru nivelul Il de biosiguranta

Procedurile cu potential de a genera aerosoli sunt realizate in cadrul cabinetului de siguranta bio-
logica. Usile sunt mentinute inchise si pe ele sunt afisate semne de avertisment pentru biohazard
corespunzatoare. Deseurile potential contaminate sunt depozitate separat



Echipament de baza prezent in laborator:

pipete automate;

« CSB si autoclave testate regulat si validate in acord cu instructiunile propuse de citre
producitor;

tuburi si sticle cu capac care se insurubeazi;
« pipete Pasteur de plastic pentru a le inlocui pe cele din sticld oricand este posibil.

Sciderea eficientei de izolare a organismelor patogene poate fi rezultatul indirect al acci-
dentelor chimice, de incendiere, electrice ori radioactive. Este foarte important de mentinut
standarde inalte ale sigurantei in oricare laborator. Se recomanda intretinerea acestor servicii
conform normelor reglementate de lege (vezi § 1.6.).

Laboratoarelor cu nivelul III de biosiguranta sunt proiectate pentru activititile cu:
agentii din clasa 3 de risc; volume mari/ concentratii inalte de microorganisme din clasa 2
de risc; un risc crescut de impristiere si generare de aerosoli, fig. 1.23. Cerintele si pro-
gramele operationale de sigurantd pentru nivelul III sunt mai stringente comparativ cu
cele pentru laboratoare de bazi — nivelurile I si II. Detalii suplimentare privind principiile
de organizare specifice nivelului III de sigurantd includ momentele ce se refer la:

1. Codul de practici.

2. Design-ul laboratorului si instalatiilor.

3. Controlul medical.

Caracteristici de design:

1. Laborator separat de alte zone din aceeasi clidire sau se afld intr-o clidire sepa-
ratd. O posibilitate de izolare a laboratorului se poate face si prin proiectarea si
constructia unei anticamere (intrarea printr-o camera separatd cu doud usi sau
incinta unui laborator cu nivelul II de izolare), dacd laboratorul este localizat la
capdtul unui coridor. Anticamera trebuie sd fie amenajatd cu dulapuri separate
pentru imbricimintea de protectie curatd si utilizati. Este recomandatd si
prezenta dusurilor cu jet de apa.

2. Usile de la anticamerd cu deschidere exterioard, mod automat de inchidere si
acces cu cartele magnetice.

3. Suprafete: pardoseli, plafon, ziduri rezistente la api si usor de curitat.

4. Zona controlatd va fi etanseizatd pentru a permite fumigatii, iar sistemul de
aerisire trebuie si fie astfel proiectat inct sd permitd neutralizarea gazelor.

5. Ferestre inchise, sigilate, rezistente la spargere, capabile si reziste la mase de aer
cu presiune negativa.

6. Facilititi pentru spalarea mainilor amplasate 1angd usa de la iesire.

7. Sistem de ventilatie controlat care mentine un flux directionat de aer in incinta
laboratorului si cu monitorizare vizuald cu sau fird alarma a fluxului de aer.

8. Sistemul de ventilatie al cladirii trebuie si fie construit astfel incat aerul din labo-
ratorul cu nivelul IIT de izolare s nu fie recirculat spre alte zone din aceeasi
cladire. Se recomandsa filtrele tip HEPA pentru filtrarea aerului de evacuare. Toate
filtrele HEPA trebuie si fie instalate astfel incat si permita testarea si deconta-
minarea gazelor.

torului — bariere secundare de izolare

Caracteristici tehnice ale labora-
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8. Un sistem de control sonor/ vizual al regimului de incilzire, ventilatie si condi-
tionare a aerului trebuie si fie instalat pentru a preveni dezvoltarea unei presiuni
pozitive in laborator.

9. CSB amplasate intr-o zond fird curenti de aer formati in urma inchiderii/
deschiderii usilor sau a functiondrii sistemului de ventilatie.

10. Aerul exhaustat de CSB clasa I sau clasa II filtrat prin HEPA filtre trebuie si fie
evacuat astfel incat sd se evite interferenta cu aerul exhaustat in sistemul cladirii.

11. Prezenta unei autoclave pentru decontaminarea deseurilor contaminate direct in
incinta laboratorului. Transferarea deseurilor infectioase din laborator in scop de
decontaminare se efectueazi in recipiente sigilate, rezistente la lovituri in confor-
mitate cu reglementdrile nationale si internationale adecvate.

12. Facilitati pentru controlul apelor de scurgere contaminate.

13. Se recomandd documentarea procedurilor de proiectare si celor operationale
privind facilititile de izolare a laboratorului.

Selectarea echipamentului de laborator se realizeazd conform principiilor descrise pen-

tru laboratoarele de nivelul IT de biosigurantd. Se recomandi efectuarea tuturor operatiilor
cu agentii potential infectiosi in cabina de siguranti (centrifugare, izolare, transfer etc.).

Fig. 1.23. Laborator tipic pentru nivelul lll de biosiguranta

Laboratorul izolat de alte spatii este accesat printr-o anticamera (intrare cu doua usi sau laborator
cu nivelul de biosiguranta Il). Se caracterizeaza prin prezenta unei autoclave pentru deconta-
minarea deseurilor inainte de aruncare, a unei chiuvete cu jet de apd, flux directionat de aer in inc-
inta laboratorului si CSB

Laboratorul cu nivelul IV de biosiguranta reprezintd un laborator cu izolare ma-
ximd, fiind destinat pentru activititile cu agenti biologici incadrati in clasa 4 de risc.
Izolarea fizici operationald si functionald a acestui tip de laboratoare trebuie si fie in
acord cu reglementarile in vigoare si sub controlul autorititilor nationale de sdnitate.

Elemente de proiectare si facilitati ale laboratorului. Se aplicd caracteristicile
descrise pentru laboratorul cu nivelul III de biosigurantd cu suplimentarea urmatoarelor
mdsuri de izolare:



— CSB clasa III amplasat intr-o camera separata de celelalte zone de lucru, prin mini-
mum doud usi, care va asigura izolarea primars;

— dusuri cu jet de apa pentru personal si alte facilitati de spélare si de schimbare a
imbricimintei. Materialele aduse in camera CSB sunt preliminar prelucrate in autoclava
din camera separatd cu usi duble si camera de fumigatie;

— usile camerei cu autoclava si cele de fumigatie trebuie si se inchidd astfel incat cea
externd sd nu poatd fi deschisd pana cand nu s-a terminat ciclul de sterilizare a autoclavei
sau pand cand camera de fumigatie nu a fost decontaminats;

— intrarea in spatiul unde se manipuleazi cu agentii cu biohazard se va efectua
printr-o camerd-filtru cu aer sub presiune negativa, etansata astfel incat s permitd fumi-
gatia. Zona curatd a camerei-filtru trebuie si fie separatd de zona rezervata facilitdtilor de
spdlare si de schimbare a imbricidmintei si este de preferat ca separarea si fie ficutd prin
usi in interiorul camerei-filtru;

— este obligatorie prezenta dusului cu jet de apa care va fi utilizat de citre personal la
iesirea din laborator si al altuia separat in spatiile previzute pentru schimbul imbrica-
mintei;

— se recomanda prezenta unui sistem de alarma corespunzitor in zona de lucru a la-
boratorului in caz de disfunctie a sistemului de aprovizionare cu aer;

— sistem de ventilatie controlat. Aprovizionarea si evacuarea aerului se face prin
instalatii cu filtre HEPA. Se mentine presiunea negativi in toate compartimentele izolate
ale laboratorului. Existd deosebiri relevante in sistemul de ventilatie a camerei CSB clasa
IIT si zona de lucru a laboratorului. Aprovizionarea CSB clasa III cu aer se poate realiza
prin filtru HEPA montat pe cabind sau direct la sistemul de aprovizionare cu aer.
Evacuarea aerului in exterior se va realiza dupi exhaustarea aerului din cabina prin doud
filtre HEPA si o serie de prefiltre dispuse inaintea filtrelor HEPA. Se recomandi dotarea
camerei CSB cu un sistem de ventilare cu aer necirculant propriu.

Zona de lucru, de asemenea, necesitd un sistem de aprovizionare si exhaustare separat
cu componentele functionale, astfel repartizate incat si se asigure directionarea fluxului
de aer de la zona cu un hazard mai mic spre zona cu cel mai mare hazard eventual. Se
recomandd instalatii suplimentare pentru evacuarea aerului in scopul asigurdrii unei pre-
siuni negative constante. Diferenta de presiune dintre zona de lucru si spatiile adiacente
acesteia trebuie monitorizate, precum si debitul de aer in instalatiile de aprovizionare si
exaustare a sistemului de ventilatie, in scopul prevenirii presurizirii zonei de lucru.
Filtrele HEPA trebuie si fie instalate in toate zonele functionale, inclusiv camera de dus
pentru decontaminare, si in spatiile-conexiuni dintre zone. In cazul in care se lucreazi cu
virusuri care nu sunt retinute cu filtrele HEPA duble, vor fi necesare cerinte suplimentare
pentru scoaterea aerului din laborator. In anumite situatii, se admite circularea aerului in
cadrul zonei de lucru, insd trebuie luat in consideratie tipul cercetirii, echipamentul,
compusii chimici si alte materiale utilizate, precum si speciile de animale implicate in
cercetare. Toate filtrele HEPA trebuie sa fie testate si certificate anual. Spatiul destinat
péstrdrii filtrelor trebuie sd fie proiectat astfel incat si fie posibild decontaminarea lor
inainte de a fi transferate. De asemenea, acestea pot fi transferate intr-o forma sigilata in
recipiente corespunzitoare cu scopul decontamindrii ulterioare sau distrugerii prin
incinerare.

— Controlul apelor de scurgere contaminate. Toti efluentii din zona de lucru a spatiu-
lui de decontaminare, a camerei de dus si a celei CSB sunt decontaminati inainte de eva-

Caracteristici tehnice ale labora-

torului — bariere secundare de izolare
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cuare finald. Se recomandd tratamentul la temperaturi ridicate si ajustarea pH-ului spre o
valoare neutrd, in functie de caz. Apa din blocurile sanitare poate fi evacuati direct in
reteaua de canalizare fird un tratament prealabil.

— Sterilizarea materialelor si deseurilor. Spatiul destinat sterilizdrii trebuie si contina
minim o autoclavi si sd aibd o suprafatd care s permitd circulatia materialului. Se reco-
manda utilizarea a doud autoclave, una destinatd materialelor infecte si alta destinatd pro-
duselor sterile, utilizarea limpilor cu raze ultraviolete pentru sterilizare intre activititi. De
asemenea, sunt recomandate si alte modalititi de decontaminare in cazul echipamentului
care nu se supune sterilizdrii prin autoclavare.

— Intréri cu inchidere automatd pentru anumite materiale si animale.

— Instalatii pentru energie electrica si urgente proprii laboratorului, inclusiv anumite
zone unde este cazul.

— Instalarea unui drenaj de izolare.

Din cauza proiectirii si constructiei complexe a laboratorului cu nivelul IV de biosi-
gurantd fiecare zond/ cabinet/ boxd izolatd spatial trebuie sd dispund de o schemd graficd a
acestora. De asemenea, din cauza practicilor si procedurilor complicate, este recomandata
elaborarea unui ghid/ manual de lucru cu detalii privind etapele de lucru preliminare, tes-
tate practic. Suplimentar, se elaboreazi un program de urgentd in caz de accidente —
incendiu, electrocutare, spitalizdri de urgentd in colaborare cu autorititile nationale locale
respective —, fixat la usa de la intrare. Tot pe usa de la intrare se afiseazi si listele cu numele
persoanelor responsabile, orele de lucru si numerele de telefon ale acestora pentru con-
tactare in caz de urgenta fig. 1.3.
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Caplitolul 2.

UTILIZAREA ORGANISMELOR MODIFICATE
GENETIC IN CONDITII DE LABORATOR

Paragraful I

2.1. Tehnici si cod de practici pentru activitatile
cu clasa de risc 1-4

In conformitate cu art. 3 al Legii privind securitatea biologica (755-XV, 21.12.2002,
M.O. al R. Moldova nr. 75, 13.06.2002) au fost stabilite patru clase de risc pentru acti-
vitatile cu microorganisme/ organisme modificate genetic in sisteme izolate in functie de
nivelul pericolului potential pentru sdnitatea umana si mediu:

« clasa I: activitati cu risc neglijabil, comparabil cu riscul de utilizare a microorga-
nismelor nepatogene, sau fard risc;

« clasa II: activitdti cu risc scazut, comparabil cu riscul de utilizare a microorganis-
melor conventional patogene;

o clasa III: activitdti cu risc moderat, comparabil cu riscul de utilizare a microor-
ganismelor potential capabile si transmitd infectii;

o clasa IV: activitdti cu risc agravat, comparabil cu riscul de utilizare a microorga-
nismelor capabile sa propage infectii foarte periculoase.

Activitatile desfisurate cu microorganisme in sisteme izolate, dar care depisesc
lucrérile de laborator, precum si cele desfisurate in sisteme neizolate sunt clasificate in
clasele 3 si 4 de risc.

Izolarea este asiguratd atit prin echipamentul de izolare, proiectarea instalatiilor spe-
ciale (vezi cap. 1.), ct si prin respectarea principiilor de bazi ale practicii de lucru, igiena si
securitate la locul de munci. Erorile umane, tehnicile de laborator neadecvate si utilizarea
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Capitolul E

necorespunzitoare a echipamentului reprezintd cauzele primare de aparitie a leziunilor
si infectiilor la locul de munci. Stabilirea masurilor de precautie si cerintele minime
necesare pentru fiecare nivel de izolare au ca prima etapd incadrarea agentilor biologici
cu potential hazard in una din clasele de risc. Insd, pentru siguranta investigatiilor,
doar asocierea clasei de risc agentului biologic este insuficientd, necesitind informatii
suplimentare, cum ar fi:

o patogenitatea agentului si doza minima la care se produce limita de aparitie a
infectiei;

« consecintele potentiale ale expunerii;

o calea de infectie care are loc in conditiile mediului natural;

o alte trasee de infectie care rezultd din manipuldrile de laborator (parenterale,
aeriene, ingestie);

« stabilitatea agentului in mediul inconjuritor;

« concentratia agentului infectios si volumul materialului care urmeaza si fie utilizat;
o prezenta unei gazde adecvate (umand sau animald);

« studii epidemiologie si rapoarte de infectii dobandite in laborator;

« tehnicile de laborator planificate (sonicare, generare de aerosoli, centrifugare etc.);

« orice manipulare geneticd a organismului care poate extinde gama de gazde a
agentului sau modifica sensibilitatea agentului la regimuri de tratament efi-
ciente cunoscute;

« disponibilitatea unei profilaxii sau interventii terapeutice urgente in caz de accident.

In situatiile in care nu pot fi obtinute date suficiente pentru a efectua o evaluare co-
respunzitoare a riscurilor, cum ar fi activititile de urgentd care implicd probe clinice sau
epidemiologice colectate in teren, se recomanda o abordare precautd la manipularea aces-
tor agenti biologici care sa includa:

o precautii standard cu aplicarea barierelor de protectie (manusi, halate, ochelari
de protectie);
o practici si proceduri cu nivelul 2 al biosigurantei;

o transportul agentilor in conformitate cu reglementirile in vigoare la nivel
national si/sau international.

Sunt rare situatiile in care infectiile dobandite au caracter profesional. Riscul de
infectare sau declansare a unei boli este determinat de pitrunderea in organism a unui
numir de agenti infectiosi corespunzitor (dozd de infectare). Informatiile privind modul
de transmitere a organismelor patogene, inclusiv doza de infectare, sunt utile in evaluarea
riscurilor si a misurilor de precautie. Agentii patogeni pot pitrunde in organismul uman
prin:



— Inhalarea aerosolilor (calea respiratorie); particule solide sau lichide microscopice
destul de mici, in jur de 5 um, sunt produse la manevrarea lichidelor, deschiderea fara
precautie a flacoanelor vidate, improsciri etc., rimanand dispersate si suspendate in aer

pentru perioade lungi.

— Ingerare datoritd nerespectdrii regulilor de igiend; una din cdile de contaminare pe

cale digestivd in laboratoare este pipetarea utilizand gura.

— Expunere parenterald determinatd de pitrunderea accidentald (rdni, intepituri,
muscituri) a microorganismelor prin piele; apare destul de frecvent in cursul diferitelor

activitdti de laborator.

— Tesut conjunctiv (inclusiv ochii, interiorul gurii si nasului etc.); fiind foarte vascu-

larizat, ochiul reprezintd o cale importantd de contaminare.

Principiile securitatii muncii in laborator sunt elaborate pentru a evita/ reduce cele

mai frecvente probleme de contaminare chimici sau biologica.

Maisuri de precautie privind evitarea contaminarii directe prin piele, ochi sau

ingestie:

— Utilizarea echipamentului personal de protectie (EPP) blocheazi ciile potentiale de
expunere. Particulele si picdturile mari (> 5 pm in diametru) emise in timpul manipu-
larilor microbiologice se depun rapid pe suprafetele de lucru si pe méinile operatorului.

Mainusile de unici folosintd sunt recomandate.

— Consumul de alimente, bauturi, fumatul, aplicarea produselor cosmetice (machiaj)
sau depozitarea produselor alimentare in laboratoare este strict interzisid. Mainile
potential contaminate trebuie si fie tinute departe de fatd, gurd, ochi etc. Nu se reco-
mandi ca stilouri, creioane, guma de mestecat sau alt obiect prezent in laborator si fie

introdus in gura.

— Mainile trebuie si fie spilate minutios cu apd si sipun timp de 30 de secunde cat
mai frecvent posibil, inclusiv dupd dezbricarea minusilor. Se usuci cu servetele de unica

folosinta sau cu aer cald, fig. 2.1.

Conditii de utilizare a pipetelor si mijloacelor de
pipetare:

— Pipetarea utilizdnd gura este interzisd, fig. 2.2. a.

— Toate pipetele ar trebui sd contind un tampon de
bumbac pentru a reduce contaminarea lor.

— Materialele infectioase nu se omogenizeazi prin
aspirare si expulzare alternativd. Transferul de lichide se
face prin contactul tip-ului (varfului) pe suprafata peretilor
interni ai eprubetei, fig. 2.2. b.

— Lichidul nu se elimina fortat din pipete, picdturile
ramase se inldturd odati cu tip-urile care nu se reutilizeaza.

— Pipetele se decontamineazd prin imersie completd
intr-un dezinfectant corespunzitor.

— Containerul previdzut pentru eliminarea varfurilor
de la pipete trebuie si fie amplasat in cabina de sigurantd
biologicd si nu in afara acesteia, fig. 2.2. c.

Fig. 2.2. Masuri de precautie
privind igiena mainilor in
laborator
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UTILIZAREA ORGANISMELOR
MODIFICATE GENETIC

IN CONDITII DE LABORATOR

— Prezenta pe suprafata de lucru a unui material absorbant poate evita dispersia
materialului infectios in timpul pipetirii; acesta va fi eliminat ca deseu cu hazard dupi
utilizare.

— Se lucreazi atent in cabina de sigurantd, firad a bloca grila pentru aer, fig. 2.2. c.

Fig. 2.2. Masuri de precautie privind pipetarea lichidelor si suspensiilor de microorganisme

Capitolul

Masuri de precautie privind evitarea dispersiei (diseminarii) materialului cu bio-
hazard.

— Ansele microbiologice de transfer trebui sd aibd un diametru 2-3 mm, iar bratul nu
mai mult de 6 cm in lungime, pentru a minimiza vibratiile.

— Utilizarea microincineratoarelor electrice pentru a steriliza buclele de transfer
micsoreazd riscul de stropire a materialului infectios spre deosebire de utilizarea incinera-
toarelor cu flacdrd deschisd. Sunt recomandate ansele de transfer de unica folosintd, care
nu trebuie si fie sterilizate, fig. 2.3.

— Reziduurile cu culturile de microorganisme care urmeazi si fie distruse prin auto-
clavare sunt introduse in containere impermeabile, de exemplu, saci de evacuare de labo-
rator marcati cu bandi de control privind eficienta autoclavarii.

— Zonele de lucru trebuie si fie decontaminate cu un dezinfectant adecvat la sfarsitul
fiecdrei etape de munca.

Reguli de utilizare a cabinelor biologice de siguranta:

— Se recomandi cunoasterea de citre potentialii utilizatori a avantajelor si dezavanta-
jelor utilizdrii cabinelor biologice de sigurantd, a modului lor de functionare si intretinere
in conformitate cu standardele previzute. Se impune prezenta in laborator a unor proto-
coalele scrise sau manuale operationale pentru uzul utilizatorilor. Se atentioneaza asupra

faptului cd CSB nu ofera protectie in cazul unor accidente:
stropiri, imprdstieri, spargeri etc.

— Panoul de sticld frontal nu trebuie si fie deschis in
timpul efectudrii experientelor fig. 2.4. a.

— Numdrul aparatelor si materialelor aflate in interiorul
CSB trebuie s fie minim. Grila din spate previzutd pentru
exhaustarea aerului nu trebuie si fie blocatd, fig. 2.5. b.

— Nu se recomandd utilizarea arzitoarelor Bunsen.
Cildura produsi va deforma curentul de aer si poate dete-
riora filtrele. Varianta optimald reprezintd folosirea unui
microincinerator electric si/sau anse microbiologice de
transfer de o singurd folosinta.

Fig. 2.3. Miocroincinerator
electric



— Operatiile se efectueazd la mijlocul suprafetei de
lucru a CSB pentru monitorizare prin panoul frontal.

— Alte activitdti in apropierea imediati a CSB trebuie
reduse la minimum.

— Operatorul efectueazd un numdr cat mai mic posi-
bil de miscari, de exemplu, scoaterea bratelor sale din CSB
si reintroducerea repetatd pentru a nu perturba curentul
de aer.

— Grilele de aer nu trebuie si fie blocate cu carnet de
notite, pipete sau alte materiale, deoarece acest lucru va
afecta curentul de aer cauzind contaminarea potentiald a
materialului si expunerea operatorului, fig. 2.4. b.

— Suprafata de lucru a CBS se dezinfecteazi, folosind un
dezinfectant adecvat dupd finisarea lucrului, fig. 2.4. ¢ si d.

— Ventilatorul trebuie si functioneze timp de 5-10
min., inainte de inceperea activitatii si dupd finisarea aces-
teia.

Succesiunea evenimentelor privind utilizarea CSB

« Pregitirea cabinei

+ Se deconecteazd lumina ultravioletd (daci este pre-
zentd in laborator), indata ce intrati in laborator.

« Se conecteazd ventilatoarele si limpile CSB.

+ Ventilatorul trebuie si functioneze timp de 5 min.
cel putin, inainte de inceperea activitatii. Se verifici
sistemul de alarmd vizual si audio previdzut pentru
controlul iesirii din functie a cabinei.

+ Se decontamineazi suprafata de lucru, peretii interni
si obiectele usor accesibile cu un dezinfectant cores-
punzdtor pentru agentii suspectati a fi prezenti. Acti-
vitatea se va incepe peste 10 min. cel putin.

« In proces de lucru

« CSB se incarcd cu materialele necesare, fig. 2.5.a.

Fig. 2.4. Principii de utilizare
a cabinelor biologice de si-
guranta

o Se separd zona sterild de cea unde se va depozita temporar reziduurile formate.

o Se lucreazi in centrul zonei de lucru.

« Se minimizeazd perturbarea curentului de aer, fig. 2.5. b.

o Este necesard prezenta recipientului pentru deseuri in interiorul cabinei.

« Finalizarea activitatii

« Se elibereazd suprafata de lucru.

« Se decontamineazi suprafetele din interior usor accesibile cu un dezinfectant adec-

vat, fig. 2.5. c.

Tehnici si cod de practici pentru
activititile cu clasa de risc 1-4
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IN CONDITII DE LABORATOR

« Se conecteazd lumina ultravioletd (daci CSB este dotatd cu lampa UV).

« CBS va functiona inci cel putin 10 minute dupa finisarea lucrului.

« Se deconecteazi ventilatorul CSB.

— NU utilizati arzdtoare Bunsen cu flacdrd deschisd. Pericol de incendiu. Focul
deschis reactioneazd cu dezinfectantii (inflamabili). Poate deteriora filtrul HEPA.
Interfereazd cu fluxul de aer.

— In cazul unei disemindri in laborator a agentilor biologici cu hazard sub formd de
aerosoli, toate persoanele trebuie sd elibereze imediat zona afectatd, iar cele expuse sd fie
consultate de cdtre medic. Seful laboratorului si responsabilul pe probleme de biosigu-
rantd trebuie sd fie informati. Accesul in laborator este interzis pentru cca o ord. In cazul
in care laboratorul nu are un sistem central de evacuare a aerului, accesul este interzis pe
o perioadd de timp de 24 ore. Decontaminarea zonei este supravegheatd de cdtre respon-
sabilul cu biosiguranta. Se respectd cerintele privind EPP.

Reguli privind utilizarea centrifugilor

— Starea fizici satisficitoare este o conditie obligatorie pentru siguranta microbiologici.

— Centrifugile sunt exploatate in conformitate cu instructiunile producitorului.

------------------------------

e m e E e e e —————————

— Eprubetele de centrifugare trebuie si fie din sticld cu pereti grosi sau de preferinta

din material plastic; se recomanda verificarea acestora inainte de utilizare.

— Eprubetele de centrifugare trebuie si fie intotdeauna bine acoperite cu dopuri-
surub in timpul centrifugirii. Nu utilizati folie de aluminiu pentru a acoperi eprubetele de

centrifugare.

— Eprubetele trebuie si fie umplute, respectdnd cerintele de echilibrare, inchise si

deschise intr-un cabinet de siguranta biologica. Nu supraincdrcati eprubetele de centrifugare.

zive pentru metale.

3si4.

Fig. 2.6. Decontaminarea

centrifugilor dupa utilizarea . .
lor depistarea crapaturilor fine.

— Apa distilata sau alcoolul (propanol, 70%) trebuie si
fie folosite pentru echilibrarea eprubetelor goale. Solutiile
saline sau de hipoclorit nu se utilizeaza, deoarece sunt coro-

— Eprubetele de centrifugare inchise etansat trebuie
sd fie folosite pentru microorganismele din clasa de risc

— Rotorul de centrifugare si eprubetele trebuie si fie
inspectate zilnic pentru a evita posibilititile de corozie si



— Rotoarele si alte accesorii de centrifugare trebuie si fie decontaminate dupi fiecare
utilizare (fig. 2.6).

— Se recomandi o perioadd de repaus de 5 sau 30 min. pentru centrifuga de mare
viteza inainte de a fi deschisa.

— Particulele infectioase pot fi diseminate in mediu in timpul centrifugirii, deoarece
la aceste viteze nu pot fi retinute de citre fluxul de aer din CSB deschis frontal de clasa I
sau clasa II. Amplasarea centrifugelor in cabinete de siguranta clasa III impiedicd disper-
sarea la scard largd a aerosolilor formati. Se considerd ci tehnica de centrifugare buna si
tuburile acoperite oferd protectie adecvatd impotriva aerosolilor infectiosi si particulelor
dispersate. Centrifugile cu vitezd micd pot fi plasate intr-un CSB.

— Daci este suspectatd o spargere a eprubetei in timpul centrifugirii, se opreste cen-
trifuga si se anuntd responsabilul cu biosecuritatea din laborator. Manusi rezistente (cau-
ciuc), acoperite daci este necesar cu minusi de unici folosintd corespunzitoare, ar trebui
sd fie purtate pentru toate operatiunile ulterioare. Se recupereazi ramasitele de sticld, se
curdtd si se dezinfecteazd rotorul si peretii interni ai aparatului. Toate materialele utilizate
la curdtare ar trebui s fie tratate ca deseuri infectioase.

Utilizarea omogenizatoarelor, agitatoarelor si sonicatoarelor

— Omogenizatoarele de uz casnic nu trebuie sa fie utilizate in laboratoare, deoarece
nu oferd protectie privind generarea sau eliberarea aerosolilor.

— Vesela de masi plasticd, in special de politetrafluoroetilend (PTFE), este recoman-
datd in defavoarea sticlei care se poate sparge, eliberdnd materiale infectioase si, posibil,
rdnirea operatorului.

— Se recomandi ca omogenizatoarele, agitatoarele si sonicatoarele si fie acoperite de
o carcasd din plastic transparent, detasabild pentru dezinfectare. Daci este posibil, operati-
ile la aceste aparate trebuie si fie efectuate in CSB sau cel putin si fie deschise in CSB.

— Protectia auditivi trebuie si fie previzutd pentru persoanele care utilizeaza sonicatoare.

— Evitati folosirea recipientelor de sticld pentru malaxor, cu exceptia cazului in care
sunt acoperite cu recipiente de polipropilena.

— Se recomandi acoperirea malaxorului in timpul utilizdrii cu un prosop umezit in
dezinfectant

— Recipientul malaxorului se va deschide in CSB, peste 1 min. cel putin pentru a se
aseza aerosolii.

— Régnitele din material plastic sunt mai sigure si se recomandd utilizarea lor in CSB.
Se supun decontamindrii, dup4 utilizare.

Masuri de ingrijire si utilizare a frigiderelor si congelatoarelor

— Frigiderele, congelatoarele si lidzile de bioxid de carbon solid (gheatd uscatd) trebuie
sd fie decongelate si curitate periodic. Ecran facial si manusi de cauciuc trebui purtate in
timpul curatarii.

— Toate recipientele depozitate in frigidere etc. trebuie si fie etichetate cu denumirea
stiintificd a continutului, data depozitirii si numele persoanei care le-a stocat. Materialele
neetichetate si invechite trebuie autoclavate si eliminate.

— Un inventar al continutului congelatorului trebuie si fie mentinut.

— Solutiile inflamabile nu trebuie si fie stocate in frigider cu exceptia cazului in care
este rezistent la explozii. Notificdri in acest sens ar trebui sd fie introduse pe usile fri-
giderului.
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Stocarea fiolelor care contin materiale infectioase

— Fiolele ce contin materiale infectioase nu trebuie niciodati si fie scufundate in azot
lichid, deoarece fiolele crapate sau imperfect sigilate pot sd se spargd sau si explodeze la
scoatere. Dacd temperaturi foarte mici sunt necesare, fiolele ar trebui si fie depozitate
numai in faza gazoasd deasupra azotului lichid. Altfel, materialele infectioase trebuie sa fie
stocate in cabine de congelare pe gheatd uscatd. Lucritorii laboratorului trebuie si poarte
mijloace de protectie a ochilor si maniilor, atunci cand fiolele sunt transferate de la rece.

— Suprafetele externe ale fiolelor depozitate pe aceste cdi trebuie si fie dezinfectate in
momentul in care fiolele sunt evacuate de la depozitare.

— E nevoie de precautie in momentul in care fiolele cu material congelat-uscat sunt
deschise, asa cum continutul poate fi sub presiune redusi si patrunderea neasteptatd de
aer poate dispersa unele dintre materiale in atmosfera. Fiolele trebuie intotdeauna si fie
deschise intr-o cabina de siguranta biologica.

— Mai intéi se decontamineazi suprafata externi a fiolei.

— Se traseazd un semn pe tub pentru a localiza pozitia tamponului de bumbac sau de
celulozd, dacd este prezent.

— Fiolele sunt mentinute in timpul operdrii lor in bumbac imbibat cu alcool pentru a
proteja mainile in caz de spargere a eprubetei.

—In cazul in care tamponul este mai sus de continutul fiolei, eliminati-1 cu un for-
ceps steril.

— Se adaugi atent lichid pentru resuspendare la fiold pentru a evita formarea spumei.

Utilizarea acelor, seringilor si altor obiecte ascutite

— Acele si seringile pot fi utilizate numai atunci cdnd nu existd o alternativa rezo-
nabila.

— Dupa utilizare acele nu se inldturd de la seringi. Dacid un ac contaminat trebuie
eliminat sau transferat la o altd seringi, se utilizeazi un dispozitiv mecanic sau un forceps,
fig. 2.7.a, b.

— Un tampon umezit cu dezinfectant trebuie si fie plasat pe varful de ac, atunci cAnd
este inldturat aerul. Lucrul trebuie si fie efectuat intr-o cabini de biosecuritate ori de céte
ori este posibil.

— Un recipient pentru obiecte ascutite trebuie si fie amplasat aproape de zona de
lucru, fig. 2.7.c.

— Leziunile rezultate din intepdturile de ac pot fi reduse prin: reducerea utilizarii de
ace si seringi (de exemplu, dispozitive simple sunt disponibile pentru deschiderea sticlelor
astfel cd pipetele devin accesibile pentru aspirarea lichidelor; utilizarea dispozitivelor de
sigurantd pentru obiectele ascutite, atunci cand acele si seringile sunt necesare.

Fig. 2.7. Precautii de utilizare a acelor si seringilor



— Acele nu se reutilizeaza si sunt eliminate ca deseuri in recipiente impermeabile si
rezistente la intepdturi, fig. 2.7.c, b.
— Se recomanda utilizarea pipetelor Pasteur din masa plasticd in locul celor din sticli.

CODUL DE PRACTICI include tehnicile si procedurile de bazi utilizate in laborator.
Fiecare laborator trebuie si dispund sau si elaboreze un manual de securitate care si
includi principiile si modalititile de identificare a riscurilor cunoscute si potentiale, pre-
cum si procedurile pentru eliminarea sau reducerea unor astfel de riscuri. Tehnicile de
microbiologie sunt fundamentale pentru asigurarea securititii oricarui laborator biologic
(descrise mai sus). Pentru fiecare nivel de siguranta biologica se respecta tehnicile micro-
biologice si aditional sunt stabilite anumite criterii care trebuie indeplinite.

Laboratorul cu nivelul 1 si 2 de biosiguranta

Accesul

Simbolul si semnul international de avertizare al biohazardului trebuie si fie afisate
pe usile laboratoarelor unde se opereazi cu agentii biologici incadrati in clasa de risc 2 si
mai mare. Semnele de culoare rosie indicd biohazarduri pentru sinitatea umand, cele de
culoare galbeni pentru animale si respectiv verzi pentru hazardul asociat plantelor. Afisele
biohazard trebuie sd fie plasate pe recipientele si unititile de stocare (frigidere, congela-
toare, incubatoare, recipiente de deseuri etc.) utilizate pentru microorganisme sau toxine
biologice ce provoacd boli la om, animale si plante. Echipamentul contaminat si deseurile
periculoase trebuie sd fie etichetate in acelasi mod.

In cazul in care sunt prezente mai multe biohazarduri, la alegerea semnului, riscul
pentru om are prioritate fatd de pericolele pentru animale si plante. Alte cerinte obliga-
torii sunt:

— acces limitat;

— usile laboratorului trebuie s3 fie inchise;

— acces interzis pentru copii;

—accesul autorizat al animalelor si doar al celor implicate in activitatea de laborator.

Protectia personala

— Capoatele, halatele sau uniformele de laborator sunt obligatorii.

— Minusi corespunzitoare trebuie si fie purtate pentru toate procedurile care
implicd direct sau accidental contactul cu sange, fluide si cu alte materiale potential
infectioase. Dupd utilizare, méanusile sunt inliturate si depozitate ca deseu iar mainile
spdlate minutios. De asemenea, personalul laboratorului trebuie sd se spele pe maini
inainte de a parasi zonele de lucru ale laboratorului.

— Ochelarii de sigurantd, ecranele faciale sau alte materiale de protectie trebuie si fie
purtate atunci cand este necesar pentru a proteja ochii si fata de stropiri si de sursele de
radiatii artificiale ultraviolete.

— Este interzis a purta EPP in afara laboratorului, de exemplu, in cantine, cafenele,
birouri, biblioteci, toalete. Imbricimintea EPP nu se pastreazd impreund cu imbra-
camintea de stradd in aceleasi dulapuri.

— Inciltiminte in care degetele nu sunt acoperite nu trebuie purtata in laboratoare.

— Alimentatia, fumatul, aplicarea cosmeticelor si a lentilelor de contact este interzisa
in zonele de lucru ale laboratorului.

— Stocarea alimentelor este interzisa.

N
g Y
S ~
Rl
Q-
EN
o
IS
S S
o 8
)
< T
= X
[STIRSY
)
-
a R
SIS
a3
=
VO
= S

Paragraful I



48

UTILIZAREA ORGANISMELOR

MODIFICATE GENETIC

IN CONDITII DE LABORATOR

Capitolul E

Proceduri

— Utilizarea pipetelor mecanice.

— Toate procedurile tehnice se efectueazd cu minimalizarea generdrii de picituri si
aerosoli.

— Utilizare limitati a seringilor. Ele nu trebuie si fie utilizate in pipetare sau pentru
orice alt scop decét pentru injectarea sau aspiratia de fluide parenterald de la animalele de
laborator.

— Toate accidentele cu expuneri la materiale potentiale infectioase trebuie si fie
raportate responsabilului de laborator. O evidentd scrisd a unor astfel de accidente si
incidente trebuie s fie mentinuta.

— O procedura scrisd pentru inldturarea consecintelor accidentelor de laborator tre-
buie si fie elaborati si respectata.

— Lichidele contaminate trebuie si fie decontaminate (chimic sau fizic), inainte de
evacuare in sistemul de canalizare. Un sistem de tratare a apelor reziduale poate fi solici-
tat, in functie de evaluarea riscurilor pentru agentul care este manipulat.

— Documentele, cirtile prezente in laborator trebuie si fie protejate de contaminare.

Zonele de lucru ale laboratorului

— Laboratorul trebuie si fie ingrijit, curat si lipsit de materiale care nu sunt oportune
pentru locul de munci.

— Suprafetele de lucru trebuie si fie decontaminate dupa orice contaminare cu mate-
rial potential periculos si la sfarsitul zilei de lucru.

— Toate materialele contaminate si culturile de microorganisme trebuie s fie decon-
taminate inainte de eliminare in calitate de deseuri.

— Ambalarea si transportul materialelor trebuie si se facd conform regulamentelor
nationale si/sau internationale.

— Atunci cind ferestrele pot fi deschise, acestea trebuie si fie dotate cu ecrane de pro-
tectie contra artropodelor.

Gestionarea biosecuritatii

— Este responsabilitatea directd a directorului de institut/ laborator de a asigura elab-
orarea si adoptarea unui plan de gestionare a biosecuritatii si a unui manual de securitate
sau de operatiuni.

— Responsabilul cu activitatea laboratorului trebuie si se asigure de realizarea instrui-
rii regulate a personalului in domeniul sigurantei. O copie a manualului de securitate sau
de operatiuni trebuie si fie disponibila in laborator.

— Personalul este consultat si testat privind practicile si procedurile standard si
riscurile asociate acestora.

— Adoptarea si realizarea unui program de control al rozitoarelor si artropodelor.

— Asigurarea unei supravegheri si tratament medical corespunzitor pentru intreg
personalul in caz de necesitate. Obiectivul supravegherii medicale este monitorizarea
bolilor profesionale dobandite. Activititile corespunzitoare pentru atingerea acestor
obiective sunt:

— imunizari active sau pasive in cazul in care este indicat; depistarea precoce a infec-

tiilor dobandite in laborator;

— excluderea persoanelor sensibile din activitatea laboratorului (de exemplu, femeile

gravide sau persoane fizice cu deficientd imunitara).



Instruirea cu privire la masurile de sigurantd ar trebui si fie o parte integranti a pro-
cesului de initiere a noilor angajati in activitatea laboratorului. Angajatilor trebuie si li se
aducd la cunostintd codul de practici, precum si instructiunile locale, inclusiv manualul de
securitate sau de operatiuni. Mdsuri pentru a asigura cd angajatii au citit si au inteles
instructiunile, cum ar fi semndtura paginii, ar trebui si fie adoptate. Laboratorul de
supraveghere joacd un rol-cheie in formarea personalului din subordine cu bune tehnici
de laborator. Instruirea personalului trebuie intotdeauna si includd informatii cu privire
la metodele de sigurantd pentru procedurile extrem de periculoase care sunt frecvent
intilnite de citre intreg personalul laboratorului si care implici:

— Riscuri de inhalare (producerea de aerosoli) in timpul folosirii anselor, inclinarii
plicilor de agar, pipetirii, deschiderii culturilor, prelevirii mostrelor de sange/ ser, cen-
trifugdrii etc.

— Riscuri de ingestie, atunci cand sunt manipulate specimenele si culturile.

— Riscuri de expuneri percutanate, atunci cind sunt folosite ace si seringi.

— Muscituri si zgarieturi, in timpul manipularii animalelor.

— Manipularea sdngelui si altor materiale patologice potential periculoase.

— Decontaminarea si eliminarea materialului infectios.

Laboratorul cu nivelul 3 de biosiguranta. Codul de practici pentru laboratoarele de
bazi — nivelurile de biosiguranta 1 si 2 — se aplicd laboratoarelor cu nivelul 3 de biosigu-
rantd cu exceptia cazurilor in care sunt modificiri, dupd cum urmeazi:

— Simbolul si semnul international de avertizare al biohazardului (fig. 1.3.) afisate pe
usile de acces in laborator trebuie si indice nivelul de biosigurantd si numele suprave-
ghetorului de laborator care controleazd accesul, precum si conditii speciale pentru acce-
sul in zond, de exemplu, imunizarea.

— EPP trebuie si fie complet — halate de jur-imprejur, incheiate la spate, piese de
acoperire a capului si, dacd este cazul, huse pentru inciltiminte sau pantofi speciali.
Halatele de laborator standard cu nasturi in fati nu sunt recomandate. Imbricimintea de
protectie de laborator trebuie si fie decontaminati inainte de a fi spalata.

— Echipamentele de protectie respiratorii pot fi necesare pentru unele proceduri de
laborator sau in timpul lucrului cu animale infectate cu agenti patogeni.

— Se recomandd examinarea medicald (istoricul medical detaliat si o examinare fizica
orientatd in functie de ocupatie) obligatorie a intregului personal de laborator. Dupi o
evaluare clinicd satisficitoare, examinatului i se oferd un card de confirmare ci persoana
respectivd este angajatd intr-o institutie/ laborator cu nivelul 3 de biosiguranta. Acest card
include o fotografie a titularului si dupd ce este confirmat de responsabilul cu biosigu-
ranta si directorul de institutie va servi ca permis de acces in laborator.

Laboratorul cu nivelul 4 de biosiguranta. Codul de practici pentru prevenirea
riscurilor biotehnologice de clasa 3 se aplicd cu anumite specificiri dupd cum urmeazi:

— Este strict obligatorie prezenta in laborator a doud persoane minimum. Aceastd
conditie este deosebit de importanta in cazul in care se lucreazi intr-un cabinet de biosi-
gurantd de nivel 4.

— O schimbare completd a imbracimintei si inciltimintei este necesard, inainte de
intrarea si la iesirea din laborator.

— Angajatii trebuie si fie instruiti privind procedurile de evacuare urgentd in cazurile
de vitimare sau boald a personalului.
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— O metodd de comunicare pentru contactele de rutini si de urgenta trebuie si fie
stabilitd intre personalul care lucreazi in laborator si personalul asistent din afara labora-
torului.

— Personalul care primeste si despacheteazi probele trebuie si fie constient de
riscurile de sindtate potentiale implicate, pentru a reactiona adecvat in situatii de urgenta.

2.2. Masuri de izolare privind activititile cu organisme
modificate genetic in laborator

Obtinerea organismelor modificate genetic prin tehnologia ADN-lui recombinat,
cultivarea, multiplicarea, stocarea, transportul si anihilarea acestora se efectueazi in spatii/
medii inchise sub un control riguros, fiind utilizate in acest scop masuri specifice de izo-
lare pentru a limita/ evita contactul lor cu oamenii si cu mediul, asigurandu-se astfel un
grad inalt de siguranta.

Tehnicile de recombinare a acidului nucleic' presupune formarea de noi combinatii de
material genetic prin insertia moleculelor de acid nucleic, obtinute prin orice mijloace in
afara unui organism, in vectori (virus, plasmidd bacteriand sau alt sistem vectorial) si in-
serarea prin metode directe/ indirecte a acestora intr-un organism-gazdi, in care nu apar in
mod natural, dar in care sunt capabile de multiplicare. Astfel pot fi obtinute organisme
modificate genetic cu caractere noi care si nu fi existat niciodatd in naturd. Odatd cu
amploarea cercetarilor in acest domeniu au apérut si primele semne de ingrijorare printre
biologii moleculari referitoare la posibilele efecte nedorite, imprevizibile asociate eliberirii
in mediu a OMG-urilor. Aceastd preocupare a devenit subiectul principal al unei conferinte
stiintifice ce a avut loc la Asilomar, CA, SUA in 1975°, fiind propuse primele principii de
reglementare a cercetarilor ingineriei genetice in contextul securitatii biologice.

Conform definitiei, moleculele de ADN recombinat reprezintd molecule obtinute in
vitro prin atasarea fragmentelor de ADN naturale sau de sintezd chimici la molecule de
ADN capabile de autoreplicare (vectori de clonare). Fragmentele ADN de sinteza chimica
produc o polinucleotidad sau polipeptidd potential ddunitoare, de exemplu, o toxind sau
un agent farmacologic activ sunt considerate ca secvente ADN echivalente celui natural
(de referintd). In cazul in care secventa sintetici de ADN nu este expresati in vivo,
rezultdind un produs de expresie biologic activ, nu va prezenta obiectul reglementirilor
privind materialul modificat genetic prin utilizarea tehnicilor de recombinare genetica.

In conformitate cu capitolul III al Legii nationale privind securitatea biologicd pentru
obtinerea autorizatiei de a desfisura activititi de utilizare in conditii izolate a organis-
melor modificate genetic, utilizatorul trebuie s facd o evaluare a acestor activitdti sub
aspectul riscurilor pentru sindtatea umand si mediu, clasificindu-le in una din clasele
enumerate la art.3 alin.(1), (vezi § 2.1.) si s inainteze Comisiei nationale o notificare.’
Procedura de evaluare a riscurilor trebuie sd corespundi atat prevederilor Legii privind

' Guidelines for Research Involving Recombinant DNA Molecules (NTH Guidelines), 1998.

2 http://www.lbl.gov/ehs/biosafety/Biosafety Manual/biosafety manual.shtml
’ Anexa nr. 1 la Regulamentul privind autorizarea activitatilor legate de obtinerea, testarea, uti-

lizarea si comercializarea organismelor modificate genetic.



securitatea biologicd, Regulamentului privind autorizarea activititilor legate de obtinerea,
testarea, utilizarea si comercializarea organismelor modificate genetic, cét si prevederilor
din legislatia comunitara care actualizeazd procedurile in functie de progresele tehnice si
stiintifice.

Notificarea trebuie sd includad informatii referitoare la:

a) caracteristicile generale ale organismelor modificate genetic: sursa ADN-ului; na-
tura secventelor de ADN inserate; gazda si vectorul care vor fi utilizati; daca se
intentioneazd obtinerea expresiei unei gene strdine si, daci este cazul, se indicid
proteina care va fi produsi;

b) clasa de risc in care este incadrata utilizarea in conditii izolate si masurile de izolare;

¢) concluziile studiilor de evaluare a riscurilor pentru sinidtatea umana si mediu;

d) metodele si planurile de monitorizare, precum si masurile care pot fi luate in caz
de accident.

Initierea experimentelor va avea loc doar in cazul avizului pozitiv al Comisiei

nationale.

Elementul de bazi in procesul de identificare a riscurilor privind activititile cu organis-
me recombinate este caracteristica donatorului, receptorului/ organismelor-gazda si a medi-
ului in care va fi introdus. Rezultatele evaludrii trebuie sd conduci la identificarea nivelului
de risc asociat cu microorganismul modificat genetic si selectia masurilor de izolare biolo-
gici si fizicd. In activititile cu OMG-uri se urmireste potentialul pericol asociat cu:

Gena inserata (organismul donator). Evaluarea este necesard in situatiile in care
produsul genei inserate are proprietiti biologic sau farmacologic active cunoscute, po-
tentiale de a provoca daune, de exemplu:

1. Toxine

2. Citokinine

3. Hormoni

4. Reglatori ai expresiei genelor

5. Factori de virulentd sau enhanseri

6. Secvente de gene oncogene

7. Rezistenta la antibiotice

8. Alergeni.

Considerarea unor astfel de cazuri ar trebui si includd o estimare a nivelului de
expresie suficientd pentru realizarea activititii farmacologice sau biologice.

Receptorul/ gazda

1. Susceptibilitatea gazdei

2. Patogenitatea gazdei, virulenta si productia de toxine
3. Modificarea susei-gazdd

4. Statutul imun al receptorului

5. Consecintele expunerii.

Modificarea caracterelor patogene existente. Obiectivele transformarii genetice nu
prevdd implicarea genelor ale ciror produse sunt in mod inerent ddunitoare. Efecte
adverse pot aparea ca urmare a modificirii caracterelor nepatogene. In incercarea de a
identifica astfel de pericole potentiale, se va atentiona asupra urméitoarelor momente (lista
nu este exhaustiva):
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. Existd o crestere a capacitdtii de infectare sau a patogenitdtii?

. Poate o actiune de silentiere in recipient sd fie anulatd ca urmare a inserdrii genei strdine?

. Codificd gena strdind un determinant patogen de la un alt organism?

. In cazul in care ADN-ul strdin include un determinant patogen, este previzibil cd
aceastd gend ar putea contribui la patogenitatea OMG-ului?

. Este disponibil un tratament?

. Va fi afectatd sensibilitatea OMG-ului la antibiotice sau alte forme de terapie ca
urmare a modificdrii genetice?

7. Este posibild eradicarea organismelor modificate genetic?

ARG N~

N

In multe cazuri, evaluarea riscului va arita ci organismul recombinat poate fi
manipulat la un nivel de biosigurantd similar recipientului de tip silbatic. Totusi, in
unele cazuri, va fi necesar un nivel de biosigurantd mai mare. De exemplu, atunci cdnd
constructul genetic va include astfel de secvente de ADN care, fiind transferate de la
donator, ar putea creste virulenta organismului receptor. Evaluarea riscului este
deosebit de importanta in experientele de obtinere a OMG-urilor care codificd protei-
ne cu activitati farmacologice, cum ar fi toxinele. Este evident ci astfel de organisme
trebuie sd fie manipulate cu precautie. Unele proteine farmacologic active sunt toxice
doar atunci cand sunt expresate la niveluri ridicate. In acest caz, evaluarea riscurilor
este extrem de importantd, necesitind o estimare a nivelului de expresie previzut in
organismul recombinat si cel la care devine toxicd proteina respectivd pentru un orga-
nism expus accidental la ea. Evaluarea riscului este astfel un proces dinamic care tre-
buie realizat in contextul noilor realiziri ale stiintei. Este responsabilitatea oamenilor
de stiintd implicati in cercetdrile de inginerie geneticd de a gestiona informatiile noi in
conformitate cu actele legislative.

Conditiile de utilizare a microorganismelor modificate genetic (MMG) fara daune
pentru sandtatea umana si mediu trebuie s indeplineascd mai multe criterii dintre care:

Certificarea identitdtii microorganismelor. Se caracterizeaza corect vectorul/ insertul in
ceea ce priveste structura si functia in forma in care apare in MMG-ul final. Se studiazi
relatia taxonomicd cu microorganismele inrudite, cunoscute si ddundtoare, pentru
obtinerea informatiilor relevante privind eventuale caracteristici diunitoare ce nu apar in
mod normal, dar care ar putea fi generate ca urmare a modificirii genetice. Se verifica si
se stabileste identitatea culturilor de celule si tesuturi eucariote in conformitate cu clasi-
ficari internationale recunoscute, ca de exemplu Colectia Americana de Tipuri Celulare®
(ATCC, American Type Culture Collection). Se studiazd bibliografia relevanti, rapoarte
privind siguranta utilizarii, detalii taxonomice, date cu privire la markeri fenotipici si
genetici, articole si reviste stiintifice de specialitate. Este necesar de informat referitor la
colectiile de culturi utilizind baza de date ale organizatiilor ca de exemplu: Federatia
mondiali a colectiilor de culturi’ (WFCC, World Federation of Culture Collections), care
publici Registrul mondial al colectiilor de culturi de microorganisme® (World Directory
of Collections of Cultures of Microorganisms) si Organizatia europeand a colectiilor de
culturi’ (ECCO, European Culture Collection Organization). In cazul unui nou microor-

* http://www.atcc.org/

* www.wfcc.nig.ac.jp/wfcc.html
¢ wdcm.nig.ac.jp/hpec.html

" http://www.eccosite.org/



ganism izolat sau al unei noi tulpini ce nu a fost studiat(a) in profunzime, se impune efec-
tuarea testelor complete necesare confirmarii identitatii MM G-urilor. Acest caz ar putea
surveni daca susa microorganismului modificat genetic diferd considerabil de tulpina
parentald, de exemplu, situatia in care microorganismul modificat genetic provine ca
rezultat al unei fuziuni celulare sau rezultd in urma a multiple modificiri genetice. In
cazul in care sunt necesare teste pentru a confirma identitatea tulpinii, pot fi utilizate teste
fenotipice de colorare specifice, microscopie electronicd, serologie, profiluri nutritionale
bazate pe utilizare si/sau degradare, analiza izoenzimelor, profilul proteinelor, raportul
bazelor G si C (%), amprentele ADN/ARN, amplificarea secventelor ADN/ARN specifice,
hibridizare cu sonde ADN/ARN specifice si secventializare a ADN/ARN.

Situatia optimd pentru identificarea genelor prezente in MMG este aceea in care se
cunoaste secventa completd de nucleotizi a vectorului sau insertului. Dimensiunea vec-
torului si insertului trebuie limitatd pe cat posibil la secventele genice necesare pentru a
indeplini functia doritd. Aceastd cerintd reduce probabilitatea introducerii si exprimarii
unor functii criptice (silentioase) sau a dobandirii unor trasituri genetice nedorite.

Fundamentarea documentatd a conditiilor de biosecuritate. Se prezintd dovada sigu-
rantei utilizdrii microorganismului modificat genetic in baza unor teste anterioare, date
extrase din literaturd sau rapoarte ce atestd siguranta organismului. Un istoric al uti-
lizdrii in conditii de sigurantd al MMG-ului nu indicd neapdrat o sigurantd completd,
mai ales atunci cand au fost impuse masuri inalte de biosecuritate pentru utilizarea
acestora. Atestarea sigurantei de utilizare a tulpinii/ organismului receptor sau parental
constituie un element-cheie pentru a decide daci MMG-ul indeplineste acest criteriu.
Cu toate acestea, MMG-ul poate sd difere considerabil de ascendentul siu, ceea ce ar
putea afecta siguranta. In special se tine seama daci modificarea geneticd a avut ca scop
eliminarea unei caracteristici ddunidtoare sau patogene din organismul receptor sau
parental. In asemenea situatii, pentru a atesta siguranta, ar trebui si se furnizeze docu-
mente justificative clare cu privire la eliminarea efectivd a caracteristicilor ddunitoare
sau potential ddundtoare. Dacd nu existd informatii cu privire la organismul receptor
sau parental considerat, se folosesc date colectate pentru specia datd din literatura de
specialitate cu recunoastere stiintificd la nivel mondial.

Nu este indicat ca modificarea genetica si creascd stabilitatea OMG-ului fatd de cea a
organismului nemodificat din mediu. Insd daci instabilitatea modificirii genetice ar putea
compromite siguranta, asa cum este cazul in care MM G-ul contine o mutatie, cu scop de a
atenua proprietitile ddunditoare, trebuie si se dovedeascd stabilitatea genetica.

Demonstrarea caracterului nepatogen. MMG-ul nu trebuie si provoace maladii sau
efecte ddunitoare asupra oamenilor sindtosi, animalelor sau plantelor sinitoase, in
conditii normale de utilizare sau ca urmare a unui incident relativ previzibil, precum inte-
parea cu un ac, ingestie accidentald, expunerea la aerosoli, diseminarea ce ar duce la
expunerea mediului. Se studiaza datele referitoare la manipularea si siguranta speciei in
cauzd si a microorganismelor inrudite. Se impune, de asemenea, consultarea listelor de
organisme patogene pentru om, animale sau plante.

Se considerd ci tulpinile nevirulente ale unei specii patogene recunoscute, precum
vaccinurile vii pentru oameni si animale, nu prezintd riscuri sanitare si astfel corespund
rigorilor inaintate cu conditia ca:

— sd fie stabilitd siguranta tulpinii nevirulente;
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— si fie atestatd absenta unor efecte diundtoare asupra sinititii oamenilor, ani-
malelor sau plantelor (de exemplu, de date din literatura de specialitate);

— sd prezinte o deletie stabild ce determini virulenta;

— sd prezinte mutatii stabile recunoscute ci reduc suficient virulenta, fapt demonstrat
prin teste de patogenitate, analizd geneticd, sonde genetice, detectia fagilor si plasmidelor,
cartografierea cu enzime de restrictie, secventializare, sonde proteice).

Se recomandd ca vectorul si insertul, asa cum apar in MMG-ul final obtinut, si nu
contind gene care sd codifice o proteind activd sau un transcript (factori de virulentd, to-
xine etc.) si care sd confere microorganismului modificat un fenotip susceptibil a provoca
maladii la oameni, animale i plante sau sd cauzeze efecte ddunitoare mediului.

Este binevenitd evitarea utilizarii unui vector/ insert ce contine secvente codificatoare
pentru caractere ddundtoare in anumite microorganisme, chiar daci nu conferd microor-
ganismului modificat final un fenotip susceptibil a genera maladii la oameni, animale si
plante sau efecte negative mediului. Fenotipul obtinut dupa insertia unui vector depinde
de organismul receptor sau parental; ceea ce este valabil pentru un organism-gazdi nu se
poate aplica in mod automat si altor gazde.

Materialul modificat genetic nu trebuie sa produci efecte adverse in cazul transferu-
lui; sd fie autotransmisibil sau transferabil cu o frecventd mai ridicatd decat cea a genelor
microorganismului receptor sau parental. In cazul unei eliberdri semnificative si nein-
tentionate in mediu, MMG-ul nu trebuie sa aibi efecte adverse, imediate sau intarziate
asupra mediului. In calitate de tulpini receptoare sau parentale de microorganisme, uti-
lizate in obtinerea MMG-urilor, sunt utilizate:

— derivate de tulpini bacteriene suficient inactivate (,in stare de incapacitate®), a
cdror crestere si supravietuire depinde de aportul de nutrienti doar in mediul de
culturd si care nu sunt prezenti la om sau in mediul extern;

— tulpini silbatice nepatogene, ce pot avea nise ecologice extrem de specializate, a
cdror diseminare accidentald ar avea un impact minim asupra mediului, sau
foarte raspandite, dar inofensive, astfel incit o diseminare accidentald ar avea
consecinte minime pentru om, animale si plante (de exemplu, bacteriile lactice,
rizobacterii, termofile, bacterii sau fungi producitori de antibiotice). Important
este ca microorganismele utilizate sd prezinte caracteristici genetice si molecu-

lare bine studiate si caracterizate.
I E———

Plasmida pUCI18 este folositd frecvent ca vector de clonare in combinatie cu celule de
Escherichia coli K12. Plasmida pUCI18 si derivatele sale sunt secventiate integral. E. coli
K12 este lipsitd de genele care conferd patogenitate, nu poate coloniza intestinul oame-
nilor sau al animalelor. Experimentele de inginerie geneticd cu E. coli KI2/pUCI18 pot fi
efectuate la nivelul 1 de biosecuritate cu conditia ci produsele de expresie a ADN-ului
strdin inserat nu necesitd niveluri de biosecuritate mai ridicate.

La evaluarea riscurilor se ia in consideratie nu numai vectorul/ sistemul-gazda uti-
lizat, dar si proprietitile ADN-ului ce urmeazi a fi clonat. In cele mai multe cazuri se va
demonstra cd expresia ADN-lui alogen nu va modifica proprietitile biologice ale organis-
mului-gazda. Insi existd posibilitatea ca atunci cand alogenele sunt derivate dintr-un
organism patogen si existe un anumit risc, cu toate ci nu toate genele determini virulenta
agentului. Niveluri superioare de biosecuritate pot fi necesare atunci cand:



— expresia ADN-lui derivat de la organisme patogene poate creste virulenta
OMG-ului;

—secventele de ADN inserate nu sunt bine caracterizate;

— produsele genice au activitate farmacologica potentiald;

— produsele de expresie reprezintd toxine.

Pentru transferul genelor sunt utilizati vectorii virali (de exemplu, adenovirusurile)
cidrora le lipsesc genele implicate in replicarea virusului. Fi sunt propagati in liniile de
celule care completeazi acest defect. Insd stocurile unor astfel de vectori pot fi contami-
nate cu virusuri capabile de replicare generate prin evenimente de recombinare spontane,
sau pot fi rezultatul purificirii insuficiente. Se recomandd pentru acesti vectori un nivel de
biosecuritate similar celui atribuit adenovirusului din care sunt derivati.

Animalele transgenice trebuie s fie manipulate in conditii de izolare la un nivel ca-
racteristic produselor de expresie a alogenelor. In linii generale, animalele modificate ge-
netic prin inactivarea unor gene specifice (knock-out), organismul fiind lipsit de produsul
acestora, nu prezintd hazard biologic. Alte exemple de animale transgenice pot fi cele ale
cdror gene codificd receptori pentru virusuri care in mod normal nu infecteazd aceastd
specie. In cazul in care astfel de animale evadeaza din laborator, existd posibilitatea unui
transfer de gene in cadrul populatiei de animale silbatice si astfel un grup de animale sus-
ceptibile la anumite virusuri ar putea, teoretic, si fie generat. Aceastd posibilitate a fost
discutatd pentru poliovirus si este deosebit de relevantd in contextul eradicarii
poliomielitei. Soarecii transgenici care au in genom gene ale receptorului poliovirusului
uman au fost susceptibili la infectia cu poliovirus prin diverse trasee de inoculare, iar
boala rezultatd a fost din punct de vedere clinic si histopatologic similard poliomielitei
umane. Cu toate acestea, modelul soarecelui diferd de cel al omului prin faptul ci repli-
carea poliovirusului administrat pe cale orald este ineficientd sau nu se produce. Prin
urmare, este putin probabil ca evadarea unor astfel de soareci transgenici in naturd si
determine aparitia unui nou rezervor de infectie cu poliovirus. Acest exemplu demons-
treazd necesitatea studiilor detaliate pentru fiecare linie noud de animale transgenice, pen-
tru a stabili cdile de infectare, doza de infectie, modul de transmitere a virusului de citre
animalele infectate etc. (vezi § 2.3.).

Plantele transgenice care exprima gene ce conferd toleranta la erbicide sau rezistentd
la insecte sunt in prezent un subiect de controversd considerabild in multe parti ale lumii.
Discutiile sunt axate pe siguranta alimentara si consecintele ecologice pe termen lung ale
cultivirii lor. Plantele MG care exprimi gene de origine umand sau animald sunt utilizate
pentru producerea de produse medicamentoase si nutritionale. Evaluarea riscurilor tre-
buie si stabileascd nivelul corespunzitor de biosecuritate pentru productia unor astfel de
plante transgenice (vezi cap. 3).

Pentru cercetdrile care implici ADN-ul recombinat, spre deosebire de alti agenti bio-
logici cu potential pericol, se impune un al treilea mecanism de izolare — bariere biologice
foarte specifice. Bariere naturale pot fi cele care limiteaza prin gradul de infectare de citre
vector (plasmida sau virus) a unor gazde specifice, sau diseminarea si supravietuirea aces-
tora in mediul inconjuritor. Vectorii utilizati in obtinerea ADN-ului recombinat pot fi
proiectati astfel ca si scadd probabilitatea diseminarii ADN-ului recombinat in afara labo-
ratorului. Astfel, pentru asigurarea biosecuritatii utilizarii OMG-ului se stabilesc diferite
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combinatii ale barierelor fizice si biologice, de izolare corelate cu utilizarea practicilor
standard.

Niveluri de izolare biologici. In contextul izoldrii biologice, vectorul (plasmidi,
organit sau virus) care contine ADN-ul recombinat si gazda in care este propagat (celule
bacteriene, vegetale sau animale) in conditii de laborator vor fi considerate ca un tot
intreg. Combinatia vector-gazdd se construieste astfel incit urmaitoarele posibilitati de
sevadare® si fie minime:

— supravietuirea vectorului in gazda sa in afara conditiilor de laborator;

— transferul vectorului din gazda unde se multiplici la alte gazde prezente in mediul
extern.

Pentru procariote sunt stabilite urmaitoarele niveluri de izolare biologicd (sisteme
gazda-vector):

Sistemele Gazda-Vector de tip 1 asigurd un nivel mediu de izolare. Astfel de sisteme
sunt: Escherichia coli K-12 (EK1) sau un derivat al acesteia in calitate de gazdd in combi-
natie cu vectori-plasmide non conjugante, de exemplu, pSC101, ColE1 sau derivate ale
acestora, precum si variante de bacteriofagi, cum ar fi fagul lambda. Alte sisteme certifi-
cate de Gazdid-Vector 1 sunt cele formate din Bacillus subtilis (susele RUB 331 si BGSC
1S53) cu urmadtoarele vectori-plasmide: pUB110, pC194, pS194, pSA2100, pE194, pT127,
pUBI112, pC221, pC223 si pAB124. Tulpinile B. subtilis 331 RUB si BGSC 1S53 au fost cer-
tificate ca fiind componenta gazda a sistemelor Gazda-Vector 1 bazate pe aceste plasmide.

Sistemele Gazda-Vector de tip 2 asigurd un nivel ridicat de izolare biologicd demons-
trat prin teste de laborator. Eliberarea neintentionati a ADN-ului recombinat determinata
de supravietuirea organismelor sau de transferul acestuia la alte organisme trebuie si fie
nu mai mult de 1 la 108 celule-gazda sau particule fagice in anumite conditii. Sistemele
specifice Gazdid-Vector de tip 2 sunt: Escherichia coli K-12 (EK 2) la care vectorul este o
plasmidd, si tot acest tip de gazde la care vectorul este un fag.

Proiectarea altor sisteme gazdid-vector necesitd analiza si inregistrarea urma-
toarelor informatii:

o descrierea etapelor de obtinere a constructului genetic, indicarea sursei, propri-
etitilor si metodei de transformare;

« cuantificarea stabilitatii caracterului genetic previdzut pentru izolarea biologici a
sistemului (supravietuirea sistemului gazdd-vector in afara laboratorului, posi-
bilitatea de transfer al vectorului si/sau al unui fragment de ADN clonat atat in
conditii recomandate, cat si nerecomandate;

« date privind alte proprietiti ale sistemului care afecteazi izolarea si utilitatea,
inclusiv informatii privind continutul de molecule fagice sau plasmide, modul
de izolare a ADN-ului si cel de transfectie sau transformare.

O importantd deosebitd trebuie acordatd activititilor de manipulare cu agenti din
clasa de risc mai mare. De exemplu, virusurile din clasa 2 de risc pot fi cultivate in confor-
mitate cu nivelul 2 de biosecuritate. Totusi, atunci cand astfel de agenti sunt utilizati pen-
tru studiile de inoculare sau transmitere la animale, este recomandat un nivel de izolare
mai inalt. In mod similar, activititile cu agentii clasei 3 de risc, de exemplu, virusul ence-
falomielitei venezueliene si febrei galbene trebuie si fie realizate la nivelul 4 de izolare in
cazul experimentelor de inoculare $i modul de transmitere la animale.



Criteriile si nivelurile de biosiguranti asociate cercetdrilor de transformare geneticd a
plantelor si animalelor vor fi descrise in capitolul 3 si respectiv in paragraful 2.3. al acestui
capitol.

Exista si cercetdri de manipulare cu molecule de ADN recombinat care sunt inregis-
trate si monitorizate, dar care nu cad sub incidenta unor reglementiri internationale
stricte, de exemplu, cele care constau integral din secvente de ADN de la:

— o singurd sursd chiar dacd una sau mai multe dintre acestea pot fi echivalente de
sintezd chimici;

— 0 gazdd de origine procariotd, inclusiv plasmidele sau virusurile indigene ale
acesteia, atunci cdnd sunt multiplicate in gazda data (sau o tulpini foarte apro-
piatd a aceleiasi specii), sau atunci cdnd sunt transferate la o altd gazda prin cii
fiziologice bine stabilite;

— 0 gazdd eucariotd, inclusiv cloroplaste, mitocondrii sau plasmide (cu exceptia
virusurilor), atunci ciAnd sunt multiplicate doar in aceastd gazda (sau o varietate
foarte apropiatd a aceleiasi specii);

— diferite specii care realizeazd schimb de ADN prin procese fiziologice cunoscute.

Izolarea fizicd asigurati in laborator ar putea sd nu fie intotdeauna adecvata pentru toate
organismele din cauza dimensiunilor lor, a numérului de organisme experimentale necesare
sau a particularititilor de crestere a organismului. De asemenea, izolarea biologicd adecvati
microorganismelor ar putea si nu fie potrivitd pentru toate organismele, in special pentru
eucariotele superioare. Cu toate acestea, existd informatii suficiente privind proiectarea insti-
tutiilor de cercetare si a procedurilor experimentale aplicabile organismelor ce contin ADN
recombinat integrat direct in genom sau in microorganisme asociate in calitate de simbionti,
agenti patogeni sau alt tip de interrelatie, care si asigure un mod sigur de activitate.

Obiectivul izoldrii fizice este de a reduce potentialul de expunere a lucritorului din
laborator, persoanelor din afara laboratorului si a mediului la OMG si include bariere pri-
mare si secundare de izolare generale, descrise pentru agentii biologici cu nivelurile de
biosigurantd 1-4 (vezi § 2.1.) in asociere cu unele particularitati specifice ale sistemului
gazdid-vector (izolare biologici) folosit in experiment:

Practici specifice pentru nivelul de biosiguranta 1 (NB-1) al utilizarii OMG-urilor
in conditii de izolare:

— Materialele contaminate previzute pentru decontaminare intr-un spatiu separat de
laborator sunt plasate in recipiente impermeabile si rezistente care sunt inchise etans inainte
de a fi scoase din laborator;

— Un program de control eficient al insectelor si rozditoarelor.

Practici specifice pentru nivelul de biosiguranta (NB-2) suplimentar celor pre-
vézute in cazul NB-1:

o Toate deseurile din laborator sunt decontaminate inainte de eliminare sau transferate
in alte spatii.
o Pentru injectarea parenterald de la animalele de laborator sau aspiratia lichidelor ce

contin organisme care contin molecule de ADN recombinat se utilizeazd seringile cu
ace nedetasabile (acul este parte integrantd a seringii) de unicd folosintd. Mdsuri
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deosebite de precautie trebuie sd fie luate atunci cdnd sunt manipulate acele si
seringile pentru a evita autoinocularea si generarea de aerosoli in timpul utilizdrii si
elimindrii deseurilor. Acele nu trebuie sd fie indoite, tdiate, inlocuite sau eliminate din
seringd in urma utilizdirii.

o Accidentele de laborator asociate expunerilor directe la organisme ce contin molecule
de ADN recombinat sunt raportate Comisiei nationale privind securitatea biologicd.

o Atunci cand este cazul, avdnd in vedere agentul(tii) manipulat(ti), mostre de ser pen-
tru personalul de laborator si alti angajati expusi riscului sunt colectate si stocate.

Practici speciale pentru nivelul de biosigurantd (NB-3) suplimentar celor pre-
vazute in cazul NB-3:

o Persoanele cu vdrsta sub 16 ani nu vor intra in laborator.

o Toate activitdtile cu material MG se desfdsoard in cabinete biologice de sigurantd. Nu
este recomandatd realizarea in spatii deschise (mese de lucru, vase neastupate) a pro-
cedurilor de laborator.

o Msti chirurgicale sau respiratoare sunt purtate in camerele cu animale experimentale.

o Animalele de laborator tinute intr-o zond NB-3 sunt pdstrate in sisteme de custi cu con-
trol partial, cum ar fi custile deschise plasate in spatii ventilate echipate cu filtre de inalt
eficientd a particulelor de aer/HEPA si capcane cu lichid dezinfectant, custi cu pereti si
pardosele solide acoperite cu capoate-filtru sau plasate pe rafturi echipate cu laimpi UV.

Procedurile cu sisteme gazdi-vector, care asigurd un nivel de izolare biologici mai
mare cu un nivel decét cel specificat, pot fi efectuate in laboratorul cu NB-3, utilizindu-se
echipamentul de izolare specific pentru izolarea fizici NB-2 si viceversa dacd sistemul
gazdd-vector asigurd un nivel de izolare biologicd mai mic cu un nivel decét cel specificat,
pot fi efectuate in laboratorul cu NB-3, folosind echipamentul de izolare de tip NB-IV.

Practici specifice pentru nivelul de biosiguranta 4 (NB-4):

o Materialele biologice ce urmeazd a fi eliminate din cabinetele clasa III sau dintr-un
laborator cu control maxim sunt transferate in stare intactd sau viabild intr-un reci-
pient primar sigilat si apoi inchis intr-un recipient secundar necasant care este elimi-
nat din instalatie printr-un rezervor cu dezinfectant sau camerd de fumigatie.

o Consumabilele si materialele necesare sunt introduse in laborator prin intermediul
unei autoclave cu usa dubld sau camere de fumigatie.

o Accesul este gestionat de cdtre investigatorul principal, ofiterul de sigurantd biologicd
sau alte persoane responsabile cu securitatea fizicd a facilitdtii. Un jurnal, semnat de
cdtre intreg personalul, indicd data si ora fiecdrei intrdri si iesiri precum si un raport
privind accidentele de laborator, expuneri, indiferenta angajatilor, supravegherea
medicald a maladiilor potentiale asociate de laborator etc. Un ajutor esential pentru
un astfel de sistem de raportare-supraveghere este disponibilitatea unei facilitdti pen-
tru carantind, izolare si ingrijire medicald a personalului cu boli asociate activitdtii de
laborator potentiale sau cunoscute. Protocoale practice si eficiente pentru situatii de
urgentd sunt stabilite.

Experimentele in care ADN-ul de la agentii cu clasa de risc 2 sau 3 este transferat la

procariote nepatogene sau eucariote inferioare pot fi efectuate in conditii de izolare NB-II.
Cele care implicd crearea ADN-ului recombinat pentru anumite gene codificatoare de



molecule toxice pentru vertebrate necesitd reglementiri foarte stricte. La nivel national
astfel de cercetdri sunt interzise.

Principiile de evaluare a riscurilor potentiale asociate ADN-ului recombinat au un
caracter general. Nu este real de a defini in prealabil toate OMG-urile care ar putea fi cre-
ate sau utilizate in laborator. Marea majoritate a cercetirilor se realizeazd in conformitate
cu cerintele de biosecuritate utilizind surse de ADN pentru transfer, vectori si gazde cu
inofensivitate demonstratd. Fiecare experiment trebuie si fie evaluat de la caz la caz.
Investigatorii trebuie sd respecte reglementirile nationale privind restrictiile si cerintele de
realizare a activitdtilor cu OMG-uri. Selectarea nivelului de biosecuritate poate varia in
diferite tiri sau in functie de aparitia noilor informatii despre un anumit sistem gazda-
vector. Evaluarea riscurilor este un proces dinamic care ia in consideratie noile realiziri si
progrese ale stiintei.

2.3. Izolare si alte precautii pentru activitatile in unitati
cu animale

Utilizarea animalelor experimentale care deseori sunt sobolanii (fig. 2.8.) si a insectelor
implicd probleme speciale. Animalele pot fi purtitori de agenti infectiosi dobanditi in mod
natural (de ex., virusul herpesului B). Acesti purtitori pot fi cronici, agentul persistand intr-
o formd neinfectioasi latentd, care poate fi reactivatd periodic sau ca urmare a unor stimuli,
cum ar fi stresul. Deoarece nu poate fi exclusi posibilitatea ca un agent si fie prezent in
organism si excretat in timpul experimentului, toate animalele trebuie izolate la un nivel
adecvat riscului. In cazul in care animalele sunt inoculate cu agenti din cele patru clase de
risc, acestea trebuie si fie mentinute in conditii de izolare
similare agentului respectiv cu toate ci, in unele cazuri,
infectarea organismului animal poate spori biohazardul.

Experimentatorii care utilizeazd animale in scopuri
experimentale si de diagnostic au o obligatie morald de a
evita posibilitatile de a le provoca dureri sau suferinte
inutile. Acestea trebuie si fie mentinute in conditii igienice
si confortabile (produse alimentare adecvate si ap3).

Unitdtile de lucru cu animale sunt incadrate in clasele
de risc si izolare 1, 2, 3 sau 4 in baza rezultatelor evaludrii Fig.2.8. Sobolanii albi sunt
riscurilor. In functie de agentii si animalele care urmeazi a Cele mai des utilizate animale
fi studiate, se iau in consideratie factorii: de laborator

— calea de transmitere;

—volumul si concentratiile care urmeazd si fie utilizate;
— modul de inoculare;

—dacd si pe ce cale acesti agenti pot fi eliminati in mediu;
— agresivitatea animalelor, tendinta de a musca si zgéria;
— ecto- si endoparazitii lor naturali;

— diseminarea posibild a alergenilor.
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Ca si in cazul laboratoarelor biologice, cerintele pentru proiectare, echipament si
mdsurile de precautie a unititilor cu animale sporesc in rigurozitate in functie de nivelul
de biosiguranti al animalelor. O atentie speciald trebuie acordatd evaludrii conditiilor de
izolare pentru experimentele cu animale transgenice care implicd crearea de noi meca-
nisme de transmitere sporitd a unui agent patogen recombinat sau producerea de trisi-
turi nedorite in gazda-animal.

Facilitati pentru animale — nivelul de biosiguranta 1 este adecvat pentru animalele
inoculate deliberat cu agenti din clasa de risc 1 si experimentele cu animale care implica
microorganisme modificate fird posibilitate de transmitere sexuald a acestora. Procedu-
rile, practicile, precum si unititile de lucru urmaresc metodele standard in activititile cu
agenti cu biohazard (vezi § 2.1.):

— acces restrictionat atunci cand sunt prezente animale experimentale;

—zona de control va fi patrulatd si supravegheatd in conformitate cu legislatia nationald
si cerintele de ingrijire a animalelor pentru a evita posibilitatea furtului sau eliberdrii nein-
tentionate;

— toti nou-ndscutii modificati genetic vor fi marcati timp de 72 de ore dupd nastere, dacd
dimensiunea lor o permite sau se marcheazd containerele lor;

— animalele de sex masculin si cele de sex feminin se separd printr-o barierd dubld cu
exceptia cazului in care sunt realizate studii de reproducere. Pot fi luate alte mdsuri de a
impiedica reproducerea;

— atunci cdnd un animal care contine ADN recombinat este eutanasiat sau moare,
cadavrul trebuie sd fie eliminat prin incinerare, pentru a evita utilizarea sa ca aliment pentru
fiintele umane sau animale, cu exceptia cazului in care utilizarea alimentard este specific
autorizatd de cdtre o agentie de stat corespunzitoare. O evidentd permanentd a utilizdirii
experimentale si a elimindrii fiecdrui animal sau grup de animale trebuie sd fie mentinutd.

Facilitati pentru animale — nivelul de biosigurantd 2 (NB2-A) se atribuie activi-
tdtilor cu animale inoculate deliberat cu agenti din clasa de risc 2, animale transgenice la
care a fost exclusid posibilitatea de transmitere verticald sau orizontald a materialului
genetic. Semnul de avertizare afisat pe toate usile de acces la zona de lucru cu animale tre-
buie sd indice: agentul, speciile de animale, numele si numarul de telefon al directorului
unitdtii de lucru cu animale sau altd persoand responsabild si cerintele speciale pentru
intrarea in laborator. Urmitoarele masuri de precautie se aplic:

« toate cerintele previzute pentru nivelul de biosigurantd 1;
o usile trebuie sd se deschide in interior si sd se inchidd in mod automat;

« instalatiile de incdlzire, ventilatie (curentul de aer trebuie sd fie directionat spre interi-
or, iar cel exhaustat este evacuat la exterior fdrd posibilitate de recirculare) si ilu-
minare adecvate;

o un program de control al rozdtoarelor si artropodelor. Ferestrele, dacd sunt prezente,
trebuie sd fie sigure, rezistente la spargere si in cazul in care pot fi deschise, sd fie dotate
cu plase impotriva artropodelor;

o in apropierea unitdtii de lucru cu animale trebuie sd fie disponibild o autoclavd;

o materialele asternutului pentru animale trebuie sd fie eliminate astfel incdt si reducd
generarea de aerosoli si praf. Toate deseurile si asternuturile trebuie sd fie decontami-
nate inainte de eliminare;



o utilizarea instrumentelor ascutite trebuie sd fie limitatd ori de cdte ori este posibil.
Obiectele ascutite trebuie intotdeauna sd fie colectate in recipiente rezistente la intepd-
turi si sd fie tratate ca material infectios;

« materialele pentru autoclavare sau incinerare trebuie sd fie transportate in conditii de
sigurantd, in containere inchise;

o toate rdnile, oricdt de mici, trebuie sd fie tratate in mod corespunzdtor, raportate si
inregistrate.

Misuri de precautie corespunzdtoare trebuie luate pentru a preveni expunerea per-
sonalului si transmiterea orizontald, de exemplu, prin intermediul artropodelor, aster-
nuturilor contaminate sau deseurilor animaliere etc. Toate conexiunile dintre diferite
materiale si spatii trebuie si fie sigilate si utilizate mecanisme de control suplimentare
contra artropodelor pentru a minimiza patrunderea si inmultirea acestora.

Facilititi pentru animale — nivelul de biosigurantd 3 (NB3-A) sunt recomandate
activitatilor cu animale inoculate deliberat cu agenti din clasa de risc 3 sau atunci cand se
indicd drept rezultat al evaludrii riscurilor. Toate sistemele, practicile si procedurile trebuie
sd fie revazute si recertificate anual. Se aplica:

o toate cerintele pentru unitditile de animale cu nivelurile de biosigurantd 1 si 2;

o personalul trebuie sd fie bine instruit si sd corespundd unui inalt nivel de performantd
in domeniul microbiologiei, sd cunoascd riscurile implicate in activitate si mdsurile de
precautie necesare; un incinerator ar trebui sd fie usor disponibil pe loc sau aranja-
mente alternative ar trebui sd se facd cu autoritdtile vizate;

o ferestrele trebuie sd fie inchise si sigilate;

— reziduurile lichide de la echipamentele de control, chiuvete, cabinete de sigurantd bio-
logicd, incdperi pentru animale, bariere primare, canalele de scurgere si sterilizatoarele tre-
buie sd fie decontaminate prin tratament termic inainte de a
fi eliberate in sistemul de canalizare. Procedura folositd pen-
tru decontaminarea prin cildurd a deseurilor lichide trebuie
sd fie monitorizatd cu un termometru. Eficienta sistemului de
decontaminare prin cildurd trebuie sd fie revalidatd la fiecare
30 de zile, in baza unui organism indicator;

— amenajdrile pentru animale sunt curdtate cel putin o
datd pe zi si decontaminate imediat dupd orice accident cu
materiale viabile (fig. 2.9, fig. 2.10);

— la constructia sau renovarea unitdtii de animale tre-
buie sd se ia in consideratie necesitatea mentinerii unei pre-
siuni negative;

o supraveghere medicald regulatd a intregului personal.

Mostre de ser sunt colectate periodic, in functie de
agentul manipulat sau functia unitdtii de lucru.

Facilitati pentru animale — nivelul de biosiguranta 4
(NB4-A) includ activititile in cabinete de sigurantd corelate
cu practici si proceduri suplimentare unitatilor pentru ani- Fig.2.10. Instalatie cu racire

male cu nivelurile de biosiguranti 1, 2 si 3: pentru péstrarea carcaselor
de la animale
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Amenajdrile pentru animalele infectate cu agenti din clasa de risc 4 trebuie sd mentind
criteriile de control descrise si aplicate pentru laboratoarele cu nivelul de biosigurantd
4 (vezi§1.5.).

« Zona de intrare/ iesire a personalului care lucreazi cu animale va fi dotatd cu un dus de
dezinfectant chimic pentru a decontamina suprafata EPP, inainte de a pdrdsi zona.
Un dispozitiv de neutralizare/ diluare a apei trebuie sd fie integrat cu conductele de eva-
cuare a dezinfectantului chimic, inainte de a intra in sistemul de sterilizare prin cildurd.

Sistemul de aprovizionare cu apd trebuie sd fie dotat cu dispozitive automate de izo-
lare si de prevenire a fluxului invers al apei.

o Aerul evacuat din zona de control va fi purificat prin filtre HEPA asociat cu un inci-
nerator aerian. Cerinta minimd reprezintd 1x10 organisme la un volum de 30,5 cm’ al
fluxului de aer prin incinerator. Este recomandat ca sporii bacterieni sd fie utilizati in
testarea eficientei echipamentului. Pentru astfel de teste sunt utilizati sporii de
Bacillus subtilis var. niger sau Bacillus stearothermophilis. Temperatura de operare a
incineratorului trebuie monitorizatd regulat.

UTILIZAREA ORGANISMELOR

MODIFICATE GENETIC

IN CONDITII DE LABORATOR

Dispozitive de retinere pentru animale pot fi necesare pentru a evita deteriorarea
integritdtii unitdtii de izolare a animalelor.

Capitolul E

Testare a sigurantei, proceduri de decontaminare si aprobarea Comisiei nationale privind
securitatea biologicd vor fi necesare pentru transferul agentilor sau specimenelor de tesut/
organ de la o unitate de animale NB4-N la alta cu un nivel mai mic al izoldrii.

Nivelul de biosiguranti al unititii pentru nevertebrate, similar celor pentru verte-
brate, va fi determinat de citre clasa de risc asociatd agentilor investigati. Sunt necesare
precautii suplimentare cu anumite artropode, in special cu insectele zburitoare:

o Incdperi separate inchise etans pentru fumigatie.
o Utilizare dupd necesitate a spray-urilor insecticide.

o Unitdti cu ,rdcire” trebuie sd fie prezente pentru a reduce, in functie de caz, activitatea
nevertebratelor.
o Accesul se efectueazd printr-o anticamerd dotatd cu cap-

cane pentru insecte si plase impotriva artropodelor ampla-
sate pe usi.

o Toate conductele de ventilatie si ferestrele care se deschid ar
trebui sd fie dotate cu plase de protectie. Toate deseurile tre-
buie sd fie decontaminate prin autoclavare, deoarece unele
nevertebrate nu sunt distruse de cdtre dezinfectante. Monito-
rizarea numdrului de larve si forme adulte de artropode
zburdtoare si tdrdtoare este obligatorie.

o Containerele pentru cdapuse trebuie mentinute in tavi cu ulei.

o Insectele zburdtoare infectate sau potential infectate trebuie sd
fie izolate in custi cu plasd dubld si manipulate in cabinete de
sigurantd biologicd pe suprafete cu rdcire sau in izolatoare.

Cercetdrile cu animale care nu pot indeplini criteriile
mentionate pot fi efectuate in conditii de sigurantd prin

Fig. 2.11. Masuri de precautie

privind izolarea pasérilor, in- . . . . .
sectelor prin dotarea spatiilor ~ Plicarea practicilor standard folosite pentru cultivarea

cu custi, capcane si carcase ~ controlatd a acestora. In sistemele acvatice, de exemplu,



conditiile echivalente NB-1 pot fi indeplinite prin utilizarea rezervoarelor de crestere care
sd ofere mijloace fizice adecvate pentru a evita evadarea speciilor acvatice si diseminarea
gametilor. Barierele de izolare includ filtrarea, iradierea, tratamentul termic si chimic. In
cazul spargerii rezervorului si revdrsirii, barierele secundare de izolare (incdperea) trebuie
sd prevind pidtrunderea organismelor si gametilor in canalele de scurgere ale clidirii
inainte ca acestia sd fie inactivati.

Pentru activititile cu animalele transgenice sau alte organisme modificate genetic se admit:

— persoane fizice a cdror stare a sindtatii si pregdtire profesionald corespunde ce-
rintelor de asigurare a securitatii legate de activitatea in domeniu;

— persoane juridice care dispun de incédperi, utilaj, echipament si lucratori capabili
sd asigure activitatea in conditii de securitate pentru sdnitatea umand si mediu.

Persoanele juridice care practicd activititile clasificate in clasele 3 si 4 de risc vor obti-
ne autorizarea activitdtilor numai in cazul in care ele dispun de licenta eliberatd conform
legislatiei.

2.4. Proceduri de sterilizare

Cunostintele de bazi privind procedurile de dezinfectie si sterilizare reprezinti ele-
mente decisive pentru biosiguranta in laborator. Cerintele specifice de decontaminare
depind de tipul activititii experimentale si de natura agentului infectios utilizat. Timpul
de actiune pentru dezinfectante este specific pentru fiecare material si agent chimic, de
aceea trebuie si se respecte toate recomandadrile propuse de producitor.

Curatarea reprezintd indepértarea materiei organice/ anorganice si a petelor de dife-
ritd naturd prin periere, aspirare, inldturarea uscatd a prafului, spdlarea/ stergerea umeda
cu apd si sipun sau detergent. Prezenta gunoiului, petelor si materiei organice poate face
ineficientd actiunea decontaminantelor (antiseptice, germicide chimice si dezinfectante)
utilizate in distrugerea microorganismelor. Multe produse germicide actioneazi doar pe
obiectele preliminar curitate cu atentie pentru a evita expunerea materialului la agentii
infectiosi. Pentru etapele preliminare si ulterioare de curitare si dezinfectie se selecteazi
substante compatibile chimic. Se obisnuieste ca unul si acelasi germicid chimic si fie
folosit pentru curitare preliminari si dezinfectie.

La alegerea unui dezinfectant chimic, personalul trebuie si tind cont de urmaitoarele
aspecte:

+ Ce tip de organism este supus inactivdrii? Agentii microbieni pot fi clasificati in
conformitate cu rezistenta sporitd fatd de dezinfectante si cildurd, tab. 2.1.

o Care este concentratia patogenilor? Cu cit mai multe organisme sunt prezente,
cu atat mai mult dezinfectant este necesar si/sau timpul de aplicare va fi mai
indelungat.

o Cit de eficient este dezinfectantul intr-o singurd aplicatie?

« Durata expunerii si temperatura — timpul de expunere mai mare creste eficienta
dezinfectantilor. Temperaturile joase pot diminua activitatea necesitind un
timp de expunere mai indelungat.
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» Materialul care necesitd decontaminare? Dezinfectantul trebuie si fie compati-
bil cu obiectul ce urmeazi a fi decontaminat.

« Natura suprafetei care este dezinfectatd — poroasd sau netedd; cu cat suprafata
este mai poroasd si zgrunturoasd, cu atdit mai mult dezinfectant va fi necesar
pentru a fi eficient.

o Este dezinfectantul coroziv pentru echipament sau suprafetele de lucru: metal,
ceramicd, plastic, lemn, beton? Formeaza dezinfectantul reziduuri?

o Dezinfectantul ales poate fi inactivat de materia organici? Proteinele in materi-
ale organice precum sange, fluide corporale si tesuturi pot inactiva sau diminua
activitatea unor dezinfectante, de exemplu, inilbitorul.

« Care este durata de pastrare a actiunii dezinfectantului?

o Care este hazardul dezinfectantului? Este toxic prin absorbtie cutanats, ingestie
sau inhalare?

Selectia dezinfectantului lichid este optiunea pentru suprafetele solide si echipamente,
bazandu-se pe evaluarea biohazardului si pe tipul de material ce urmeazi a fi decontaminat.

Tabelul 2.1. Eficienta unor dezinfectanti chimici

COMPUSUL BACTERII SPORI FUNGI VIRUSURI VIRUSURI MICOBACTERII
VEGETATIVE BACTERIENI iNCAPSULATE
Fenoli ineficienti | eficienti eficienti depinde eficienti
de virus

Hipocloriti eficienti | activitate eficienti eficienti activitate
eficienti limitata limitata

Alcooli ineficienti  [ineficienti eficienti eficienti eficienti

Aldehide eficienti eficienti eficienti eficienti eficienti

Agenti

activi de ineficienti | activitate depinde depinde ineficienti

suprafata limitata de virus de virus

Compusi

peroxidici eficienti eficienti eficienti eficienti eficienti

Germicidele chimice isi manifestd activitatea rapid si eficient la temperaturi inalte. In
acelasi timp temperaturile mari pot accelera evaporarea si, de asemenea, degradarea lor.
Multe germicide sunt ddunitoare pentru sinitatea oamenilor si mediului. Acest tip de sub-
stante trebuie selectate cu atentie, manipulate, depozitate si eliminate corect, urmand
instructiunile producitorilor. Pentru siguranta proprie, sunt recomandate ménusi, sorturi si
protectie pentru ochi in timpul prepararii dilutiilor. Germicidele nu reprezinti dezinfec-
tante de uz general pentru curitarea pardoselilor, peretilor, echipamentului si mobilierului.
Se apeleazi la acestea in caz de contaminare puternici asociatd cu raspandirea patogenilor.
Se recomandai limitarea utilizdrii chimicalelor germicide din considerente economice si de
poluare a mediului. Clasele de germicide pe larg utilizate sunt rezumate in tab. 2.2.

Hipocloritul de sodiu contine clor — un oxidant cu actiune germicidd cu un spectru
larg. Este comercializat ca indlbitor — solutie apoasd de hipoclorit de sodiu (NaOClI), care




Tabelul 2.2. Dilutii recomandate pentru compusii cu clor

SUBSTANTA CHIMICA SUPRAFETE
contaminate puternic contaminate
Concentratia clorului recomandata 0,1% (1 g/l) 0,5% (5 g/l)
Solutie de hipoclorit de sodiu 20 ml/I 100 ml/l
(concentratia clorului 5%)
Hipoclorit de calciu (concentratia clorului 70%) 1,4 g/l 7,0 g/l
Praf de dicloroizocianurat de sodiu 1,7 g/l 8,5 g/l

(concentratia clorului 60%)

Cloramina (concentratia clorului 25%) 20 g/l 20 g/l

poate fi diluatid cu apd pentru a obtine concentratiile dorite. Activitatea sa este redusa con-
siderabil de cidtre materia organici (proteine). Aceastd solutie este foarte alcalini si poate
fi coroziva pentru metale. Pastrarea in recipiente deschise a solutiilor de lucru de inalbitor,
in special la temperaturi inalte, determind scidderea efectului de germicid datorita eli-
mindrii clorului. Solutiile frecvent utilizate pentru decontaminarea materialelor contami-
nate puternic cu reziduuri organice trebuie reinnoite zilnic, iar in cazul unei frecvente de
utilizare reduse isi pot pastra efectul timp de o siptimana.

Solutia clorurati in calitate de dezinfectant de laborator universal trebui si aibid o con-
centratie a clorului de 1 g/l. O solutie mai concentratd, de 5 g/l, este recomandatd pentru
indepirtarea cantititilor mari de materie organici si a impristierilor de agenti periculosi.
Solutiile de hipoclorit de sodiu, in calitate de indlbitor casnic, contin 50 g/l de clor si prin
urmare trebuie si fie diluate in raport de 1:50 sau 1:10 pentru a obtine concentratiile finale
de 1 g/l'si 5 g/l, respectiv. Solutiile industriale de inilbitor au o concentratie a hipocloritului
de sodiu de aproape 120 g/l si trebuie si fie diluate corespunzitor pentru a obtine nivelurile
indicate mai sus. Inalbitorul nu este recomandat ca antiseptic. In cazuri de urgentd, poate fi
folosit in concentratie finald de 1-2 mg/l clor la dezinfectarea apei potabile.

Clorul este foarte toxic. De aceea indlbitorul trebuie s fie depozitat si folosit doar in
spatii bine aerisite. Se interzice amestecul solutiei clorurate cu acizi pentru a preveni evapora-
rea gazului de clor. Multi produsi secundari ai clorului prezintd hazard pentru sanatate si me-
diu, de aceea utilizarea la intimplare a dezinfectantelor pe baza de clor trebuie si fie evitata.

Dicloroizocianuratul de sodiu (NaDCC) se comercializeazi sub forma de praf si
contine 60% de clor. Solutiile preparate din praful de NaDCC la 1,7 g/l si 8,5 g/l vor
contine 1 g/l sau 5 g/l clor, respectiv. NaDCC solid poate fi aplicat pe impristierile de
sdnge sau alte lichide cu potential hazard pentru cel putin 10 minute.

Cloraminele sunt disponibile sub formd de praf continind aproape 25% clor.
Cloraminele elimina clor la o ratd mai micd decét hipocloritii. Solutiile de cloramind nu
sunt inactivate de citre materia organici in aceeasi masurd ca solutiile de hipoclorit, iar
concentratiile de 20 g/l sunt recomandate atat pentru suprafetele putin contaminate, cat si
pentru cele puternic contaminate. Solutiile de acest compus sunt fird miros. Totusi
obiectele inmuiate in ele trebuie si fie bine clitite pentru a inlitura orice reziduu al
agentilor (tosilcloramidid de sodiu) addugati la prafurile de cloramina.

Dioxidul de clor (ClO,) este un germicid puternic cu actiune rapidd, agent dezinfectant
si oxidant, adesea fiind activ la concentratii mai mici decat cele necesare in solutiile de inal-
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Capitolul !

bitor. Dioxidul de clor este instabil ca gaz si se va descompune in clor (Cl,), si oxigen (O,),
degajand cidldurad. Este solubil in apd si stabil in solutii apoase. Poate fi obtinut prin
amestecul a doud componente separate: acid clorhidric (HC) si clorura de sodiu (NaClO,).

Dioxidul de clor este unul din cel mai selectiv oxidanti. Ozonul si clorul sunt mai
reactivi decét dioxidul de clor si astfel vor fi consumati de citre majoritatea substantelor
organice. Acest compus reactioneazd cu compusii de sulf redusi, aminele secundare si
tertiare etc. Dioxidul de clor poate fi utilizat mai eficient ca ozonul sau clorul in cazurile
de contaminare organicd puternici in urma selectivitatii sale.

Formaldehida (HCHO) este un gaz care distruge toate microorganismele si sporii la
temperaturi mai mari de 20°C. Totusi nu este activd impotriva prionilor. Se caracterizeaza
prin reactivitate relativ joasd si necesitd o umiditate de cca 70%. Este comercializatd ca
polimer solid — paraformaldehida sau ca formalina, solutie de gaz in apad de aproape 370
g/l (37%), contindnd metanol (100 ml/l) ca stabilizator. Ambele forme sunt incilzite pen-
tru a elibera gazul care este utilizat pentru decontaminarea si dezinfectia spatiilor inchise,
de exemplu CSB si incdperi. Formaldehida (5% formalind in apd) poate fi utilizatd ca dez-
infectant lichid.

Formaldehida este suspectati a fi carcinogen. Este un gaz iritant cu miros respingitor,
iar fumigatiile pot irita ochii si membranele mucoase, de aceea trebuie depozitata si uti-
lizatd sub nisd intr-un spatiu bine ventilat.

Oxidul de etilend — gaz, fiind aplicat in sisteme inchise — sterilizatoare cu gaz in
conditii controlate (de exemplu, umiditate) asigurd sterilizarea materialelor, fig. 2.9.
Datoritid punctului siu scizut de fierbere de 10,4°C la presiunea atmosferici, oxidul de
etilend se comportd ca gaz la temperatura camerei. Reactioneazd chimic cu aminoacizii,
proteinele si ADN-ul pentru a preveni reproducerea microbiana. Procesul de sterilizare
este realizat intr-o camerd de gaz specializatd. Dupd sterilizare, produsii sunt transferati
intr-o celuld de aerisire, unde rdmén pand gazul se disperseazi si produsii pot fi manipu-
lati in sigurantd. Oxidul de etilend poate fi folosit cu o serie largd de materiale plastice (de
exemplu, cesti Petri, pipete, seringi, instrumente medicale etc.) si alte materiale fara a afec-
ta integritatea lor.

Oxidul de etilend este, de asemenea, un carcinogen uman si in timpul utilizarii sale
este necesard monitorizarea personalului.

Glutaraldehida similar formaldehidei este activd impotriva bacteriilor vegetative,
sporilor, ciupercilor si virusurilor. Este noncorozivd si manifestd actiune mai rapidi ca
formaldehida. Totusi sunt necesare citeva ore pentru distrugerea sporilor bacterieni. Se
comercializeazd sub forma de solutie cu o concentratie de
cca 20 g/l (2%), iar unii produsi pot necesita ,activarea”
(alcalinizare) inainte de utilizare prin addugarea unui com-
pus bicarbonat furnizat concomitent cu produsul. Solutia
activatd poate fi reutilizatd timp de 1-4 siptimani in
functie de compozitie si frecventa utilizarii sale si este eli-
minatid cand devine tulbure. Glutaraldehida este toxicd, iri-
tantd pentru piele si membranele mucoase. Trebuie folositd
Fig. 2.12. Un sterilizator cu~ sub nisd sau in spatii bine ventilate. Regulamentele

gaz pentru sterilizarea cu nationale de sigurantd chimici trebuie si fie respectate.
oxid de etilena



Compusii fenolici — un grup larg de agenti utilizati printre primele substante germi-
cide. Actualmente utilizarea lor este restrictionatd. Sunt activi impotriva bacteriilor vege-
tative, virusurilor lipidice, iar atunci cind este stabilitd corect formula de utilizare,
manifestd activitate si impotriva micobacteriilor. Nu sunt activi impotriva sporilor. Multi
produsi fenolici sunt utilizati la decontaminarea suprafetelor, iar unii, de exemplu, tri-
closan si cloroxilenol, sunt dintre cei mai utilizati antiseptici.

Triclosanul este de obicei prezent in produsele de spilare a mainilor. Este activ in
mare parte impotriva bacteriilor vegetative si corespunde criteriilor de sigurantd pentru
piele si membranele mucoase. Totusi s-a demonstrat in studiile de laborator ca bacteriile
ce au devenit rezistente la concentratii mici de triclosan manifestd rezistenta si la anumite
tipuri de antibiotice. Semnificatia acestui fapt riméne a fi necunoscuta.

Unii compusi fenolici pot fi inactivati in functie de duritatea apei si trebuie si fie
diluati cu apd distilatd/ deionizatd. Compusii fenolici nu sunt recomandati pentru ste-
rilizarea suprafetelor de contact cu alimentele si in zonele cu copii mici. Pot fi absorbiti de
cdtre cauciuc si patrund prin piele. Regulamentele nationale de sigurantd chimici trebuie
sd fie respectate.

Compusii de amoniu cuaternari sunt folositi sub formd de amestecuri si deseori in
combinatie cu alti germicizi, precum alcoolii. Manifestd activitate inaltd impotriva unor
bacterii vegetative (bacteriile gram-pozitive) si a virusurilor lipidice. Sunt mai putin activi
impotriva bacteriilor gram-negative si nu sunt eficienti impotriva virusurilor nelipidice si
a sporilor bacterieni. Activitatea germicidd a unor tipuri de compusi amoniacali cuater-
nari este redusi considerabil de citre materia organicd, duritatea apei, detergentii anionici
si sipun. Bacteriile potential periculoase pot creste in unele solutii de compusi amoniacali
cuaternari. Cand sunt amestecati cu fenoli devin dezinfectante foarte eficiente. De aseme-
nea, efectul este atins preponderent in solutii alcaline decat in solutii acide. Prezinti toxi-
citate minimd si pot fi utilizati la decontaminarea echipamentului alimentar. Dilutia
pentru utilizare nu este iritantd pentru piele dar expunerea prelungita trebuie si fie evi-
tatd. Din cauza capacititii scizute de degradare biologicd, acesti compusi pot sd se acu-
muleze in mediu.

Etanolul (C,H;OH) si alcoolul izopropilic (CH;),CHOH au proprietiti dezinfec-
tante similare. Sunt activi impotriva bacteriilor vegetative, fungilor si virusurilor lipidice,
dar nu si impotriva sporilor. Actiunea lor asupra virusurilor non-lipidici este variabila.
Pentru o eficientd mai mare, trebuie folositi in concentratii de aproximativ 70% (v/v) in
apd, concentratiile mai mari/ mici pot sd nu fie atat de germicide. Un avantaj major al
solutiilor apoase de alcooli il constituie faptul ci ele nu lasd urme reziduale pe obiectele
prelucrate. In amestec cu alti agenti este mai eficient: de exemplu, alcool 70% (v/v) cu 100
g/l formaldehidd; alcool ce contine 2 g/l clor; 60% etanol cu 0,01N HCI (pH 4). O solutie
apoasd 70% (v/v) etanol poate fi folositd pentru dezinfectarea mainilor, suprafetelor de
lucru in laborator, CSB si instrumentelor chirurgicale mici. Deoarece etanolul usuci
pielea, este adesea amestecat cu emolienti.

Alcoolii sunt volatili si inflamabili si nu trebuie si fie folositi in apropierea flicirilor
deschise. Solutiile de lucru trebuie si fie depozitate in recipiente adecvate pentru a evita
evaporarea lor. Alcoolii pot intiri cauciucul si dizolva anumite tipuri de clei. Sticlele cu
solutiile de alcool trebuie si fie etichetate clar pentru a evita autoclavarea.
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Capitolul E

Todul si compusii iodati manifesta efect dezinfectant ca cel al clorului. Insi deoarece
iodul lasd pete pe tesituri si suprafete, este nepotrivit pentru utilizarea in calitate de dezin-
fectant. Pe de altd parte, tincturile de iod sunt buni antiseptici in special in situatii chirur-
gicale. Iodul nu trebuie si fie folosit pe obiectele din aluminiu sau cupru. Sunt relativ
netoxici pentru oameni. Alte caracteristici ale compusilor iodati sunt:

« actiune biocida rapidi;

« eficient impotriva organismelor gram-pozitive, gram-negative si bacililor;

« rste mai eficient in solutii acide;

« se evapord la temperatura de 49°C - 52°C; nu trebuie folosit in apa fierbinte;

« eficienta este redusid de citre materia organicd (dar nu atit de mult ca in cazul
hipocloritilor);

« stabil la depozitare daci este péstrat la rece si este bine acoperit;

« compusii iodati pot fi inactivati rapid, iar petele pot fi inldturate cu solutii de tio-
sulfat de sodiu.

Peroxidul de hidrogen si acizii peroxidici sunt oxidanti puternici si pot fi germicizi
potentiali cu spectru larg. Peroxidul de hidrogen este comercializat sub formi de solutie
apoasd de 3% sau de 30% care urmeazi a fi diluatd de 5-10 ori cu apd autoclavati.
Peroxidul de hidrogen poate fi folosit la decontaminarea suprafetelor de lucru, CSB, iar
solutiile mai concentrate — pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale/ dentare sensibile
la cdldura. Peroxidul de hidrogen si peracizii pot fi corozivi pentru metale precum alu-
miniu, cupru, zinc si poate, de asemenea, decolora tesiturile, pirul, pielea si membranele
mucoase. Trebuie si fie depozitati departe de cdlduri si protejati de lumina.

Oricand este posibil, mdnusi potrivite trebuie sd fie purtate la manipularea materi-
alelor periculoase. Totusi acestea nu inlocuiesc necesitatea spalarii regulate si adecvate a
mainilor de citre personalul laboratorului. In majoritatea situatiilor, spalarea minutioasa
a mainilor cu sdpun obisnuit si apd este suficientd pentru a le decontamina, dar utilizarea
sdpunurilor germicide este recomandati in situatiile de risc inalt. Robinetele care pot fi
operate utilizind piciorul sau cotul manii sunt recomandate.

Decontaminarea spatiului laboratorului, mobilierului si echipamentului necesitd o
combinatie de dezinfectante lichide si gazoase. Suprafetele pot fi decontaminate cu o
solutie de hipoclorit de sodiu (NaOCI) continand 1 g/l clor pentru igiena generald a medi-
ului. Solutiile mai concentrate (5 g/l) sunt recomandate in situatiile cu risc inalt. Pentru
decontaminarea suprafetelor de lucru solutiile ce contin 3% peroxid de hidrogen (H,0,)
pot substitui solutiile de inilbitor. Inciperile si echipamentele pot fi decontaminate prin
fumigatie cu gaz de formaldehidid generat prin incilzirea paraformaldehidei sau fierberea
formalinei. Acest proces este periculos si necesitd personal instruit. Pentru etansare, feres-
trele, usile etc. trebuie sigilate cu bandi adeziva sau cu ceva similar inainte de generarea
gazului. Fumigatia se efectueazi la o temperaturad a mediului de cel putin 21°C si 0 umi-
ditate relativd de 70%. Dupa fumigatie, spatiul trebuie bine ventilat inainte ca accesul per-
sonalului sa fie admis. Bicarbonatul de amoniu (gazos) poate fi folosit pentru a neutraliza
formaldehida. Fumigatia spatiilor mici cu abur de peroxid de hidrogen este de asemenea
eficientd, insd necesitd echipament specializat pentru generarea de abur.

Proceduri de curdtare a pardoselilor care s minimizeze generarea de aerosoli trebuie
sd fie folosite. Stergerea umeda sau aspirarea umeda este recomandati. In cazurile in care



procedurile umede nu sunt practice, se recomandd aspirarea uscatd cu aparat previzut cu
un filtru HEPA.

Decontaminarea cabinetelor de siguranta biologica clasa I si II necesitd echipament
care sd genereze si sd neutralizeze gazul de formaldehida. Alternativ, cantitatea adecvata de
paraformaldehidad (concentratia finald de paraformaldehidd 0,8% in aer) trebuie sd fie
incilzita la un dispozitiv electric. Concomitent se incilzeste cu 10% mai mult bicarbonat
de amoniu decat paraformaldehidi. Dispozitivele de incilzire trebuie si fie astfel conec-
tate ca sd permitd operarea controlatd a acestora in afara cabinetului. Dacid umiditatea re-
lativd este sub 70%, un recipient deschis cu api fierbinte ar trebui, de asemenea, si fie
plasat in interiorul CSB care se inchide etans. CSB nu se utilizeazi cel putin 6 ore dupi ce
a fost supus decontamindrii. Suprafetele cabinetului trebuie si fie sterse pentru a inlitura
reziduurile, inainte de utilizare.

Metode de sterilizare

Cildura este cel mai general dintre agentii fizici utilizati pentru decontamina-
rea patogenilor. Cildura ,uscati®, noncorozivd este utilizatd pentru procesarea mul-
tor obiecte de laborator care pot suporta temperaturi de 160 °C sau mai mult, timp de
2-4 ore.

Pentru sterilizare trebuie luat in consideratie timpul de aplicare si temperatura care
sd asigure distrugerea tuturor microorganismelor. Endosporii bacteriilor sunt conside-
rati a fi cei mai termorezistenti dintre toate celulele, distrugerea lor garanteazi un nivel

inalt de sterilitate.

Razele gama si X sunt doud tipuri principale de radi-
atie ionizantd folosite in activititi de sterilizare, in special a
instrumentelor medicale. Razele y sunt similare dupa
modul de actiune cu microundele si razele X — ionizeaza si
rup legdturile chimice din compusi.

Radiatia ultravioleta (UV) este o utilizatd pentru
inactivarea virusurilor, micoplasmelor, bacteriilor si
fungilor. Lumina UV la lungimile de undd germicide

) ] ) ; Fig. 2.13. Dispozitiv de ste-
(doud maxime, 185 nm si 265 nm) cauzeazd dimerizarea rilizare cu radiatie ultravioletd

moleculelor de timind din ADN, astfel inhiband repli-

carea lui (chiar dacd organismul nu poate fi distrus, el nu se va reproduce). Posi-
bilitatile de sterilizare a luminii UV sunt limitate din cauza penetririi reduse pe anu-
mite suprafete si de aceea limpile UV ar trebui si fie folosite doar ca supliment la alte
tehnici de sterilizare.

Arderea sau incinerarea reprezintd, de asemenea, o formd de cildurd uscati, fiind
utilizatd pentru ace, obiecte de sticla etc. care nu sunt distruse in procesul de incinerare.

Fierberea nu inseamnd in mod necesar uciderea tuturor microorganismelor si/sau
patogenilor, dar poate fi folositd ca prelucrare minima pentru dezinfectie atunci cand alte
metode ca: dezinfectie chimici sau autoclavare nu este aplicabildi sau disponibili.
Fierberea la 100°C timp de 30 minute distruge totul cu exceptia unor endospori care nece-
sitd o fierbere foarte indelungatad (>6 ore). Obiectele sterilizate trebuie sa fie manipulate si
depozitate astfel incat ele sd rimanad necontaminate pani la utilizare.
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Autoclavarea (vapori de aburi saturati sub presiune) este cel mai eficient mijloc de
sterilizare. Toate autoclavele opereazd in baza unui raport duratd de timp - temperatura.
Aceste doud variabile sunt extrem de importante. Temperatura standard utilizatd in
mod obisnuit este 121°C timp de 15 minute. Temperaturile inalte asiguri o distrugere
mai rapidd, iar perioade de timp mai indelungate sunt necesare pentru volume mari de
lichid si materiale. Autoclavarea este ideald pentru sterilizarea deseurilor periculoase,
vestimentatiei chirurgicale si de laborator, obiectelor de sticld, mediilor microbiologice,
lichidelor etc. Totusi anumite obiecte, precum cele de plastic si anumite instrumente
medicale, de exemplu, endoscoape de fibrd opticd, nu suporti autoclavarea si sunt steril-
izate cu substante chimice.

In functie de materiale sunt recomandate urmaitoarele programe:

« vestimentatie: 121°C pentru minim 30 minute;

« deseuri: 121°C pentru cel putin 45 minute per sac. Mirimea autoclavei si a
sacilor determind timpul de sterilizare. Sacii mari intr-o autoclavd micd pot
necesita 90 de minute sau mai mult;

« vase de sticld: 121°C pentru minim 25 de minute;

« lichide: 121°C pentru 15 minute.

Pentru a obtine o balantd perfectd intre temperatura de sterilizare si presiunea aburu-
lui saturat, aerul trebuie evacuat din camera autoclavei. In functie de model, aerul este
evacuat prin:

— schimbarea gravititii determinatd de acumularea aburului saturat;

— aerul este eliminat cu o pompd vacuum si apoi camera umplutd cu abur pani se
ajunge la o temperatura optima.

Autoclavele prevacuum permit inliturarea aerului din camerd inainte ca aburii si fie
admisi. Aerul de exhaustare este evacuat printr-o valvd dotatd cu un filtru HEPA. La
sfarsitul ciclului, aburii sunt automat evacuati. Aceste autoclave pot opera la 134 °C si
ciclul de sterilizare poate fi redus la 3 minute. Ele sunt ideale pentru incirciturile poroase,
dar nu pot fi utilizate la procesarea lichidelor din cauza vacuumului.

Incarcarea autoclavelor se efectueazi astfel ca si permitd penetrarea aburului si inl-
turarea aerului. Pungile ar trebui sd permita aburului s ajungi la continutul lor.

Indicatori. Indicatorii-bandi indicd dacd autoclava a atins temperatura de operare
pentru decontaminare. Majoritatea indicatorilor chimici isi schimba culoarea dupi ce
sunt expusi la 121°C, dar nu indicd durata timpului la 121°C. Indicatorii biologici — fasii
sau suspensii de spori de Geobacillus stearothermophilus si anumiti indicatori chimici pot
indica daci autoclava a atins temperatura adecvatd un timp suficient de indelungat pentru
a distruge microorganismele. Se foloseste bandd de autoclavare pe toate pungile cu
deseuri periculoase pentru a indica dacd mediile sau echipamentul au fost autoclavate. O
datd pe lund, trebuie utilizat un indicator biologic.

Masuri de precautie privind utilizarea autoclavelor in scopul minimizarii riscurilor
posibile in timpul functionarii:

— responsabilitatea pentru operarea si supravegherea de rutini trebuie si revina per-
soanelor instruite in acest domeniu;



— intretinerea adecvatd a echipamentului, in special
inspectarea camerei, a etansdrii usilor de citre personal
calificat. Controlul componentelor autoclavei in mod re-
gulat. Toate autoclavele trebuie si fie certificate pentru efi-
cienta de operare prin utilizarea periodicd a controalelor
cu indicatori biologici, iar inregistrarile si fie pastrate
timp de trei ani;

— aburii trebuie sd fie saturati si fird chimicale (de
exemplu, inhibitori ai coroziunii) care ar putea contamina
obiectele ce sunt sterilizate;

— toate materialele ce urmeazi a fi autoclavate trebuie
sd se afle in containere care permit inldturarea promptd a
aerului si buna penetrare a cildurii;

— pentru autoclavele fird un dispozitiv de sigurantd
privind inchiderea automati a usii cAnd camera este in curs
de presurizare, valva de aburi principald ar trebui si fie
inchisd si temperatura lisatd si scadd mai jos de 80°C.
Arsurile provocate de aburi si vasele de sticld sparte pot fi pre-
venite prin asigurrea ci presiunea in camera autoclavei este
nuld inainte de a deschide usa la sfarsitul unui ciclu. Usa auto-
clavei se deschide pentru a ldsa aburii reziduali s iasa treptat;

— operatorii trebuie si poarte médnusi rezistente la cil-
durd si mésti de protectie cAnd deschid autoclava, chiar
daca temperatura a scazut sub 80°C, fig. 2.14;

— maisuri de precautie speciale trebuie si fie luate pen-
tru a preveni indepirtarea accidentald a materialului dintr-o ~ Fig. 2.14. Masuri de pre-
autoclava inainte ca acesta sa fi fost sterilizat sau deschiderea ~ C2Ufie privind utilizarea

. . . . . . prin autoclavare
simultanid a ambelor usi la o autoclavi cu usa dubli;

— filtrul de drenaj (in cazul in care este disponibil) trebuie curitat zilnic;

— vasele de sticla fird borosilicat sunt amplasate pe o tavd cu apa pentru a preveni socul
termic.

—in autoclav, pungile de plastic sunt plasate in interiorul unui container secundar de
plastic sau otel inoxidabil in cazul in care este riscul ca lichidele si curgi. Asigurati-vd ca
pungile de plastic sunt autoclavabile, pentru a evita curitarea plasticului topit;

— niciodatd nu puneti containerele sigilate intr-o autoclavi. Ele pot exploda;

— materialele periculoase nu ar trebui si fie plasate in autoclave peste noapte in anti-
ciparea autoclavdrii in ziua urmitoare;

— hipocloritii sau alti compusi oxidanti nu trebuie si fie autoclavati cu materiale
organice precum hartia, stofa sau uleiul:

OXIDIANT + MATERIAL ORGANIC + CALDURA = POSIBIL EXPLOZIE

— toate incidperile laboratorului ce contin materiale periculoase trebuie si izoleze
doud spatii sau containere etichetate astfel :

PERICULOS PENTRU A FI AUTOCLAVAT!

Proceduri
de sterilizare
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sau
NEINFECTIOS PENTRU A FI CURATATI

! Niciodata nu puneti solventi, chimicale volatile sau corosive: fenoli, cloroform, inal-
bitor, formalina, tesuturile fixate etc., sau materiale radioactive intr-o autoclava. Se
recomanda de afisat pe usa autoclavei semnul de avertizare prezentat mai jos:

Autoclava a terminat lucrul?
Temperatura este sub 100°C?
Presiunea este 0?

Filtrarea implica indepdrtarea fizicd a tuturor celulelor dintr-un lichid sau gaz. Acest
procedeu este deosebit de important pentru sterilizarea solutiilor care sunt denaturate la
actiunea temperaturilor inalte (de exemplu, antibiotice, medicamente injectabile, aminoa-
cizi, vitamine etc.). Solutiile sunt trecute printr-un filtru cu un diametru al porilor de 0,22
microni suficient pentru a indeparta cele mai mici celule bacteriene cunoscute, fig. 2.15.

Fig. 2.15. Filtre utilizate
in filtrarea lichidelor

Incinerarea. Incinerarea este utild pentru distrugerea cadavrelor de animale precum
si a deseurilor anatomice si altor deseuri de laborator, cu sau fird decontaminare ante-
rioard. Incinerarea materialelor infectioase reprezinti o alternativd pentru autoclavare
doar daci incineratorul este sub controlul laboratorului. Incinerarea adecvatd necesitd un
mijloc eficient de control al temperaturii si o camera secundara de ardere. Multe incinera-
toare, in special cele cu o singurd camerd de combustie, sunt nesatisficitoare pentru dis-
trugerea materialelor infectioase, cadavrelor de animale si maselor plastice. Astfel de
materiale nu pot fi complet distruse, iar efluentul de la cos poate polua atmosfera cu
microorganisme, substante toxice si fum. Totusi existd multe configuratii satisficdtoare
pentru camerele de combustie. In mod ideal, temperatura in camera primari ar trebui si
fie de cel putin 800°C si in camera secundarad de cel putin 1000°C. Materialele pentru
incinerare, chiar dacd au fost preliminar decontaminate, trebuie si fie transportate spre
incinerator in pungi, preferabil din plastic. Supraveghetorii incineratorului trebuie si fie
instruiti adecvat privind incircarea si controlul temperaturii.

Transportul si eliminarea deseurilor de laborator periculoase se supun diverselor re-
gulamente nationale si internationale (vezi cap. 5).



Capitolul 3.

PRECAUTII PRIVIND CULTIVAREA PLANTELOR
MODIFICATE GENETIC IN CONDITII DE SERA

3.1. Niveluri de biosiguranta pentru plante modificate genetic

Utilizarea tehnicilor de inginerie geneticd in obtinerea PMG-urilor devine din ce in
ce mai mult o practicd obisnuitd in realizarea cercetdrilor aplicative si fundamentale in
agricultura. Ins3, spre deosebire de obiectul de studiu conventional, materialul modificat
genetic este supus unor reglementiri nationale si internationale incepand cu crearea lui in
laborator, testarea in sere si in cAmp pana la autorizarea acestuia in scopuri multiple de
utilizare. Una din etapele intermediare ale acestui sir de evenimente o reprezinta testarea
PMGe-urilor dupad markeri genetici si fenotipici in conditii de securitate care poate fi asi-
guratd in spatii izolate cu posibilitdti de control si monitorizare cum sunt laboratoarele,
serele, camerele de crestere etc.

Misurile de izolare si protectie privind serele si camerele de crestere sunt in functie
directd de nivelul de biosiguranti care la rAndul siu este determinat de nivelul de risc al
plantei transgenice si a organismelor asociate acestora. Este de datoria responsabilului pe
probleme de biosecuritate si a investigatorului principal de a determina nivelul de biosi-
gurantd adecvat plantelor studiate in baza mai multor criterii privind elementele con-
structului genetic (vezi § 2.2.), metodele de transformare genetici si caracteristici
morfofiziologice si de cultivare ale plantei mature (vezi cap. 4), printre care:

o sursa ADN-ului alogen;

« natura produsului de expresie (este o toxind pentru vertebrate/ nevertebrate sau
un potential/ cunoscut alergen etc.).

o organismul receptor (modul si facilitatea raspandirii; invazivitate; potentialul
hazard asupra ecosistemelor naturale sau controlate etc.).

» procedurile experimentale (transferul in/din serd si precautiile necesare) etc.

' NIH Guidelines for Research Involving Recombinant DNA Molecules MSU/1998.

da

O
3
)
S
)
=
g
=
S
g
X
s
S
=
&
2
=~
~
S
L
8

Niveluri de biosigurant

Paragraful I



74

GENETIC IN CONDITII DE SERA

PRECAUTII PRIVIND CULITVAREA

PLANTELOR MODIFICATE

Capitolul E

Pentru activititile experimentale cu plante se recomanda ca in stabilirea conditiilor
de izolare fizicd sd se ia in considerare planta impreund cu microorganismele asociate
acesteia sau cu animale mici. Microorganisme asociate plantelor includ fitopatogenii
care cauzeazd boli precum virusuri, bacterii, fungi, protozoare si microorganisme sim-
bionte, de exemplu, unele specii de Rhizobium. Animale mici asociate plantelor includ
artropode care pot fi paraziti ai plantelor; polinizatori, agenti transmisibili de diferite boli
la plante, precum si nematode.

Principiile de izolare au la bazd recunoasterea faptului cd organismele studiate nu
reprezintd un hazard potential pentru sinitatea oamenilor sau animalelor superioare (cu
exceptia celor create cu acest scop) si cd conditiile de izolare reduc posibilitatea de aparitie
a efectelor negative neanticipate asupra ecosistemelor din exteriorul spatiilor experimen-
tale, de exemplu, o diseminare/ rdspandire accidentald a agentilor biologici din serd in
plantatiile de culturi agricole locale.

Sunt stabilite patru niveluri de biosigurantd (NB) pentru plante (P): NB1-P, NB2-P,
NB3-P, NB4-P pentru diferentierea nivelurilor de siguranti a plantelor in absenta/ pre-
zenta altor organisme experimentale care contin ADN recombinat. Exigenta privind secu-
ritatea cercetdrilor creste odatd cu riscul potential pentru mediu si poate fi atinsd prin
izolarea fizicid in conjunctie cu cea biologicd atunci cand este posibil. Experimentele care
nu reprezintd un risc cert pentru sindtate sau mediu nu necesitd aprobarea Comitetului
de biosecuritate local. Astfel de cercetdri sunt cele care implicd molecule sintetice de ADN
fird omologie cu secventele genomice ale altor organisme sau experimentele in care
secventele nucleotidice sunt izolate (din cloroplaste, mitocondrii sau plasmide), modifi-
cate si reintroduse tot in aceeasi specie fird insertia altor elemente genetice (promotori,
enhanseri etc.).

NB1-P este acordat pentru experientele cu PMG-uri la care nu existd informatii care
ar dovedi cd organismul modificat poate supravietui si se raspandi in mediu sau existenta
vreunui risc in cazul eliberdrii neintentionate din spatiile izolate. Un exemplu de acest fel
reprezintd investigatiile pe cartofi MG cu gene care conferd rezistentd la insecte izolate de
la varietiti endogene de cartofi. De asemenea, NBI-P se aplici MMG-urilor care nu se
rdspandesc rapid si pentru care nu se cunoaste cd ar avea un efect negativ asupra ecosis-
temelor naturale/ controlate precum Rhizobium si Agrobacterium.

NB2-P este atribuit cercetdrilor cu plante transgenice si organisme asociate, care,
daci sunt eliberate in afara serei, sunt viabile in mediul inconjuritor, insd impactul ar
fi neglijabil. Astfel de PMG-uri sunt cele care manifestd trasdturi noi de persistentd sau
care se pot incrucisa cu buruieni sau specii inrudite ce cresc in vecinitate. De exemplu,
pentru regiunile de nord ale Americii testele in serd a florii-soarelui transgenice care
contine gene de la grau ce conferd rezistentd la ciuperca Sclerotinia ar fi asociate cu
NB2-P, deoarece floarea-soarelui se poate incrucisa cu speciile silbatice inrudite, sau
poate deveni o componentid din vegetatia spontani. Acest nivel de izolare este reco-
mandat si experimentelor de transgeneza care utilizeazd intregul genom al unui agent
infectios indigen sau patogen, sau celor care utilizeaza insecte/ animale transgenice
mici asociate cu plantele atita timp cat acestea nu prezintd pericol pentru ecosistemele
naturale si cele dirijate.

NB3-P presupune spatii izolate previzute pentru a preveni eliberarea accidentald a
plantelor transgenice, patogenilor sau altor organisme care au un potential recunoscut de
impact negativ semnificativ asupra mediului. Acest nivel se aplica cercetdrii plantelor con-



ventionale asociate agentilor infectiosi sau ddundtorilor insectelor si animalelor mici,
capabili si provoace daune serioase mediului. In aceste cazuri, patogenii trebuie sa fie izo-
lati, planta ca atare nu prezintd nici un pericol. Este, de asemenea, recomandat pentru
plantele transgenice ce contin gene izolate de la un agent infectios, sau care codifica toxine
pentru vertebrate. Alte exemple de cercetdri care necesitd incdperi cu NB3-P sunt:

« testarea varietitilor de citrice proiectate pentru a fi rezistente la infectia bacteriani
asiaticd provocatd de Xanthomonas campestris pv. prin infectarea lor cu agentul
patogen care, daci este eliberat in statul Florida, ar devasta culturile de citrice;

o testarea rezistentei la fungi a plantelor transgenice de arahide prin inocularea cu
Aspergillus flavus, producitor de o potentiald micotoxind pentru vertebrate.

NB4-P este recomandat pentru experientele asupra unor agenti infectiosi — potentiali
patogeni ai principalelor culturi, care se raspandesc usor, si a altor virusuri in prezenta
vectorilor lor (artropodele). Astfel de experiente includ diferite testari ale eficientei rezis-
tentei fatd de un anumit patogen pentru care in regiunea datd existd virusul sau vectorii
care participd la transmiterea acestuia.

3.2. Elemente de izolare si alte masuri de protectie pentru sere
si camere de crestere

Izolarea este asiguratd prin combinarea practicilor de management, bariere fizice si
metode biologice care au drept scop prevenirea transmiterii sau supravietuirea OMG-
urilor in afara spatiului monitorizat. Cerintele izolirii devin mult mai stringente daci in
experiment sunt incluse organisme asociate plantelelor. Cercetdrile ce implicd plante
transgenice la nivelurile de izolare NB1-P si NB2-P necesitd mai mult decét resurse de

bazi, echipament si protocoale comune pentru majoritatea serelor” de cercetare. Cele care
ar asigura niveluri inalte de izolare NB3-P si NB4-P sunt costisitoare atat pentru cons-
tructia lor, cat si in administrare, ceea ce reprezintd un deziderat greu de atins pentru
multe institutii. Alte mijloace care ar asigura un nivel inalt de izolare sunt camerele de
crestere care in functie de scopul cercetdrii si obiectul de studiu pot constitui o alternativa
adecvati cu resurse financiare mai mici. Pentru obtinerea si pregitirea materialului vege-
tal pentru cercetdri in serd sau testdri in cAmp sunt necesare toate elementele de bazi ale
unui laborator destinat pentru astfel de cercetidri: CSB, incubatoare, autoclave, camere de
cultivare in vitro, diferite instalatii de crestere a plantelor etc.

Practici standarde si alte mésuri de protectie pentru sere si camere de crestere sunt
stipulate in actele legislative nationale si internationale privind biosecuritatea cu mici
variatii in functie de regiune. De asemenea, multe din cerintele previzute pentru labora-
toarele cu diferite nivele de biosigurantd sunt impuse si pentru aceste structuri izolate.
Procedurile de bazi pentru fiecare nivel sunt rezumate in plan comparativ in tab. 3.1.

2 e y y . . . . .

»Serd® si ,camerd de crestere” se referd la structuri cu pereti, acoperis si pardoseli, localizate pe o
suprafatd pland/ nivelatd pentru a preveni infiltrarea scurgerilor din apele de suprafatd, care sunt desti-
nate si utilizate pentru cresterea plantelor intr-un mediu controlat si protejat.
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Tabelul 3.1. Compararea practicilor standard pentru

activitatea in sere

NB1-P NB2-P

Acces limitat.

Respectarea masurilor de precau-
tie adecvate pentru organismele
cercetate.

Inregistrarea experientelor.

Inactivarea organismelor la sfarsitul
experimentului.

Acces monitorizat, sunt admise doar persoanele implicate
n experimente.

Personalul trebuie sa cunoasca si sa respecte codul de
practici si securitate la locul de munca.

inregistrarea si raportarea situatiilor accidentare si elabora-
rea unor scheme si masuri de actiune in situatii de urgenta.

inregistrarea experientelor si a transferurilor din/in seré a
materialelor in conditii de izolare adecvate.

Inactivarea organismelor la sfarsitul
decontaminarea periodica a nisipului.
Program de control al parazitilor.
Izolarea adecvata si masuri de precautie privind organis-
melor mobile.

Afisarea semnelor de avertizare privind biohazardul.

experimentului,

NB3-P NB4-P

Acces autorizat.

inregistrarea experientelor si a trans-
ferurilor din/in serd a materialelor in
conditii de izolare adecvate, proce-
duri de decontaminare externa.

EPP si spalarea mainilor Tnainte de
a parasi incaperea.

Acces interzis; usi cu inchidere automata securizate; inre-
gistrarea intrarilor/ iesirilor; camera de schimb al hainelor/
dus, anticamera filtru la intrare/ iesire. Informarea perso-
nalului despre biohazardul posibil si precautiile necesare.
Respectarea tuturor normelor de securitate stabilite Tn
manualul institutiei.

Izolarea materialelor in containere primare si secundare;
receptia instrumentelor/ materialelor prin camere speciale;
autoclavarea preliminard a deseurilor din sera care
urmeaza a fi distruse.

Decontaminarea chimica sau fizica a lichidelor contamina-
te Tnainte de evacuare in sistemul de canalizare. Tratarea
apelor reziduale.

Masuri pentru controlul speciilor nedorite, cum ar fi
insecte, rozatoare, artropode.

Izolarea adecvata si masuri de precautie pentru evadarea
organismelor modificate genetic.

Proceduri microbiologice standarde de minimalizare a
aerosolilor si pentru decontaminarea echipamentelor.

Schimbarea completd a vestimentatiei cu imbracamintea
de protectie de laborator care sunt autoclavate inainte de a
fi spalate.

Raportarea si inregistrarea accidentelor.

IZOLAREA FIZICA este realizati prin proiectarea inciperii si echipament. Selectarea
tipului de sticld, sigilare, ecranizare, sistemului de ventilatie si alte caracteristici tehnice deter-
mind nivelul la care sera ca structura fizicd poate asigura izolarea plantelor transgenice si a
organismelor asociate fatd de mediul inconjuritor. Eficienta barierelor primare si secundare




de izolare este importanti si pentru mentinerea ddundtorilor
externi in afara serei.

Sera nu intotdeauna poate fi un mediu benefic pentru
oameni si echipament din cauza umidititii si temperaturii
inalte, luminii, prezentei substantelor chimice si solului. O
serd pentru plante non-transgenice poate fi modificatd si
reconstituitd cu facilititile necesare pentru izolarea materi-
alelor transgenice, insd desfisurarea procesului ca atare si
madsurile de securitate trebuie si fie bine analizate pentru a
determina dacd amplasarea constructiei corespunde cerin- g 3 NP
telor, fig. 3.1. Configuratia spatiald trebuie optimizatd pentru Fig.3.1. Configuratia spatials
asigurarea diferitor niveluri de izolare, conditiilor de crestere, a unei sere standard
controlului accesului si deplasarii libere.

In cazul in care sera reprezinti un spatiu suficient de mare unde se desfisoara experi-
mente cu NB1-P si NB2-P, toate practicile si mésurile de precautii trebuie si se conformeze
standardului pentru NB2-P. De aceea este esential un aranjament compartimentat al unor
spatii izolate mai mici in interiorul serei pentru a asigura o varietate de niveluri de izolare,
precum si a conditiilor de crestere. In numeroase sere standarde, spatiul intern este divizat
in camere relativ mari cu un coridor central comun intre ele. Aceastd aranjare impune per-
sonalul si treacd prin fiecare camera pentru a ajunge la cea solicitatd, ficand foarte dificils,
dacd nu chiar imposibila restrictia accesului intr-o anumitd camera. Modificirile majore
ale amplasarii pot implica transformadri structurale ulterioare, cum ar fi addugarea peretilor
despartitori sau/si coridoarelor in interiorul serei nedivizate. Aceste modificiri pot la ran-
dul lor sa necesite restructurarea schemelor de control ale conditiilor de mediu, utilajului,
ventilatoarelor precum si a componentelor structurale primare.

Carcasele din aluminiu sau otel galvanizat sunt recomandate in defavoarea celor din
lemn sau tevi de metal prezente incd la multe constructii vechi, fig. 3.2. O rami bine con-
solidatd poate asigura o structurd calitativd, cu un termen mare de intrebuintare. Reusita
obtinerii nivelurilor de izolare dorite depinde de selectarea corectd a combinatiilor de
materialele de constructie dupi caracteristicile lor tehnice.

Plicile de sticld ori din alt material transparent (similar sticlei) previzute pentru a
inchide ramele de la ferestre pot asigura o barierd de izolare adecvatd daci sunt instalate si
intretinute corespunzitor. Sticla standard asigurd cea mai mare cantitate de lumina naturalj,
ceea ce satisface cerintele pentru NB1-P si NB2-P. De asemenea, in functie de codurile de
constructie se vor utiliza si alte tipuri de sticla ca cea laminati si cilitd la temperaturi ridicate.
Sticla cilitd standard este mai casantd, poate fi spartd spontan, si astfel se intrerupe izolarea.
Plicile de sticli poate fi de lungimi variate, care se intind de la
streasind pand la creasta acoperisului, desi dimensiunea in
lungime de peste 2,5 m este consideratd nepracticd.

Foile de policarbonat sau acrilice sunt, de asemenea,
utilizate pentru sere. Policarbonatul este mai rezistent la foc
comparativ cu materialul acrilic, insd acesta din urmd are o
duratd de utilizare mai mare si permite o mai buna trans-
mitere a luminii. Nu sunt recomandate pentru serele cu un
nivel inalt de izolare pelicule din poliester, polietilend,

- ; Fig.3.2. Un model de carcasa
polivinil de clor etc. care se intalnesc deseori la cele stan- ge ajuminiu in constructie

de protectie pentru

sere si camere de crestere

5

Elemente de izolare si alte
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darde, deoarece au un termen de intrebuintare scurt (cca patru ani), devin firdmicioase in
timp si pot fi penetrate usor, accidental sau intentionat.

Standardele pentru NB3-P si NB4-P necesitd ca ferestrele si fie inchise, sigilate si
rezistente la spargere. Aceastd cerintd poate fi satisficutd prin utilizarea geamurilor de sti-
cld duble sau panourilor din plastic sigilate, care impune renoviri structurale pentru a
suporta greutatea aditionala.

Usile de la intrérile din exterior si coridor pot fi fixate in balamale previzute cu
lacite standard. Usile glisante sunt acceptabile in cazul NB1-P si NB2-P, dar nu se inchid
etans pentru o izolare de nivel mai inalt. Ambele tipuri de usi pot fi dotate cu lacite auto-
mate pentru limitarea accesului. Din motive de securitate, distribuirea cheilor de la serd
trebuie monitorizata. Se recomandi schimbarea multipla si intr-un numdr limitat de copii
a cheilor de la spatiile serei destinate cercetdrilor transgenice pentru a se asigura ca accesul
este permis numai personalului autorizat. In cazul sistemelor electronice sunt inregistrate
toate intrdrile si iesirile. Cardurile-chei sunt programate si permitd accesul in zonele
selectate cu un singur exemplar. Utilizdnd acest sistem, sunt eliberate mai putine chei,
pierderea cheilor este minimizati si codurile pot fi modificate repede si usor. Un sistem de
intrare cu usi duble, cu un antreu intunecos, asigurd o izolare efectivd contra insectelor.
Antreul poate fi dotat cu lumind UV si ventilatoare pentru directionarea fluxului de aer
spre interior si odati cu el insectele care pot evada din sera.

Usile trebuie si fie bine fixate, iar pragul si fie acoperit cu neopren, cauciuc sau o
perie scurtd de plastic atasatd la un suport de aluminiu. Astfel de ,,covorase” nu pot
impiedica insectele mici sd intre sau sd pardseascd spatiul, dar pot exclude usor rozi-
toarele, padsirile si insectele zburdtoare mai mari.

Ecranele si plasele de protectie sunt necesare pentru a evita patrunderea ddunito-
rilor si a insectelor polenizatoare din exterior sau in interiorul serei cu NB1-P si NB2-P.
Eficienta elementelor de izolare este determinata de cétiva factori: tipul materialului, den-
sitatea plaselor, forma si dimensiunea giurilor la plase, presiunea aerului de ambele parti
ale ecranului de protectie etc. In functie de speciile de insecte care trebuie izolate, densi-
tatea plaselor poate varia, de exemplu, in cazul musculitei albe dimensiunea satisficitoare
a orificiilor trebuie si fie de 0,045 cm, iar in cazul afidiilor pepenelui galben este necesara
plasa cu dimensiunea orificiilor de 0,033 cm. Retelele relativ rigide din otel inoxidabil au o
serie de prioritati fatd de o retea find cu orificii de dimensiune similard, in special ceea ce
tine de curdtire si decontaminare.

Ecranele trebuie si fie instalate cu grija pe instalatiile de aspirare ale sistemului de
ventilatie, tindnd cont de dimensiune pentru a nu afecta curentul de aer, eficienta ricirii,
retinerea CO,, gradul de umiditate etc. O solutie la problemele ce tin de circulatia
curentilor de aer este construirea unei ,boxe-ecran® adiacent la instalatia de ricire spre

Fig. 3.3. Posibilitati de instalare a ecranelor de protectie fatd de insecte



exteriorul serei pentru a asigura o suprafati suficientd pentru fluxul de aer prin instalatia
de ricire, fig. 3.3.

Izolarea polenului, sporilor, insectelor purtate de aer este o adeviratd provocare si
poate fi asiguratd prin crearea presiunii negative in interiorul inciperii. In anumite
cazuri se poate de asigurat presiunea negativd doar in izolatoare de dimensiuni mici
echipate cu un sistem de ventilare si filtrare a aerului admis si de evacuare, fig. 3.4. a. Alt
tip de izolatoare pentru insecte poate fi confectionat din plasi de o densitate mare im-
bricati pe o carcasd de metal sau plastic, fig. 3.4. b. Astfel de izolatoare, corect utilizate,
pot miri nivelul de izolare a unui experiment particular, cu respectarea tuturor carac-
teristicilor fizice previdzute pentru ecranele si plasele de protectie ale serei. Desi sunt
disponibile modele comerciale, cercetitorii pot mesteri
singuri izolatoare din metal, lemn, sticld sau plasa.

Sistemele de ventilatie si racire localizate pe creasta
acoperisului si/sau perete sunt caracteristici generale pen-
tru majoritatea serelor. Ventilarea pasivd determinatd de
vant poate fi optimizatd prin addugarea unui sistem de
exhaustare. Sistemele de ricire a vaporilor trebuie uti-
lizate in conjuncturd cu un bun control al sistemului de
ventilatie, pentru a asigura mésurarea exactd a umiditdtii
relative. Alte elemente ale ventilirii sunt obloanele moni-
torizate care trebuie sid se inchidd si deschidd odati cu
pornirea si oprirea ventilatorului si si fie dotate cu bariere
flexibile pentru a preveni pitrunderea in serd a rozi-
toarelor sau a altor paraziti mari. Ventilatoarele cu recir-
culare a aerului sunt utilizate pentru a contribui la
controlul temperaturii. Aceste caracteristici pot cores-
punde doar pentru NBI1-P. Pentru nivelurile inalte de izo- Fig.3.4. Izolator cu presiune
lare utilizarea sistemelor de ventilatie dotate cu filtre negativa pentru plante (a) si
HEPA a aerului exhaustat, a ricirii mecanice etc. reprezin- din plasa pentru a asigura
t4 cerintele de bazi. protectia fata de insecte (b)

Instalatiile tipice in sere care includ incilzirea apei, producerea de vapori, electrice, de
lumind infrarosie, solard etc. sunt adecvate pentru oricare nivel de izolare.

Sigilarea geamurilor de sticld, a pragurilor si a orificiilor mici din interiorul/ exteri-
orul structurilor serei se face cu scop de termoizolare si control al patrunderii insectelor.
Sigilarea nu reprezintd o procedurd de substitutie a ajustdrii corecte a componentelor
structurale. Prin sigilare se imbunititesc conditiile de izolare ale constructiei pentru a
corespunde standardelor unei incdperi izolate. Situatiile tipice in care addugarea sigiliilor
asigurd o masurd bund de izolare sunt redate in fig. 3.5.

Mesele de lucru din otel galvanizat sau aluminiu sunt cele mai adecvate pentru
majoritatea proiectelor de cercetare a OMG-urilor deoarece aceste materiale sunt rezis-
tente la apd si la majoritatea substantelor chimice. Astfel de mese corespund standardelor
izolarii superioare, deoarece permit curitirea minutioasa si decontaminarea, fapt ce con-
tribuie pozitiv la programele de control al ddunitorilor, indiferent de protocolul de cer-
cetare. De asemenea, sunt recomandate suprafetele care permit colectia apei reziduale
intr-un rezervoar de colectare pentru decontaminare chimicd sau prin temperaturd
inainte de a fi eliberatd in canalul colector al sistemului de canalizare.
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Fig. 3.5. [zolare prin sigilarea fisurilor din interiorul si exteriorul serei

Pardoselele si canalele de scurgere sunt confectionate din materiale variate in cores-
pundere cu nivelul de biosecuritate indicat. Prezenta straturilor de nisip si pimént sub
mese in serele NB1-P este acceptatd numai daci agentii cercetati nu se pot deplasa astfel
pdrdsind sera. Pentru o serd NB2-P este recomandati o suprafatd impermeabild a podelei
cum ar fi cea din beton acoperitid cu alte materiale pentru a le face mai usor de curitat si
dezinfectat. Aspectul important al acestor structuri este cel al instalatiilor de drenaj
proiectate pentru colectarea deseurilor cu biohazard.

Sistemele de control ale serelor de tip standard, pneumatic, mecanic sau digital sunt
acceptate pentru cercetirile OMG-urilor la NB1-P si NB2-P. Pentru cele cu NB3-P si
NB4-P sunt necesare sisteme computerizate cu sonorizare a situatiilor de urgenta sau de
nefunctionare a diferitor instalatii (ventilatie, diferentd de presiune, incilzire/ ricire etc.)
conectate la sistemul centralizat de securitate al institutiei.

Tehnologia de sisteme de control al serelor pe bazd de senzori a devenit foarte
avansatd si trebuie sd fie utilizatd in orice serd de cercetare modernd. Este recomandat ca
orice sistem de control utilizat s3 fie proiectat exclusiv pentru sere, si nu alt tip de con-
structie care nu corespunde cerintelor tehnice.

Amplasarea geograficd a serei reprezintd un element de izolare fizici. De exemplu,
cercetdrile unor daunitori ai culturilor sau unor plante invazive va prezenta un risc mai
mare in cazul in care constructia va fi localizatd intr-o zond adiacentd suprafetelor ocu-
pate de culturi susceptibile fatd de acesti ddundtori. Se recomandi ca atunci cand se plani-
ficd constructia unei sere de informat asupra destinatiei terenurilor adiacente. Cu toate
acestea, dacd sunt respectate cerintele de izolare fizici in corespundere cu niveluri de
biosecuritate a investigatiilor cu OMG-uri, problema spatiilor vecine institutiei devine
mai putin importanta.

IZOLAREA BIOLOGICA reprezinti un mijloc efectiv in prevenirea transferului de
material genetic. Metodele de izolare biologicd includ izolarea reproductivi, spatiald si
temporald, fig. 3.6.

Diseminarea materialului genetic prin polen sau seminte poate fi prevenitd prin una
sau mai multe proceduri:

« acoperirea sau ruperea florii sau capsulelor cu seminte pentru a preveni dispersarea

polenului/semintelor;

o recoltarea materialului vegetal pAnd la maturitatea sexuald sau utilizarea liniilor

androsterile;

o controlul perioadei de inflorire astfel ca diseminarea polenului si nu corespunda

cu perioada receptivd a plantelor sexual compatibile cultivate in apropiere;

o de asigurat ci plantele fertile cu polenizare incrucisatd nu se afld in zona de impris-

tiere a polenului plantelor experimentale.



Acoperirea florilor cu izolatoare, cel mai frecvent de
hartie, este o practicd standard utilizatd de amelioratori
pentru prevenirea contamindrii plantelor cu polenul
plantelor vecine. De asemenea, florile pot fi inliturate
inaintea producerii polenului sau semintelor in cazurile in
care in protocolul de cercetare nu necesitd colectarea
semintelor.

Existd numeroase culturi sexual compatibile cu specii
sdlbatice inrudite sau cu buruieni. Alegerea anotimpului in
care se desfisoard experimentul in functie de zona geo-
graficd a facilititii izolate poate constitui o metoda de izo-
lare biologicd adecvatd pentru plante. De exemplu, in SUA
cultivarea florii-soarelui transgenice numai in timpul iernii,
in zonele nordice, nu va avea vreun impact negativ asupra
plantelor locale sau buruienilor in cazul unei potentiale
disemindri a polenului.

Fig. 3.6. Modalitati de izolare
a florilor si polenului

Pentru Republica Moldova restrictii exigente privind izolarea spatiald fizicd sau
biologica trebuie si fie impuse in cazul cultivarii rapitei transgenice, deoarece
aceastd specie are rude silbatice cu care s-ar putea incrucisa.

Izolarea fizicd eficientd a bacteriilor, virusurilor si altor microorganisme asociate
plantelor poate fi extrem de dificild, deoarece ele nu sunt vizibile si odatd diseminate nu
pot fi recuperate. Totusi multe dintre acestea nu vor supravietui si nu vor persista in caz
de eliberare in mediu. Prevenirea disemindrii necontrolate a microorganismelor modifi-
cate genetic poate avea loc prin:

« evitarea producerii de aerosoli in procesul inoculdri plantelor cu patogeni trans-

genici;

« asigurarea unei distante de izolare adecvate dintre planta infectatd si o planti-
gazda susceptibild, in special dacd microorganismul poate fi diseminat prin aer sau
prin contactul cu frunza;

« cresterea plantelor experimentale si a microorganismelor in acea perioada a anului
cand plantele susceptibile nu cresc;

« eliminarea vectorilor de transmitere a agentilor patogeni;

« modificarea genetici a microorganismelor pentru minimalizarea ratei de
supravietuire si reproducere;

« decontaminarea i evaporarea apei reziduale.

Este dificil de obtinut izolarea insectelor si a cdpuselor in diferite compartimente ale
serei. Entomologii care cresc insecte pe plantele din sere au un program exigent de pre-
venire a evaddrii lor si controlul maladiilor provocate de paraziti. Pentru prevenirea di-
semindrii artropodelor si altor animale mici pot fi utilizate urmitoarele proceduri:

« selectarea sau crearea speciilor nezburitoare, cu aripi impare sau sterile;

o efectuarea experimentelor in perioada anului cind supravietuirea organismelor

evadate este imposibild;
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« decontaminarea sau evaporarea apelor reziduale pentru eliminarea larvelor si
oudlor viabile;

« distrugerea insectelor polenizatoare dupd transferul polenului in scopul eliminarii
posibilei disemindri a polenului transgenic in mediu.

Utilizarea combinatd a barierelor biologice si fizice de izolare oferd mai multe
avantaje prin reducerea nivelului de biosecuritate la un nivel mai jos decét cel solicitat.
De exemplu, daci intr-un protocol experimental nu se urmireste colectarea semintelor
pentru probele ulterioare, decizia de inldturare a florilor inaintea disemindrii polenului
(izolare biologicd) va asigura realizarea experimentului la nivelul de biosigurantd cel
mai mic — NB1-P.

3.3. Practici de management

Strategiile de izolare sunt eficiente doar atunci cAnd personalul serei este bine instru-
it si respectd procedurile stabilite pentru manipularea materialului transgenic. Toti cei
care vor fi implicati in activititi cu organisme transgenice inainte de a incepe lucrul
asupra unui proiect de cercetare trebuie s fie informati privind masurile de izolare si pre-
cautiile corespunzitoare.

Accesul in zonele de depozitare a materialelor de cercetare transgenice este interzis,
indiferent de nivelul de biosecuritate. Astfel de restrictii sunt impuse pentru a evita situatii
de raspandire a polenului transgenic, semintelor sau altui material de inmultire vegetativa,
care ar putea fi transmis de oamenii care se deplaseazi prin inciperi. In sera cu NB1-P,
managerul serei sau investigatorul principal poate impune acces limitat pentru perioada
de derulare a experimentului, iar la NB2-P accesul este liber doar pentru persoanele
implicate direct in proiectul de cercetare. Accesul autorizat este recomandat pentru NB3-P
si aceastd restrictie se referd in special la personalul tehnic, sanitar si vizitatori care au un
interes deosebit in cercetare.

Dacid sera nu este compartimentatd, atunci accesul trebuie si fie restrictionat indife-
rent de nivelul de sigurantd biologicd. Alte elemente obligatorii privind accesul in serd
includ semnul de avertizare a biohazardului, semne cu instructiuni in caz de urgentd sau
de acces interzis in timpul desfisurarii experientelor etc., un registru de evidentd la intrare
si iesire a personalului.

Vestimentatia personalului din zonele cu NBI-P si
NB2-P constd din halate si sorturi de laborator. Pentru
inciperile NB3-P si NB4- P trebuie si fie respectate proto-
coale stricte de vestimentatie si igiend (vezi § 1.4.). Toti uti-
lizatorii trebuie sd poarte EPP corespunzitor si sd facd dus
inainte de a pirdsi incdperea. Dusul la intrare este necesar
numai in cazul in care anumite organisme pot fi aduse in
zona de izolare din exterior. Vestimentatia contaminatd se
autoclaveazi inainte de a fi transferatd pentru a fi spilata.

: Marcarea materialul transgenic se face in scopul dis-

= Eees tingerii PMG-urilor de plantele netransgenice — control
Fig. 3.7. Marcarea experimental sau de cele care nu sunt implicate in experi-
plantelor transgenice ment, fig. 3.7. Vasele de vegetatie individuale, mesele de




lucru trebuie, de asemenea, marcate cu semne care si indice plantele previzute pentru
modificarea genetica.

Depozitarea semintelor transgenice trebuie sd se efectueze in spatii inchise in interi-
orul serei in recipiente speciale. Personalul trebuie si fie prudent pentru a preveni germi-
narea semintelor in locurile nedorite.

Transferul materialului (plante in vase de vegetatie, seminte, risad, microorganisme
etc.) din/in serd sau intre diferite compartimente se efectueazd in corespundere cu nivelul
de biosigurantd al materialului, cele mai exigente precautii fiind la cele cu NB3-P si NB-4.
La aceste niveluri de securitate, pentru izolare sunt necesare containere sigilate care se
supun decontamindrii prin mijloace chimice sau intr-o camera de fumigatie, daca aceleasi
plante, gazde/ vectori sunt prezenti in aria de transfer a organismului experimental.

Eliminarea si distrugerea deseurilor cu pericol biologic pentru a preveni supra-
vietuirea neintentionatd a OMG-urilor in afara mediului izolat al serelor reprezintd un
obiectiv important al fiecdrui proiect de cercetare. Decontaminarea materialului vegetal
si a solului se efectueazd inainte ca acestea sd fie evacuate din serd sau laborator si a
ajunge in cAmp. Plantele si organismele asociate pot fi inactivate prin proceduri de ste-
rilizare chimicd/cu vapori sau prin incinerare. Incinerarea trebuie utilizatd cu precautie,
deoarece nu toate semintele ard usor, de exemplu, semintele de bumbac. In cazul semin-
telor transgenice de dimensiuni foarte mici sunt necesare precautii deosebite, cum ar fi
acoperirea florilor inainte de a le inlitura cu saci de o densitate mare. Nisipul de sub
mesele de lucru in inciperile NB2-P trebuie si fie decontaminate prin tratament cu
solutie de hipoclorit de natriu.

Controlul dauniatorilor (rozitoare si pdsiri care pot transporta semintele trans-
genice in afara incidperii, insecte si alte organisme care pot transfera polenul la plantele
receptive din interiorul sau exteriorul zonei de izolare) se realizeazi prin mdsuri fizice,
chimice si biologice. Procedurile aplicate includ instalarea ecranelor si plaselor de pro-
tectie, sigilarea tuturor conexiunilor dintre diferite materiale ale constructiei, fumigatii,
tratarea chimicd a apelor reziduale etc.

Misurile de control biologic pot implica introducerea parazitilor pentru a controla
unii ddundtori care nu mai sunt utili. Testele de serd privind susceptibilitatea sau rezistenta
la insecte a plantelor utilizeazd aceasti clasd de nevertebrate ca parte a protocolului experi-
mentului dupi care sunt introdusi paraziti ai acestor insecte care trebuie distruse dupa fini-
sarea experientei. Astfel de proceduri fac parte dintr-un program de control de eliminare
selectivi a ddundtorului inutil fird a distruge patogenul necesar. Un alt exemplu de acest fel
poate fi experimentul in care insectele sunt utilizate ca vectori pentru transmiterea
virusurilor modificate genetic, care odatd cu transmiterea virusului trebuie eliminate.

Organismele evadate pot fi detectate prin prezenta unor plante bioindicatoare (gazde
susceptibile) utilizate pentru detectarea transmiterii neintentionate a virusurilor, migrarii
insectelor, rdspindirea polenului sau a sporilor. Capcanele de lumind amplasate in cori-
doare si activate noaptea sunt utile pentru indicarea prezentei insectelor care au evadat
din camerele serei.

Erori umane, ca de exemplu usa lisatd deschisd sau eliminarea materialului trans-
genic nemarcat sunt cazuri de ineficientd a izolarii mult mai frecvente comparativ cu situ-
atii de iesire din functie a unui sau altui echipament sau cu distrugerea unor bariere
secundare de izolare. Persoanele desemnate trebuie si fie alertate prompt dacd apar pro-
bleme pentru a lua decizii oportune in scopul inldturarii consecintelor negative.
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Ghidul de instruire si referinta local este 0 componenti de bazi a unor practici bune
de management nu numai in laborator, ci si in orice spatiu izolat ca serd ori camera de
crestere a plantelor. Un manual de referintd trebuie si contind directive privind securitatea
cercetdrilor de transgenezd, planuri de urgentd in caz de accident si alte operatii de rutina.
Instruirea personalului este realizatd prin sedinte interactive care includ IP, managerul
serei i alt personal responsabil de securitate.

Inspectarea periodicd a serelor este obligatorie pentru a se asigura cd masurile de izo-
lare adecvate pentru plantele transgenice sau alte organisme asociate sunt respectate cu
rigurozitate. Inspectiile includ managerul serei, reprezentanti ai comitetelor de biosecuri-
tate sau oficiali de stat responsabili pe probleme agricole. Lista de verificare a parametrilor
fizici, biologici si manageriali este stabilitd pentru fiecare nivel de biosecuritate si poate sd
includi o serie de intrebari precum:

« Cine este persoana responsabild? Informatia de contact a acesteia este afisatd pe usa?

« Care este tipul de OMG si cum este identificat acesta?

« Care este nivelul de izolare fixat? Inciperile corespund acestui nivel?

« Ce misuri fizice si biologice sunt intreprinse pentru a atinge acest nivel de izolare?

« Existd dovezi de erori in izolare?

« Cum este pazitd zona? Ce tip de securitate e necesari?

« Existd un plan scris pentru inldturarea consecintelor in caz de pierdere a izolarii?

o Care este cea mai probabila bresd a izolarii?

Vandalismul reprezintd o ingrijorare crescandd pentru managerii serelor. Unii indi-
vizi si organizatii care se opun cercetirilor ce implici ADN-ul recombinat au ca tintd
serele si proiectele de testare in camp, provocind daune substantiale. Anumiti indivizi
intrd in sere utilizdnd forta sau distrugdnd hardware-ul de securitate. Dacd actul de van-
dalism este motivat politic, are drept scop atragerea atentiei pentru o anumiti cauza prin
stirile difuzate in mass-media. Este important ca institutia si fie pregititd de a rdspunde
prompt la amenintiri si la acte de vandalism.



Capltoelul 4.

SECURITATEA BIOLOGICA ASOCIATA
CU INTRODUCEREA PLANTELOR
MODIFICATE GENETIC IN MEDIU

4.1. Testarea in camp a plantelor modificate genetic
si biosecuritatea

O conditie esentiald in dezvoltarea cadrului national de biosecuritate este trasabili-
tatea sau urmarirea traseului unui organism modificat genetic din laborator in mediul
inconjurator pentru testare in cAmp, productie, import/ export etc. Introducerea delibe-
ratd in mediu a PMG-urilor pentru testare in cAmp se realizeaza in scopul evaludrii per-
formantelor agronomice si fenotipice, ratei de supravietuire sau diseminare, efectelor
asupra organismelor vizate si nevizate. Dacd scopul testelor este de a inregistra varietitile
MG in Registrul soiurilor de plante agricole, se urmdreste si obtinerea unor informatii su-
plimentare privind compatibilitatea evenimentului de transformare cu conditiile geocli-
matice din tara/ regiunea respectivi.

Soiurile MG sunt admise pentru testare in cAmp numai dupd obtinerea de citre
solicitant a autorizatiei pentru introducere deliberatd in mediu, in conformitate cu
Regulamentul privind autorizarea activititilor legate de obtinerea, testarea, utilizarea si
comercializarea organismelor modificate genetic, anexa nr. 3. Dosarul de notificare necesar
a fi prezentat autoritdtii nationale competente trebuie si contind o serie de informatii
privind (rezumat al subanexei 3B):

I. Numele si adresa notificatorului (societate/ institut); calificarea si experienta
cercetdtorului.
IL. Receptorul sau plantele-mama ( familie, gen, specie, subspecie, soi).

« Biologia reproducerii (modul de reproducere, factorii specifici care afecteazd repro-
ducerea, durata unei generatii, compatibilitatea sexuald cu alte soiuri sau specii de
plante sdlbatice).
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o Supravietuire (abilitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau repaus vegeta-
tiv; factorii specifici care afecteazd supravietuirea).

o Diseminarea (cdile si gradul disemindrii, factorii care afecteazd diseminarea).

« Distributia geograficd (in cazul speciilor de plante care nu sint cultivate in mod nor-
mal in Europa este necesard descrierea habitatului natural al plantei, incluzdnd infor-
matii despre ddundtorii naturali, paraziti, competitori si simbionti).

« Interactiuni semnificative potentiale ale plantei cu alte plante din acelasi habitat,
incluzind informatii despre efectele toxice asupra oamenilor, animalelor sau altor
organisme.

ITI. Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica (natura si sursa

vectorului).

IV. Planta modificata genetic.
« Descrierea caracterelor care au fost introduse sau modificate.

« Secventele inserate/ eliminate (mdrimea si structura insertului si metodele utilizate
pentru caracterizarea lui, in caz de eliminare, mdrimea si functia regiunii eliminate,
localizarea insertului in celulele plantei (integrat in cromozom, cloroplaste, mitocon-
drii), numdrul de copii ale insertului).

« Expresia insertului (informatii privind exprimarea insertului si metodele utilizate
pentru caracterizarea lui).

o Modul in care planta modificatd genetic diferd de planta receptoare (modul si/sau
rata reproducerii, diseminare, supravietuire).

« Stabilitatea genetici a insertului.

« Potentialul pentru transferul materialului genetic de la plante MG la alte organisme.
V. Efecte toxice/ ddunitoare asupra sanatitii oamenilor si a mediului.

o Mecanismul interactiuni dintre planta modificatd genetic si organismele-tinta.

« Interactiunile semnificative potentiale cu organismele care nu sunt tinti.

VI. Descrierea tehnicilor de detectie si identificare a PMG-urilor.

VII. Informatii despre introduceri prealabile ale PMG-urilor.

VIII. Informatii privind locul introducerii deliberate in mediu.

o Localizarea si madrimea terenului de cultivare.

o Descrierea ecosistemului (climatul, flora si fauna de care apartine terenul in care se
intentioneazd introducerea).

« Prezentarea rudelor silbatice sau a speciilor de plante cultivate inrudite sexual.

IX. Informatii privind introducerea deliberata.

« Scopul, data si durata introducerii.

« Numirul aproximativ de plante (sau plante/m®).

« Metoda de pregitire si monitorizare a terenului de introducere, inainte de/in tim-
pul si post-introducere, incluzind practicile si metodele de cultivare.

X. Informatii privind planurile de control, monitorizare si tratare a deseurilor.

« Descrierea metodelor de prevenire a disemindrii (distanta fatd de speciile de plante

compatibile sexual; orice mdsuri pentru a minimiza/ preveni dispersia polenului sau a
semintelor).



« Descrierea metodelor pentru tratamentul terenului dupa introducere, a masei veg-

etale produsd de PMG-uri, incluzind deseurile.

« Descrierea planurilor si tehnicilor de monitorizare si a planurilor de urgenta.

O deosebitd importantd prezintd acumularea si verificarea informatiei cu privire la
evaluarea riscului unui potential impact ecologic al introducerii PMG-urilor. Se ana-
lizeazd orice avantaj selectiv sau dezavantaj pe care il prezinti OMG-urile si frecventa
aparitiei acestui fenomen in conditiile stabilite pentru desfisurarea activititii propuse. De
exemplu, sensibilitatea la ingheturile timpurii si tarzii (brume) si competitia cu plantele
perene. Se estimeazd posibilitatea producerii transferului de gene la alte specii, in conditi-
ile stabilite. Identificarea elementelor relevante pentru monitorizare se va face de la caz la
caz, tindnd cont de caracteristicile conferite de transgene:

— aparitia rezistentei la rudele silbatice sau la organismele ddunitoare, schim-
barea spectrului de gazde sau modificarea rdspandirii organismelor ddunatoare
si virusurilor, aparitia de noi virusuri;

— rdspandirea, fixarea si persistenta OMG-urilor in medii nevizate sau ecosisteme;

— fecundarea liberd/ incrucisarea plantelor transgenice cu speciile cu care sunt
compatibile din populatiile naturale;

— modificiri neintentionate in comportamentul organismului care a ficut obiectul
modificarii genetice, de exemplu, schimbdri in privinta reproducerii, a numarului
de descendenti, a cresterii si a capacititii de supravietuire a semintelor;

— schimbari ale biodiversitatii (atat de ordin numeric, cét si in privinta compozitiei).

In cazul in care este un pericol iminent de raspandire a organismelor ddunatoare sau
pentru sdndtatea umand/ mediu, interzicerea unui soi poate fi impusd imediat ce cererea
lui a fost inregistratd, pand ciAnd se ia o decizie finald. Masuri de interzicere a cultivirii
unui soi MG inregistrat vizeazd conditiile in care:

« din punctul de vedere al sanatitii plantelor poate diuna culturii altor soiuri sau
specii;

o testdrile oficiale aratd ci soiul, in oricare parte a tdrii, nu da rezultate similare
celor obtinute de la un soi comparabil inregistrat in Registrul oficial al soiurilor;

« apartine unei clase de maturitate necorespunzatoare.

4.2. Zone-tampon si alte masuri de precautie privind testarea
plantelor in camp

Pentru a obtine Certificatul de sigurantd pentru producerea sau importul semintelor
MG pentru cultivare, un solicitant trebuie sd urmeze un program de testare care sd includ:

o cercetarea experimentald (de laborator);

o un test ,de mediu® (la scard micd intr-un mediu controlat);

o testarea eliberirii in mediu (testare in cAmp de proportie medie cu precautii adecvate);
« testarea producerii (testare de preproducere in cAmp de proportii mari);

« solicitarea Certificatului de sigurantd, care necesitd rapoarte privind testdrile stabilite.
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Este important de mentionat faptul ci testdrile in cAmp sunt introduceri in mediu la
scard micd si au drept scop obtinerea de:
o informatii referitoare la biologia si comportarea plantei in conditii agronomice
standard;
« material vegetal de la panta modificata si conventional necesar efectudrii analizei
semintelor si furajelor.

Pe durata testdrii PMG-urilor vor fi aplicate practicile adecvate acestui gen de activi-

tate si anume:

« Amplasarea loturilor experimentale cu PMG-uri in zone in care specia datd nu este
cultivatd pentru producerea semintei hibride comerciale si separarea lor de alte
campuri de aceleasi culturi printr-o distantad de izolare de cel putin 300 m.

« Utilizarea unei zone-tampon de minimum patru randuri de plante conventionale
in calitate de capcand pentru polen; plantele din zona-tampon (rdnduri bandi) nu
vor fi folosite ca aliment sau furaj.

« Semdnatul si recoltarea vor fi executate de personal instruit in privinta masurilor
de precautie.

o Efectuarea unor vizite regulate in cAmp pentru efectuarea observatiilor si verifi-
carea aplicirii corecte a masurilor de combatere a ddunitorilor si bolilor.

 Recoltarea productiei si distrugerea ei dupi prelevarea probelor necesare efec-
tudrii analizelor; boabele provenite de la plantele MG nu vor fi folosite ca aliment
sau furaj.

« Incorporarea resturilor vegetale in sol la sfarsitul perioadei de vegetatie, atunci
cand conditiile de mediu si cele agronomice vor permite acest lucru.

o Aplicarea rotatiei culturilor pentru facilitarea identificarii si distrugerii PMG-urilor
rasdrite din semintele cizute, in mod accidental, pe sol in timpul recoltarii.

In sezonul urmator, locatiile testelor de cAmp vor fi monitorizate pentru a depista si
distruge plantele de PMG-uri risirite din semintele cizute, in mod accidental, pe sol. In
acest scop, vor fi inspectate periodic loturile pe care au fost amplasate experimentele.
Plantele transgenice rasdrite in culturile postmergitoare vor fi distruse inainte de inflorire
prin utilizarea erbicidelor conventionale care nu sunt pe bazi de glifosat sau cu mijloace
mecanice. In anul urmitor, pe terenul unde au fost amplasate loturile experimentale nu va
fi cultivatd aceastd culturd in scop comercial.

Aceste masuri de precautii trebuie si fie stipulate detaliat in orice dosar de notificare
care urmdreste introducerea in mediu a plantelor transgenice pentru testare in camp cu
plasarea ulterioard a culturii pe piatd in diferite scopuri. Un exemplu de dosar de notifi-
care privind aprobarea importului si introducerii deliberate in mediu pentru testare in
camp a unei varietdti de porumb modificat genetic depus de compania SYNGENTA
AGRO SRL, Romania — tard in care sunt aprobate pentru cultivare un sir de culturi agri-
cole —, este prezentat sub formd de rezumat cu accentul pe evaluarea riscurilor asociate
introducerii in mediu a PMG-urilor:



DOSAR DE NOTIFICARE

privind aprobarea importului si introducerii deliberate in mediu pentru testare
in camp a porumbului GA21 tolerant la glifosat depus de compania
SYNGENTA AGRO SRL (Roménia), anul 2006

Provenienta materialului — Syngenta Seeds, Inc., USA ,
exportator — Syngenta Seeds S.A.S., Franta

REZUMAT

Syngenta solicitd aprobare pentru a testa in camp, la scaré redusa, porumbul modificat gene-
tic (MG) GA21. Acest eveniment de transformare contine o transgena care determina sintetiza enz-
imei 5-enolpiruvatsikimat-3-fosfat sintaza (EPSPSm) insensibila la actiunea inhibitoare a glifosatului.
EPSPS este o enzima-cheie in calea acidului sikimic de biosintezé a aminoacizilor aromatici (feni-
lalaning, tirozina, triptofan) la plante si microorganisme. Cale care nu este prezenta la mamifere.
Plantele de porumb transformate cu transgena in cauza, gena epsps modificata (epspsm), precum
si cele derivate din ele, sintetizeaza proteina EPSPSm care, practic, le confera toleranta la glifosat
(N-fosforometil-glicina). Erbicid neselectiv, cu aplicare foliard, cu spectru larg si postemergent este
folosit eficient in combaterea majoritatii buruienilor cu frunza Tngustd, anuale si perene. Erbicidele
pe baza de glifosat actioneaza doar asupra plantelor, nu si a mamiferelor. Pe langa inocuitatea pen-
tru om si animale, glifosatul mai prezinta insa si alte avantaje. De exemplu, este rapid legat in sol,
fapt ce-i impiedica migrarea si, implicit, patrunderea in apele freatice. Este biodegradabil si, din
aceasta cauzd, este putin persistent in mediu. De asemenea, este extrem de putin toxic nu doar
pentru mamifere, ci si pentru pasari si pesti.

Modificarea genei care codifica enzima EPSPS de la porumb a avut drept scop obtinerea
rezistentei la erbicide care contin glifosat. Modificarea secventei codonilor a avut ca rezultat si mo-
dificarea secventei aminoacizilor proteinei EPSPS de la porumbul conventional.

Evaluarea riscurilor are ca obiectiv identificarea efectelor potential negative asupra mediului Si
sanatdtii omului asociate introducerii porumbului modificat genetic in culturd. Pentru evaluarea
riscurilor au fost folosite datele stiintifice disponibile pané in prezent.

Pe durata testarii porumbului modificat genetic vor fi aplicate urmétoarele practici:

» amplasarea loturilor experimentale in zone in care porumbul nu este cultivat pentru produ-
cerea de sdmanta si separarea lor de alte cdmpuri de porumb printr-o distantad de cel putin
300 m;
utilizarea zonei-tampon de minimum opt rdnduri de porumb conventional ca o capcand pen-
tru polen;
plantele din zona-tampon vor fi seménate in cdmp si nu vor fi folosite ca aliment sau furaj;
dupd prelevarea probelor productia (boabe sau pdrti vegetale) v fi distrusa prin incorpo-
rarea resturilor vegetale in sol, la sféarsitul perioadei de vegetatie, atunci cand conditiile de
mediu si cele agronomice vor permite acest lucru;
rotatia culturilor pentru facilitarea identificarii si distrugerii plantelor de porumb rasarite din
semintele cdzute, in mod accidental, pe sol in timpul recoltérii.

Aparitia samulastrei in cursul urmatorului sezon agricol este putin probabild deoarece plantele
de porumb rasarite in asemenea conditii sunt distruse de geruri sau sunt eliminate prin practicile
agronomice cunoscute, care includ lucrarile solului sau aplicarea tratamentelor cu erbicide selec-
tive in cultura urméatoare.

Frecventa cazurilor in care OMG-ul a devenit persistent si a invadat habitatele naturale si
conditiile in care s-a produs acest lucru. Experienta acumulaté in cei peste 500 de ani de culti-
vare a porumbului traditional in Europa ne permite s& apreciem faptul ca aceastd specie nu are
potentialul necesar pentru a deveni invaziva in habitatele naturale sau pentru a persista in agroeco-
sisteme. Porumbul este o planta anualé care nu poate supravietui neasistat de om si nu este capa-
bil s& existe ca buruiana din cauza selectiei practicate de-a lungul secolelor de evolutie.
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Semintele sunt singurele structuri de supravietuire a porumbului; nu se cunosc cazuri de
regenerare (in vivo) din tesuturi vegetative. Porumbul are o inflorescenta femela polistina (stiulete),
cu un ax central rigid, inconjuratéd de panuse (frunze modificate). Aceasta structurd nu predispune
semintele la diseminarea naturald. Fara indoiald, semintele pot fi diseminate in timpul recotarii cul-
turilor comerciale, pot supravietui unei ierni mai blande si pot germina in anul urmator. in conditiile
din Europa este extrem de rara aparitia de plante de porumb dezvoltate din semintele ramase pe
camp dupé recoltare, sau aparitia porumbului in culturile care ii urmeaza in rotatie. Cauzele:
plantele de porumb rasarite in asemenea conditii sunt distruse de geruri sau eliminate prin practi-
cile agronomice cunoscute, care includ lucrarile solului sau aplicarea tratamentelor cu erbicide
selective in cultura urmatoare. Este de asteptat ca proteina codificatd de gena epspsm sa nu
afecteze caracteristicile agronomice ale evenimentului de transformare GA21. Toleranta la erbicid
este improbabil sa duca la o crestere a persistentei, avand in vedere sensibilitatea la ingheturile tim-
purii si tarzii (brume) si competitia cu plantele perene. Evenimentul de transformare GA21 a fost uti-
lizat pentru obtinerea cultivarelor aflate in culturi comerciale in Statele Unite ale Americi si Canada,
incepand din anul 2000. Rezultatele observatiilor efectuate in plantatiile comerciale au demonstrat
ca acestui porumb nu i-au fost modificate prin transgeneza caracteristicile fenotipice, agronomice,
reproductive, de supravietuire si diseminare, comparativ cu linia originara si cu alte varietati con-
ventionale. Dat fiind faptul cd modificarea geneticad nu a dus la aparitia unor diferente fenotipice bio-
logic semnificative, care ar fi putut altera fitness-ul biologic al acestui porumb comparativ cu
echivalentii lui conventionali, este foarte improbabil ca porumbul GA21 sa fie mai persistent in camp
sau mai invaziv in medii naturale decat porumbul traditional.

in concluzie, este neglijabila probabilitatea ca, prin testarea lor in camp, plantele de porumb
modificat genetic pentru toleranta la glifosat s devind componente ale agroecosistemelor mai per-
sistente decat plantele parentale sau sa invadeze habitatele naturale.

Orice avantaj selectiv sau dezavantaj pe care il prezintdi OMG-ul si frecventa aparitiei
acestui fenomen, in conditiile stabilite pentru desfasurarea activitatii propuse. Porumbul a fost
modificat pentru a exprima o gena ce-i confera toleranta la produse erbicide ce contin glifosat. Este
probabil ca exprimarea genei epspsm sa asigure plantelor GA21 un avantaj in privinta capacitatii de
supravietuire, pe parcursul perioadei de testare in camp, dacé se aplicd tratamente cu produse
erbicide care contin glifosat. De altfel, acesta este si efectul specific si intentionat al modificarii
genetice realizate. Deoarece materialul biologic rezultat (seminte, resturi vegetale, samulastrd) va fi
recoltat sau distrus prin incorporare in sol, in conditiile testarii in camp acest avantaj de ordin selec-
tiv va fi relevant insa numai in culturd, fiind limitat in timp la intervalul dintre seméanat si recoltare.

Posibilitatea producerii transferului de gene la alte specii in conditiile stabilite pentru
desfasurarea activitatii propuse si orice avantaj sau dezavantaj selectiv pe care il poate con-
feri acestor specii. Porumbul (Zea mays) se reproduce sexuat. Este o specie monoica, polenizata
prin vant, cu flori cu stamine si flori cu pistile, ceea ce favorizeaza fecundarea incrucisaté. Ca orice
planta cu polenizare eoliana, produce o mare cantitate de polen a carui dispersare poate duce la
diseminarea materialului genetic. Dispersarea polenului de porumb este influentatd de dimensiunile
relativ mari (0,1mm), ca si de viteza si turbulenta curentilor atmosferici. Dintre toate plantele de talia sa
cu polenizare eoliand, porumbul are polenul cel mai mare. Fapt deosebit de important, deoarece dis-
tanta la care polenul de porumb poate fi purtat de curentii atmosferici este limitata de aceastd marime
si, implicit, de depunerea rapida. Diseminarea materialului genetic pe aceasta cale este redusa, de
asemenea, de viabilitatea polenului. Durata de viatd a unui grauncior de polen este relativ scurta.

in Europa, porumbul nu are rude salbatice. Prin urmare, aici nu se poate vorbi de posibilitatea
unui transfer de gene de la porumbul GA21 la specii de plante salbatice. Aceastd concluzie
apartine Agentiei Europene de Mediu (EEA, 2002). in raportul acestei agentii asupra fluxului de
gene, se mentioneaza faptul cd numai 2 procente din cantitatea de polen produs& de porumb se
depun la mai mult de 25 m de marginea culturii. Conditiile in care va fi realizata testarea vor limita
drastic posibilitatea transferului de gene de la porumbul GA21 la porumbul conventional, prin dis-
persarea polenului. Campul de testare va fi amplasat la cel putin 300 m distanta (distanta de izolare
a campurilor de producere a semintei hibride comerciale) fata de alte culturi de porumb. De aseme-
nea, va fi inconjurat de cel putin opt randuri de plante de porumb tampon. in total, in fiecare dintre

cele 3 locatii stabilite, suprafata pe care va fi cultivat porumbul GA21 nu va depasi 1188 m>.

Suprafata totald pe care se va realiza experienta/ locatie nu va depasi 2600 m? (inclusiv porumbul
nemodificat genetic de pe randurile-tampon).



Locatiile testelor de camp vor fi monitorizate timp de un an dupa recoltare. Plantele de
porumb rasarite in culturile postmergatoare vor fi distruse Tnainte de inflorire prin utilizarea erbicide-
lor conventionale sau cu mijloace mecanice. Plantele de porumb tolerante la glifosat ce ar aparea
in cadmpurile Tnvecinate in cazurile, putin probabile, ale producerii unei polenizarii incrucisate, ar
putea fi eliminate fie de actiunea factorilor de mediu, fie prin practici agricole, cum sunt lucrarile
solului sau folosirea erbicidelor alternative neselective.

Posibilul impact asupra mediului ce poate aparea imediat si/sau cu intarziere ca
urmare a interactiunilor directe si indirecte dintre OMG si organismele non-tinta, incluzand
impactul asupra relatiilor complexe ce se stabilesc la nivel de biocenozd (competitori,
pradatori, gazde, simbionti, paraziti si patogeni). Porumbul derivat din evenimentul de trans-
formare GA21 sintetizeaza proteina EPSPSm care confera toleranta la produsele erbicide ce
contin glifosat. Porumbul, organismul receptor, are o istorie indelungata de utilizare sigura. Nici
secventele introduse in evenimentul de transformare GA21 si nici organismele donore nu sunt
patogene pentru om. Proteina EPSPSm a fost obtinutd prin modificarea genei epsps de la Zea
mays, are secventa aminoacizilor omoloaga in proportie de 99,3% cu secventa aminoacizilor
proteinei EPSPS de la porumbul nemodificat genetic si se exprima in planta la niveluri foarte
scazute. Proteinele EPSPS sunt omniprezente in naturd, ca si in alimentele de origine vegetala
sau in a céaror preparare se folosesc microorganisme. Deoarece, asa cum s-a aratat, porumbul
GA21 este echivalent cu porumbul traditional, cu exceptia caracterului introdus, de toleranta la
glifosat, interactiunile lui cu alte organisme din mediu sunt echivalente cu interactiunile porum-
bului conventional, netransgenic. Organismele nevizate care ar putea interactiona direct cu
PMG-urile si care ar putea intra in contact cu proteina EPSPSm sunt d&unatorii fitofagi ai
porumbului sau insecte erbivore. Prin transferul trofic si procesele de descompunere, alte
organisme cum sunt pradatorii si parazitii ddunatorilor porumbului, ar putea fi, la randul lor,
expusi la nivelurile foarte scazute ale acestei proteine.

Prezenta notificare se refera la intentia de a testa in camp in scop experimental, la scara
redusd, porumbul GA21. Ca urmare, expunerea organismelor nevizate ar fi redusa si temporara. in
plus, produsele rezultate nu ar fi utilizate in alimentatia omului sau pentru furajarea animalelor, ci ar
fi distruse. In urma numeroaselor studii intreprinse nu s-a raportat transferul de gene intacte de la
plantele transgenice la microorganisme in sisteme naturale. Este deci putin probabil sa aiba loc un
transfer de gene de la porumbul GA21 la microorganisme ca urmare a realizarii acestor teste in
camp la scara redusa.

Din cele prezentate mai sus reiese faptul ca efectele potential negative ale plantelor de porumb
derivate din evenimentul de transformare GA21 asupra organismele nevizate sunt neglijabile.

in concluzie, nu se anticipeaza nici un impact imediat si/sau intarziat asupra mediului ca rezul-
tat al interactiunilor directe sau indirecte ale plantelor modificate genetic GA21 cu organismele
nevizate in contextul acestor testari in camp.

Posibilele efecte negative asupra sanatatii umane, ce pot aparea imediat si/sau cu
intarziere, ca urmare a posibilelor interactiuni directe si indirecte dintre OMG si persoanele
care lucreaza, vin in contact sau se afla in apropierea site-ului de introducere a acestuia. Prin
prezenta notificare se solicitd aprobare pentru realizarea unor teste in camp in scop strict stiintific la
scara mica, iar materialul vegetal rezultat nu va fi folosit in alimentatia omului sau pentru furajarea
animalelor. Prin urmare, nu sunt asteptate efecte directe asupra sanatatii omului. Literatura de spe-
cialitate si rezultatele studiilor de sigurant& a utilizarii acestei PMG furnizeaza o serie de argumente
n sprijinul acestei afirmatii:

» Porumbul, organismul receptor, are o istorie indelungata de utilizare sigura;

 Nici una dintre secventele genice sau dintre organismele donore ale acestora nu este
cunoscuta a fi patogena la om;

Proteina EPSPSm, obtinutd prin modificarea genei epsps de la Zea mays, are secventa
aminoacizilor omoloagé in proportie de 99,3% cu secventa aminoacizilor proteinei EPSPS
de la porumbul nemodificat genetic. Proteinele EPSPS sunt omniprezente in natura, ca si in
alimentele de origine vegetala sau in a caror preparare se folosesc microorganisme;
Proteina EPSPSm este sintetizata de catre plante MG la niveluri foarte scazute;

Rezultatele studiului de toxicitate orald acuta la soarecii carora le-a fost administrata pro-
teina EPSPSm purificatd in doz& de 2000mg/kg corp nu au evidentiat nici un efect;
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» Proteina EPSPSm nu prezintd omologie de secventa a aminoacizilor cu proteinele toxice
sau alergene cunoscute si este degradata rapid in cazul digestiei simulate in vitro.

Au fost efectuate ample cercetari analitice comparative privind compozitia boabelor si furajului
produse de porumbul GA21 si de martorul netransgenic. Nivelurile componentelor evaluate s-au
incadrat in limitele valorilor raportate in literatura de specialitate. Exceptie a facut inozitolul, care a
depasit cu putin valorile maxime din literatura. in concluzie, rezultatele analizelor demonstreaza fap-
tul ca porumbul GA21 este echivalent din punct de vedere compozitional cu varietétile traditionale
de porumb, netransgenice. Au fost studiate, comparativ, caracteristicile agronomice ale plantelor de
porumb derivate din evenimentul de transformare GA21 si ale plantelor nemodificate genetic.
Datele stiintifice obtinute la diversi hibrizi, in locatii diferite, nu au evidentiat diferente determinate de
modificarea genetica. in concluzie, porumbul GA21 este echivalent cu porumbul conventional cu
exceptia caracterului conferit prin modificare genetica.

in concluzie, efectele imediate si/sau intarziate asupra s&natatii omului rezultand din interactiu-
nile potentiale directe si indirecte ale porumbului GA21, care face obiectul notificarii, cu persoanele
care vin in contact direct cu el sau care se afla in imediata vecindtate a zonelor de introducere
deliberaté a lui in mediu, pot fi considerate neglijabile.

Posibilele efecte negative asupra sanatatii animalelor, ce pot aparea imediat si/sau cu
intarziere ca urmare a consumului de furaje care constau din OMG sau contin asemenea
organisme; consecintele acestui consum asupra lantului furajer alimentar. Prin prezenta notifi-
care se solicitd aprobare pentru realizarea unor teste in camp in scop strict stiintific, la scara mica,
iar materialul vegetal rezultat nu va fi folosit in alimentatia omului sau pentru furajarea animalelor.

Posibilele efecte negative asupra proceselor biogeochimice, ce pot aparea imediat si/sau
cu intarziere, ca urmare a posibilelor interactiuni directe si indirecte dintre PSMG si speciile tinta
si non-tinta aflate in vecinatatea site-ului in care sunt introduse acestea. Este foarte putin probabil
sa existe diferente intre GA21 si porumbul traditional in ceea ce priveste influenta directd asupra
nivelurilor de nutrienti din sol. De asemenea, este foarte putin probabil ca interactiunea directd sau indi-
rectd dintre porumbul GA21 care sintetizeazéd EPSPSm si descompunatorii din mediul primitor sa deter-
mine efecte ddunatoare imediate ori intarziate asupra descompunerii si functilor de reciclare a
nutrientilor din sol. Faptul ca potentialul de a determina efecte daunatoare asupra organismelor neviza-
te, implicate in procese biogeochimice, este neglijabil este confirmat si de date obtinute in camp, GA21
fiind in culturi comerciale din anul 2000. De altfel, plantele tolerante la glifosat au fost create pentru a
oferi fermierilor un mijloc de a produce folosind un erbicid selectiv pentru a combate eficient buruienile.
Adoptarea pe scara mare a sistemului cu lucrari minime ale solului va duce la reducerea eroziunii solu-
lui, la diminuarea cantitatilor de nutrienti spalate in apele de suprafata si va genera beneficii importante
pentru mediu, mai ales in privinta proceselor biogeochimice.

Posibilul impact asupra mediului, ce poate aparea imediat si/sau cu intarziere, produs in
mod direct sau indirect, ca urmare a tehnicilor utilizate pentru cultivarea, managementul i
recoltarea acestor plante modificate genetic, daca acestea sunt diferite fata de cele utilizate
pentru plantele superioare nemodificate genetic. Porumbul GA21 este echivalent cu porumbul
netransgenic (exceptia caracterului introdus, de tolerantd la glifosat). Prin urmare, toate practicile
agronomice curente folosite pentru cultura porumbului traditional rdman aplicabile si la GA21 nefi-
ind necesare tehnici specifice pentru cultivare, management si recoltare.

Numele, identitatea si clasificarea, daca exista, ale nivelului de securitate biologica a
organismului viu modificat in statul de export sau de origine.

Porumbul GA21, modificat genetic pentru toleranta la glifosat. Codul unic de identificare pen-
tru evenimentul de transformare GA21 este MON-@@@J21-9.

Pozitia taxonomica, numele comun, punctul de colectare sau de achizitie si caracteristi-
cile organismului receptor sau ale organismelor parentale din punctul de vedere al securitatii
biologice

Familia: Poaceae cunoscut si sub denumirea de Gramineae

Genul: Zea

Specia: mays L.

Subspecia: mays

Cultivar/linia: variate

Numele comun: Porumb



Centrul de origine si centrele de diversitate genetica, daca sunt cunoscute, ale organis-
mului receptor si/sau ale organismelor parentale si o descriere a habitatelor in care organis-
mul (viu) modificat genetic poate persista sau prolifera. Porumbul are, ca origine probabil&,
America Centrala cu cel putin 5000 de ani in urma. Porumbul se cultiva pe aproximativ 147 milioane
de hectare, in intreaga lume (FAO, 2005), in conditii climatice foarte variate, de la 30s latitudine
nordica la 55s latitudine sudica. Sub nivelul marii, in campiile Marii Caspice, si la altitudinea de
3000m, in muntii Anzi. in regiuni semiaride si in regiuni foarte aride. Majoritatea culturilor se reali-

zeazd insd pana la latitudinea de 47°. Singurele specii salbatice (buruiand) compatibile sexual
apartin genului Tripsacum si Euchlaena (teosinte). Teosintul creste numai in Mexic si Guatemala;
speciile apartinand genului Tripsacum se gasesc din zona Mexicului pana in Brazilia si partile ves-
tice si estice ale Statelor Unite ale Americii. Porumbul nu poate supravietui fara ajutorul omului si ca
buruiana datorita selectiei suferite in cursul evolutiei.

Pozitia taxonomica, numele comun, punctul de colectare sau de achizitie si caracteristi-
cile organismului (organismelor) donor din punctul de vedere al securitatii biologice.

Oryza sativa L.: donatorul promotorului provenit de la gena actinei 1, a primului exon si intron.
Zea mays L.: donator al unei regiuni din peptida tranzit si a genei epsps modificate.
Helianthus annus: donator al unei regiuni din peptida tranzit.

Agrobacterium tumefaciens: donatorul secventei de terminare nos 3.

Descrierea acidului nucleic sau a modificarii introduse, tehnica utilizata si caracteristi-
cile obtinute de organismul (viu) modificat genetic Evenimentul de transformare GA21 este un
porumb modificat genetic (MG) care sintetizeaza o enzima 5-enolpiruvatsikimat-3-fosfat sintaza
mutantd (EPSPSm). Proteina EPSPS este o enzima-cheie in calea biochimica a acidului sikimic,
de biosintezd a aminoacizilor aromatici (fenilalanina, tirozina, triptofan), si se gaseste in mod nat-
ural in toate plantele, in fungi si in bacterii, dar este absenta la animale. Proteina EPSPS este
foarte sensibila la actiunea produselor erbicide ce contin glifosat. Plantele de porumb transfor-
mate cu gena epsps mutanta (epspsm), precum cele derivate din evenimentul de transformare
GA21, sintetizeaza proteina EPSPSm care le confera toleranta la produsele erbicide ce contin gli-
fosat. Modificarile facute la nivelul genei epsps izolata de la porumbul de tip salbatic au avut
drept scop sinteza unei proteinei EPSPS care sa confere plantelor modificate genetic rezistenta
la produsele erbicide ce contin glifosat. Evenimentul de transformare GA21 a fost obtinut prin
bombardarea culturilor de celule de porumb in suspensie cu microproiectile. Metoda este
descrisa in Patentul International nr. PCT/US98/

Utilizarea propusa a organismului (viu) modificat genetic sau a produselor rezultate
din acesta, adicé produsele procesate care sunt obtinute din OMG, care contin combinatii
noi detectabile de material genetic replicabil, obtinute prin utilizarea tehnicilor biotehnolo-
giei moderne. Testarea in camp a porumbului GA21, modificat genetic pentru toleranta la glifos-
at, in vederea obtinerii unor informatii suplimentare cu privire la performantele si compatibilitatea
acestui eveniment cu mediul, in conditiile din Europa, si pentru a produce material biologic nece-
sar efectudrii unor analize comparative in laborator. Testarea va permite, de asemenea, evaluarea
in timp a comportarii evenimentului de transformare GA21 in mediu si conditiile geoclimatice din
regiunea respectiva.

Alte informatii fac referire la:

» Cantitatea sau volumul de organisme modificate genetic ce urmeaza sa fie importate/

exportate.

» Metode recomandate de manipulare, depozitare, transport si utilizare in siguranta, in-
cluzand ambalarea, etichetarea, documentatia, eliminarea si proceduri alternative, dupa
caz.

» Regimul juridic al organismului (viu) modificat genetic in regimul de export (de exemplu:
daca este interzis in regimul de export, daca exista alte restrictii sau daca acel organism are
aprobare pentru introducere generald in mediu) si dacéd organismul modificat genetic este
interzis in regimul de export, motivul sau motivele pentru aceasta interzicere etc.

de precautie privind

testarea plantelor in camp

Zone-tampon si alte
mdsuri

Paragraful



<
s8]
&
< 23]
BEE
OEJ
gk
ol
m&a 0
<p=
O
<><:O<
EeER
ESE
DOz
K
AR
E
o)
=
[«X
©
(@)

GENETIC IN MEDIU

4.3. Coexistenta OMG-urilor cu non-OMG-urile
in agricultura

Conceptul de coexistentd se referd la consecintele economice determinate de conta-
minarea unei culturi cu material de la o altd culturd si la libertatea de alegere de citre fer-
mieri privind cultivarea culturilor agricole: transgenice, conventionale sau ecologice in
conformitate cu legislatia relevantd a UE privind etichetarea si/sau standardele de puri-
tate. Prevederile UE previd etichetarea pentru 0,9% prezentd a materialului GM in pro-
dusele non-MG. Deoarece practicile agricole nu se desfisoard intr-un mediu inchis,
mdsuri tehnice si de organizare adecvate din timpul cultivirii, recoltarii, transportului si
depozitarii sunt necesare pentru a asigura coexistenta.

Conform documentului Comisiei Europene 2003/556/CE', nici o forma de agricul-
tura, fie ea conventionald, ecologicd sau transgenicd, nu trebuie si fie exclusd din Uniunea
Europeand, iar masurile de coexistenta trebuie sa fie dezvoltate de statele membre. Ghidul
precizeazd ci acei fermieri care vor utiliza un tip nou de productie trebuie si fie respon-
sabili de implementarea mdsurilor necesare de management agricol pentru a limita
rdspandirea genelor. Mai mult ca atat, deoarece semintele pot fi o sursd de prezentd acci-
dentald a OMG-urilor in agriculturd, Comisia Europeani recomandi micsorarea valorii-
limita pentru prezenta accidentald a semintelor MG in loturile de seminte conventionale
pani la 0,6%. De aceea producerea de seminte trebuie si fie realizatd conform cerintelor
de coexistentd diferite de cele ale producerii culturilor.

In conditiile legislatiei internationale actuale, misurile privind coexistenta mai mul-
tor culturi se bazeazd pe experienta statelor membre ale UE, pe teritoriile proprii, reiesind
din conditiile geografice, ecologice si climaterice unde polenizarea incrucisata este o pro-
blema-cheie doar pentru speciile originare zonei de culturad. Comisiile de specialitate (UE)
evalueazd dacd masurile privind coexistenta, propuse la nivel national de o anumiti tar3,
sunt in concordanti cu legislatia UE in vigoare, indicAnd asupra acelor misuri care pot/
nu pot fi legal acceptate.

Coexistenta diferitor metode de culturd nu este un concept nou pentru comunitatea din

agriculturd. ISF* (International Seed Federation) considerd cultura plantelor modificate
genetic ca ficand parte din agricultura conventionald, asa cum de fapt este recunoscuti in
tarile unde agricultura transgenici reprezintd o pondere importantd: Canada, SUA, China,

Argentina etc. Luand in considerare aceste abordari, un consortiu nou ]RC/IPTS—ESTO3 a
fost format in 2003 cu scopul de a efectua noi studii de caz privind posibilitatea de coexis-
tentd a sistemelor de productie OMG si non-OMG in aceeasi regiune cu o probabilitate mi-
nimi de contaminare accidentald prin adaptarea practicilor agricole, in functie de caz.

Principalele prerogative au fost:

— Identificarea misurilor agronomice care si asigure coexistenta, pentru a putea fi
implementate de fermierii ce cultivdi OMG-uri si evaluarea aspectelor tehno-economice
ale aplicdrii acestora.

' ,Guidelines for the development of national strategies and improved practices to guarantee coex-
istence between conventional agriculture, agriculture using biological methods and genetically modified
cultures®

* www.worldseed.org/

? Joint Research Centre (DG JRC) Institute for Prospective Technological Studies. http://www.jrc.es,
Technical Report EUR 22102 EN.



— Estimarea dimensiunilor suprafetei utilizate in analiza raspandirii genelor si nivelurile
de prezentd accidentald a culturilor MG in cele non-MG. De asemenea, simularea in
terenuri agricole reale cu scopul de a determina eficienta aplicdrii misurilor de coexistentd.

— Investigarea privind corelatia dintre gradul de puritate a semintelor initiale si
nivelul final al prezentei intimpldtoare a materialului MG in recoltele obtinute.

— Studiul mentinerii prezentei intdmplitoare a culturilor MG in perioade mari de
timp. Acest fapt este relevant pentru culturile ce produc seminte cu o longevitate si
perioada de latentd mare.
Studii de caz privind coexistenta mai multor tipuri de culturi au vizat producerea de
seminte si obtinerea de recolte a porumbului MG, sfecla-de-zahir MG si bumbacul MG —
specii solicitate pentru cultivare in UE si mai multe modele experimentale ale fluxului de

« Izolarea spatiald dintre culturile MG si non-MG
trebuie sd se realizeze pe anumite distante suficient
de mari pentru a evita contaminarea prin pol-
enizare incrucisati. Distantele de izolare variazd de
la caz la caz, in functie de caracteristicile parcelei
(suprafata, perimetrul etc.) si de terenurile agricole
care inconjoard campul experimental, fig. 4.1.

« Izolarea temporald poate fi realizatd prin cultivarea
culturilor cu diferite perioade de vegetatie, una
inflorind mai devreme decét cealalti. Este mai usor
de a respecta aceastd cerintd printr-un sortiment de
varietdti decat prin semanatul in perioade de timp
diferite. Caracteristicile de climd ar putea limita
aceastd practicd prin numadrul de zile favorabile pen-
tru semdnat sau sincronizarea perioadei de inflorire
(alternarea temperaturilor inalte cu cele scizute). Se
considerd cd aceastd practicd agricold poate fi mai
usor de implementat in Europa de Sud.

gene, in special doud modele: MAPOD si GeneSys”. Studiile au avut la bazi doui scheme de
analizi a prezentei de 10% si 50% OMG-uri in cultura conventional, trei sisteme agricole
de producere bazat pe OMG-uri, conventional si organic, precum si diverse niveluri de
prezenta intdmplatoare a OMG-urilor: 0,1% si 0,9% pentru obtinerea de recolte agricole si
0,1%, 0,3% si 0,5% pentru productia de seminte. Prezenta intAmplitoare este cuantificatd
prin procentul de seminte sau radicini ale PMG-urilor in recoltele finale de culturi non-
MG. Au fost testati mai multi factori cu incidentd privind coexistenta: izolarea spatiald si
temporald, caracteristici ale terenurilor de cultivare cu plante conventionale si transgenice.

Fig. 4.1. Izolarea spatiald —
criteriu obligatoriu privind co-
existenta culturilor nontrans-
genice (a) si transgenice (b)

Forma si distributia spatiald a suprafetelor pentru cultivare cu plante MG si non-

MG se determind in perioada semanatului. Pentru limitarea fluxului de gene (prin
polen) din cAmpul MG in cel conventional se procedeazi la delimitarea unei zone
de dimensiuni variabile in jurul cAmpului cu PMG-uri de pe care nu va fi stransi

* Messean A., Angevin F., Gymez-Barbero M., Menrad K. and E. Rodryguez-Cerezo. New case stu-
dies on the coexistence of GM and non-GM crops in European agriculture. Joint Research Centre
(JRC),European Commission, January 2006.
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recolta. Aceastd separare in recoltarea plantelor netransgenice, inclusiv a celor din
zonele-tampon non-MG, trebuie si fie luatd in considerare atzunci cdnd e vorba de
costul acestor practici. Recolta de pe zona-tampon si cele de la periferia cimpului
cu plante conventionale vor fi comercializate tot ca si culturi MG. De asemenea,
fenomenul de sterilitate citoplasmaticd ar putea fi practicat in asigurarea coexis-
tentei culturilor MG si non-MG. In consecintd, costul acestor practici va depinde
de diferenta dintre costul de comercializare a plantei MG si non-MG.
O situatie simpld a prezentei unui cAimp MG langd cAmp non-MG care poate indepli-
ni cerintele privind coexistenta (limita de contaminare si fie inclusa intre 0,1 % - 0,9%)
este prezentatd in fig. 4.2.

distanta de

izolare
-

Culturi non-MG

Suprafata
: ¥
Pgrl;:ad_a de z0ne
inflorire tampon

<4mrmm

Fig. 4.2. Prezentare a unei corelatii dintre factorii care pot asigura coexistenta dintre culturile
modificate genetic si conventionale

In urma unei analize a combinatiei de factori: amplasarea campului in raport cu
directia vantului, dimensiunea relativd a cAmpului, perioada de inflorire diferit, zona-
tampon non-MG si distanta de izolare in cazul coexistentei culturilor de porumb trans-
genic §i netransgenic, s-a constatat ci vantul este factorul principal in polenizarea
incrucisatd a acestei culturi. Posibilitatea de a intirzia procesele de inflorire este al
doilea factor esential, pe cand distantele de izolare si zonele-tampon non-GM au un
impact mai mult sau mai putin asemdnator. Astfel, pot fie experimentate diferite situatii
pentru a selecta combinatia de practici agricole cea mai favorabild. De exemplu, daci
campul cu plante transgenice este amplasat strict in directia vantului, o distantd de izo-
lare de 20 m va fi suficientd pentru a mentine un nivel de contaminare cu MG mai mic
de 0,9% a campului cu non-GM cu o suprafatd mai mare de 5 ha. Un alt exemplu: daci
o parceld de 15 ha cu PMG amplasati in amonte fatd de cAmpul non-MG de 4 ha, o dis-
tantd de izolare de 50 m ar fi suficientd pentru a asigura un nivel de contaminare nu mai
mare de 0,9%, chiar daci varietitile infloresc in aceeasi perioada. Datoritd variabilitatii
interregionale (conditii climaterice, dimensiunile terenurilor de cultivare si amplasarea
lor in contextul altor terenuri agricole), combinatia de factori ai coexistentei se va mo-
difica de la o regiune la alta.



Culturi non-MG Cluster MG

Zone
combinate

Porumb non-MG

—> Directia vantului

Fig. 4.3. Coexistenta culturilor MG in cadrul clasterelor

O alta situatie a coexistentei care trebuie luatd in considerare este atunci cand sunt
mai multe terenuri cu PMG-uri formand clastere de dimensiuni si forme variate in
functie de tipul de sol, strategiile de irigare, particularititile landsaftului geografic, fig.4.2.

Coexistenta culturilor in cadrul clasterelor este in functie de asociere si activitatea
coordonatd a lucrarilor agrotehnice de citre fermierii care detin aceste suprafete. Pot fi cel
putin doud cazuri: coexistentd inter-claster, atunci cAnd fermierii se asociazi intre ei si
seamdnd aceeasi culturd MG sau non-MG, si coexistentd intra-claster, atunci cind in
cadrul aceluiasi claster sunt seminate culturi conventionale si MG. In cazul inter-claster,
distantele de izolare dintre clastere sunt destul de mari pentru a mentine polenizarea
incrucisati la un nivel scizut.

Un studiu al acestor interrelatii in contextul factorilor de coexistentd importanti
(directia si intensitatea vantului in perioada de inflorire) efectuat timp de zece ani a
demonstrat ci pentru cazurile ,inter-claster in care cAimpurile MG si non-MG se afli in
clastere separate (fig. 4.3.), limita de contaminare intimplitoare de 0,9% este mentinuti
in situatiile in care tehnica agricold (masini, tractoare, combine) a corespuns standardelor
si a fost curdtatd dupi fiecare utilizare.

La situatiile intra-claster cu un numar mare de cAmpuri adiacente, valoarea de 0,9%
nu poate fi mentinutd, nici chiar in cazul terenurilor agricole unde se folosesc camioane
diferite. S-a constatat cd coexistenta este posibild si mult mai usor de administrat doar
atunci cand mai multe terenuri cu PMG-uri sunt grupate in clastere izolate (50% din total
si nu dispersate a cite 10% - situatie intra-claster), iar fermierii colaboreazi intre ei si
activeazd coordonat.

Efectul zonelor tampon non-MG in cAmpurile MG este esential numai atunci cand
campurile MG sunt localizate unul in apropierea celuilalt in cadrul aceluiasi claster. Zona
tampon in anumite cazuri poate reduce prezenta MG in cAmpuri non-MG, fiind menti-
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nutd limita de 0,9% in cadrul clasterelor. In situatia in care vantul bate dinspre campul
MG spre cel non-MG si nu existd o izolare temporald asiguratd de intirzierea perioadei de
inflorire, 0 zonid-tampon non-MG de 18 m nu va fi eficientd.

Efectele economice depind de litimea zonei-tampon non-MG, dimensiunea relativd
a campurilor MG si non-MG si diferenta de pret dintre planta MG si non-MG. Pierderea
unei fasii mari de la margine (asociatd cu pierdere de recoltd) ar putea fi redusa esential
dacd campurile ar fi aranjate in claster, existdnd astfel doar o zoni-tampon non-MG in
jurul clasterului si nu in jurul fiecdrui teren cultivat.

Conceptul de coexistentd este cu sigurantd acelasi pentru statele Uniunii Europene.
Cu toate acestea, exista diferente importante la nivel national, in special in ceea ce priveste
distantele dintre culturi. Distantele de izolare dintre cultura modificatd genetic si cea con-
ventionald, propuse de statele Uniunii Europene, diferd foarte mult, de la 1,5 m (Olanda)
la 2000 m (Luxemburg) pentru sfecla-de-zahar sau de la 25 m (Olanda, Suedia) la 800m
(Ungaria, Luxemburg) pentru porumb.

In linii generale, se considera ci asigurarea coexistentei intre culturile MG si cele con-
ventionale poate fi obtinuta prin respectarea unui set de masuri care pot fi aplicate cu suc-
ces de fermieri, fig. 4.4.

Setul de masuri /

| Curatarea camioanelor | Monitorizarea culturilor
| Evitarea intoarcerii brazdei dupa recoltare | Optimizarea duratei si vitezei de recoltare
Definirea
| Rotatia adecvata a culturilor calitatii | Utilizarea zonelor-tampon
produselor
| Utilizarea semintei certificate | inmagazinarea separaté a recoltelor
Etichetate | Neetichetate

Fig. 4.4. Asigurarea coexistentei intre culturile MG si cele conventionale

Elucidarea posibilititilor si conditilor de coexistenta a culturilor de plante modificate
genetic cu culturile conventionale si cele ecologice in vederea constituirii de agrosisteme
complexe, excluzand riscurile de flux genetic raiméne a fi un subiect fierbinte al tuturor
factorilor de decizie privind securitatea biologica.



Capltolul 5.

MANAGEMENTUL SUBSTANTELOR CHIMICE
S| AL DESEURILOR CU PERICOL BIOLOGIC

5.1. Hazardul chimic asociat cu activititi de laborator

In laboratoarele biologice, lucritorii sunt expusi atat hazardului biologic, cat si celui
chimic. Este important ca ei si posede cunostinte adecvate privind efectele toxice ale sub-
stantelor chimice, cdile de expunere si pericolele care pot fi asociate utilizarii si stocarii
acestora (Anexa 2). Date privind siguranta materialelor sunt disponibile de la produca-
torii si/sau furnizorii de substante chimice. Acestea ar trebui si fie accesibile in labora-
toarele unde sunt folosite, ca parte a unui manual de siguranti sau cod de practici.
Expunerea la substantele chimice poate avea loc prin:

« inhalare;

« contact direct;

« ingestie;

« intepaturi de ac;

« leziuni cutanate.

Toate activitdtile omului isi au gradul lor de risc, inclusiv cele ce presupun expozitia
omului la diverse substante chimice. Riscul poate fi exprimat in termeni cantitativi,
incepand cu zero (certitudinea absentei a orice fel de injurii) si termindnd cu unu (certi-
tudinea existentei a unei astfel de probabilititi), insd estimarea valorii acestuia nu e un
lucru usor. In majoritatea cazurilor riscul poate fi estimat doar in mod calitativ, ca risc de
nivel ,major*, ,,minimal® sau ,neglijabil

Notiunea de risc presupune probabilitatea unor afectiuni, boli sau decese in circum-
stante speciale. Informatia despre proprietitile toxice ale substantelor chimice survine din
experiente cu animale, din investigatii epidemiologice analitice si descriptive ale popu-
latiei si din studiile clinice cu cazuri concrete in acest sens. Informatia suplimentara
despre toxicitatea chimicd poate fi obtinutd apelandu-se la modele experimentale cu sis-
teme biologice studiate in afara organismului (cu organe izolate, celule sau alte compo-
nente celulare) si prin analiza structurii moleculare a substantelor respective.
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Principalul procedeu de elucidare a relatiilor cauzale intre expozitiile specifice la fac-
torii chimici si efectele nocive asupra sanatatii omului il constituie studiile epidemiologice
analitice care sunt aplicate pentru a verifica anumite ipoteze, apelandu-se la metodele de
monitorizare. Studiile de monitorizare sunt inevitabile, dat fiind cd metodele experimen-
tale la om sunt impracticabile sau neetice in ceea ce priveste evaluarea agentilor sau a
expozitiei cu efecte potential adverse. Acestea includ examinarea cazurilor de boali a per-
soanelor expuse selectiv sau accidental la anumiti agenti biologici sau chimici in compara-
tie cu starea persoanelor similare care nu sunt expuse factorilor examinati. Un alt
procedeu este studiul comparativ al persoanelor afectate de o anumitd maladie cu per-
soane similare fird aceastd maladie pentru a elucida efectul unei expozitii din trecut la fac-
torii de mediu suspectati (studiile caz-control). O metodd suplimentard este studiul in
sectiune transversald, in care persoanele sunt selectate indiferent de valoarea expozitiei sau
de starea sinatatii.

Un factor determinant al toxicitatii este modul de patrundere si de metabolizare a
substantei chimice in organism. Substanta chimicad poate pdtrunde prin ingestie cu ali-
mentele sau apa, nimerind in tractul gastrointestinal. Atunci cdnd e prezentd in aer sub
formd de gaz, aerosol, particule, praf, abur etc., ea patrunde in ciile respiratorii supe-
rioare, iar apoi in plamani. Substanta chimicd poate intra in contact cu invelisul cutanat
sau cu mucoasele organismului atat in mod direct, cat si printr-o varietate de stiri fizice
(lichide, solide). Unii agenti chimici pot cauza leziuni toxice in punctul de contact
initial (piele, tractul gastrointestinal, cdile respiratorii superioare, plimani, ochi). In
concentratii mari, majoritatea substantelor chimice produc cel putin iritatii in punctele
de contact. Multe insd, isi manifestd toxicitatea dupd ce au traversat anumite bariere
biologice (de exemplu, peretele tractului gastrointestinal, invelisul cutanat) patrunzénd
in sdnge sau in limfa si ajungand la diverse organe sau sisteme ale organismului. Figura
5.1. prezintd o diagrami a celor mai importante cdi de absorbtie. Distributia sub-
stantelor chimice poate fi diferitd ca si excretia lor (desi unele substante chimice, de re-
guld, cele solubile in grisimi, se pot depozita pe timp indelungat mai ales in tesutul
adipos, evitind in mare masurd excretia).

Cunoasterea cit mai profundi a fenomenului toxicititii chimice necesitd o cercetare
minutioasd a metabolismului agentilor suspectati. Caracteristicile toxice ale acestora se
clasificd, de obicei, conform organelor sau sistemelor pe care le afecteazd (de exemplu,
ficatul, rinichii, sistemul nervos), sau conform tipului de toxicitate pe care il provoaci
(cancer, defecte congenitale). De mentionat cd substantele chimice deseori afecteaza cate-
va organe si pot cauza diferite tipuri de toxicitate in unul si acelasi organ. Natura si nivelul
efectului toxic sunt rezultante ale concentratiei substantei chimice, duratei expozitiei si
modalititii expozitiei.

Transformarea biochimicd a unei substante in alta in scopuri de nutritie, depo-
zitare, detoxicare sau excretie se realizeazi in ficat. Ficatul dispune de mecanisme multi-
ple pentru fiecare din aceste procese, or, afectarea unuia dintre ele se poate solda cu
efect toxic. Substantele chimice care afecteazd ficatul se numesc hepatotoxice. Punctele
finale toxice in ficat pot fi acumularea de lipide, instalarea icterului, necroza, ciroza si
cancerul. De asemenea, substantele chimice pot spori activitatea enzimelor metabolice,
afectand astfel metabolismul altor compusi care ar putea genera intermediari toxici.
Cateva exemple clasice de agenti hepatotoxici sunt tetraclorura de carbon, cloroformul,
tricloretilena, alfatoxina etc.
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Fig. 5.1. Absorbtia, distributia, metabolismul si excretia substantelor

Rinichii, in calitate de organ cu functia centrald de eliminare a substantelor toxice si a
altor deseuri, pot fi comparati cu un filtru complex si sofisticat. Aceste organe similare
ficatului pot metaboliza si detoxica unele substante chimice, desi rata metabolismului lor
este mai micd. Substantele chimice care afecteaza rinichii (de exemplu, cadmiul, mercurul,
tetraclorura de carbon, cloroformul) se numesc substante toxice renale. Unele dintre ele
pot provoca moartea celulelor (necroza) sau cancer. Deoarece rinichii prelucreazd un
volum mare de sange, primul nivel al susceptibilitatii lor tine de afectiunile curentului de
singe si urind datorate formdrii calculilor renali. Aceste formatiuni apar sub influenta
directd a unor substante chimice sau prin modificiri histologice provocate de factorii
nocivi soldate cu dilatarea sau contractarea canaliculelor renale.

Plamanii asigurd schimbul de oxigen si bioxid de carbon intre sange si aer, facilitaind
patrunderea si eliminarea din organism a altor substante. Afectiunile pulmonare includ
iritarea si contractarea cdilor respiratorii, necroza celulelor, edemul (acumularea excesiva
a lichidului), fibroza si cancerul. Expozitia la substante chimice iritante pentru plimani
ca, de exemplu, la amoniac si clor se poate solda cu disconfort respirator. Desi efectele
expozitiei la iritanti sunt, de obicei, reversibile, expozitia cronicd poate provoca modifi-
carea persistentd a celulelor.
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Efectele toxice asupra sistemului reproductiv se manifestd prin sciderea capacititii de
conceptie (fertilitatea redusd), incapacitatea de supravietuire a embrionului sau fitului si
nasterea unor urmasi cu anomalii (efecte teratogene). Moartea organismului conceput,
indiferent dacd s-a produs la etapa timpurie de embrion sau la o etapd mai tarzie de fat,
poate fi cauzatd de un sir de factori, inclusiv de anumite substante chimice, denumite
respectiv embriotoxice sau fetotoxice.

Pielea (invelisul cutanat) e o barierd biologicd intre organism si mediul extern. Tot-
odati, pielea poate servi si drept poartd de acces pentru unele substante toxice. Cele mai
raspandite reactii prin expozitia pielii la factorii chimici sunt iritarea, eruptiile, foliculita
(inflamarea foliculilor pilosi) si acneea. O forma deosebitd a acneei este cloracneea, dese-
ori provocatd de expozitia la unele hidrocarburi cu clor. Unele substante pot modifica pig-
mentarea pielii. Alte reactii toxice ar fi cheratoza (durificarea sau formarea de crustd) sau
ulceratiile si cancerul dermal. Cea mai rdspanditd cauzd a cancerului dermal e radiatia
ultravioletd excesiva (razele de soare).

Anumite substante chimice toxice, numite neurotoxine (alcoolul, acrilamida, com-
pusi ai mercurului etc.) pot deregla controlul reflexelor, obtinerea informatiei senzoriale
etc. Afectiunea se poate produce la nivelul celulelor creierului sau al altor celule nervoase
(neuropatii), prezente in intreg organismul si in punctele de contact neuron-neuron si
neuron-muschi. Desi e recunoscut ci la actiunea substantelor chimice pot apirea dureri
de cap, oboseald sau iritabilitate, e greu de determinat daci aceste simptome sunt intr-ade-
vir cauzate de expozitia la agenti chimici sau ci apar din cauza lipsei de somn, depresia
sau altor factori. Totusi aceste simptome pot servi deseori drept un prim semnal privind
nocivitatea expozitiei la 0 anumita substantd chimici.

Expozitia la un agent toxic din mediu poate stimula sau suprima sistemul imun.
Substantele chimice pot stimula reactii imunologice prin mai multe moduri ca, de exem-
plu, prin declansarea de reactii alergice, sau prin stimularea producerii unor substante
chimice precum interferonul. Alte substante toxice pot suprima reactia imund, soldandu-
se cu o susceptibilitate sporitd la infectii si la unele forme de cancer.

Conditia esentiald pentru metabolismul biochimic la toate nivelurile de organizare a
materiei vii — celule, tesut, organ, sistem de organe si organism — reprezinta integritatea
materialului genetic care de asemenea poate fi afectatd de agenti toxici. Toxicitatea gene-
ticd se prezintd ca punct final important al controlului toxicitatii. Afectiunile pot surveni
in diverse forme, spre exemplu, prin modificarea compozitiei chimice, structurii fizice a
ADN-ului precum si prin aditionarea sau pierderea unor fragmente sau cromozomi intre-
gi (mutatii, afectiuni clastogene si aneuploidie). Substantele chimice de toxicitate geneticd
pot provoca mai multe efecte avind drept consecintd functionarea neadecvati a celulelor
ce se poate solda cu moartea, sau transformarea ei canceroasa. Toxicitatea geneticd provo-
catd de o substantd chimicd nu se manifestd neapirat printr-un evident efect genetic,
deoarece o mare parte de ADN din diferite tipuri de celule se afld in stare inactivd. De
exemplu, celulele pielii, desi dispun de informatie pentru sinteza hemoglobinei, nu o sin-
tetizeazd si dacd aceste gene vor fi afectate, in celulele pielii efectul nu se va manifesta.
Asemenea evenimente se numesc mutatii ,ascunse”. In ultimii ani s-au ficut multe expe-
riente de toxicologie geneticd. Acestea in majoritatea cazurilor se efectueazd in vitro prin
cultivarea celulelor in mediul nutritiv lichid. Aceste teste isi gisesc deseori aplicarea in ca-
litate de analizd de control de scurtd duratd pentru cancerogenezi pe baza corelatiei obser-
vate intre cancerogenezd si mutagenezd. Testele de scurtd duratd cer mai putin timp si



sunt mai putin costisitoare, decat testele traditionale de cancerogenezi in experientele cu
animale. De obicei, testele de scurtd duratd necesitd de la cateva zile pani la cateva luni,
spre deosebire de testele cancerigene traditionale cu durata de cativa ani. In prezent insa,
nici unul din aceste teste nu e considerat suficient de concludent pentru cancerogenezi
sau toxicitate reproductivd din partea unui anumit agent sau pentru capacitatea acestuia
de a produce efecte adverse asupra generatiilor urmitoare, constituind doar instrumente
utile de cercetare si de control general.

Estimarea (evaluarea impactului, determinarea dozei-efect, caracteristici) si ges-
tionarea riscului includ metodele economice de apreciere a eficientei masurilor de redu-
cere a hazardului, informarea si instruirea persoanelor cu functii de rdspundere, a
populatiei si acordarea asistentei juridice tuturor categoriilor sociale privind asigurarea
dreptului lor la un mediu de munci si de trai favorabil.

5.2. Principii de stocare a deseurilor

Deseuri de laborator sunt considerate produsele unei activititi de cercetare care nu
mai sunt utile in continuare. Potentiali generatori de reziduuri cu hazard sunt persoanele
care lucreazd cu reagenti chimici si agenti biologici, tab. 5.1.

Tabelul 5.1. Reziduuri de natura chimica, fizica si biologica

DESEURI REZULTATE DIN ACTIVITI\'!'I REZIDUURI DE NATl{RA CHIMICA
CU AGENTI BIOLOGICI $I FIZICA

Organisme cu ADN recombinat (bacterii, Material radioactiv.

plante, animale). Lichide inflamabile, precum solventii
nehalogenati.

Medii de cultura cu agenti infectiosi (bacterii, Lichide corozive, acizii si bazele tari.

virusuri, fungi, prioni). Oxidanti solizi.
Metale grele si substante organice halogenate.

Material biologic care poate contine agenti Grasimi si uleiuri.

potentiali infectiosi. Vesela de laborator si alte materiale si instru-
mente contaminate (pipete din masa plastica,

Sol, plante si patogeni care fac parte din clase- | tipuri de pipete, cesti Petri, tuburi de centrifu-

le 2, 3 si 4 de risc. gare, tuburi eppendorf, manusi de unica
folosinta).

Fiecare angajat al laboratorului de cercetare sau diagnostic trebuie si cunoascd sub-
stantele cu hazard si clasa de risc a acestora. De asemenea, este important de stiut care
sunt reactiile chimice ale substantelor si materialelor implicate in activitate, produsii de
reactie, precum si potentialele reactii de obtinere a componentelor intermediare cu alte
caracteristici. O sursd de informatii care ne poate ajuta in identificarea hazardului chimic
reprezintd caracteristica reagentului din Fisa de sigurantd a materialului (Material Safety
Data Sheet). De reguld, persoanele care nu au o pregitire speciald (cursuri de specialitate,
stagieri) nu sunt admise in activitdtile cu agenti biologici/ chimici cu hazard sau care pot
genera deseuri periculoase. Odatd ce un produs secundar al activititii este format, acesta
trebuie si fie declarat ca deseu si si fie posibil de reciclat sau reutilizat in baza unor proce-
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duri stabilite anterior. Cerintele de reciclare si reutilizare pot fi foarte dificile si trebuie si
fie elaborate inainte de generarea deseurilor, altfel s-ar putea intdmpla ci deseurile vor fi
stocate in mod ilegal sau in conditii inadmisibile.

Gestionarea deseurilor periculoase are la bazd doud criterii generale: caracterizarea
deseurilor si monitorizarea acestora prin inregistrarea lor intr-un registru special.
Personalul implicat in gestionarea deseurilor utilizeazd aceste criterii pentru stabilirea
stocdrii, tratarii si elimindrii reziduurilor periculoase. Containerul cu reziduuri trebuie si
fie etichetat ca ,,Deseuri Periculoase” si si fie gestionat corespunzator. In cazul in care nu
se stie sigur dacd deseurile sunt periculoase, trebuie etichetate deseurile si anuntatd per-
soana responsabila.

Characteristica deseurilor chimice si semnele uti-
lizate. Deseurile se considerd periculoase in baza propri-
etédtilor specifice ale materialului. Cele patru proprietiti de
bazi care pot defini un deseu caracteristic sunt inflamabili-
tatea, corozivitatea, reactivitatea si toxicitatea.

& B Inflamabile, fig. 5.2.

« lichid cu un punct de aprindere mai mic de 60°C;

Fig.5.2. Semnul de avertizare: ~ * gaz comprimat inflamabil;
Inflamabil « oxidant;

« nu este un lichid si poate produce incendiu prin fricti-
une sau modificiri chimice spontane.

Exemple:

— lichide inflamabile: acetond, acetonitril, benzen, hexan,
metanol, etanol, izopropanol, toluen, xilen;

Fig. 5.3. Semnul de averti- — gaze comprimate inflamabile: hidrogen, metan, acetile-

zare: Coroziv nd, propan, butan, cutii de vopsea spray;

— oxidanti: persulfat de amoniu, nitrat de sodiu, perman-
ganat de potasiu, perclorat de sodiu, peroxid de hidro-
gen (solutie apoasi mai mare sau egali cu 8%),
peroxid de potasiu.

B Corozie, fig. 5.3. Un deseu este corosiv daci:

. « este o solutie apoasi si are un pH < 2 sau > 12,5;
Fig. 5.4. Semnul de averti-

Jare: Reactivitate inalts « este lichid si rugineste otelul la o ratd mai mare de 2,5

cm pe an intr-un test standard de corosivitate;

« nu este o solutie apoasd, dar atunci cAnd este amestecat
cu o masi echivalentd de api formeazd o solutie cu
pH <2 sau > 12,5.

Exemple:
>< — Acid clorhidric, acid sulfuric, acid nitric, acid perclo-
ric, acid acetic, solutie de hidroxid de sodiu, solutie de
Fig.5.5. Semnul de avertizare: hidroxid de potasiu.

Toxic



B Reactivitate inalta, fig. 5.4. Un deseu este inalt reactiv in cazul in care:

este instabil si suferd rapid o schimbare violenta fira a detona;

reactioneazd violent cu apa;

formeazd cu apa amestecuri potential explozive;

genereazd gaze toxice, vapori sau miros in amestec cu apa;

contine cianuri sau sulfuri si poate genera gaze toxice atunci cind este expus la
conditii pH intre 2 si 12,5;

este exploziv in conditii de temperaturi si presiune standard sau poate exploda daci
este expus la o sursi de initiere puternici sau daci este incilzit in conditii izolante.

Exemple:
— sodiu metalic, potasiu metalic, litiu metal, acid sulfuric concentrat, trinitrobenzen,
azide metalice, amide.

W Toxicitate, fig. 5.5. Un deseu este toxic daci:

Exemple de deseuri toxice:

elimini suficiente cantititi de metale sau substante organice toxice specifice in teste
standard;

are LDs (ingestie) la mai putin de 2500 miligrame pe kilogram;

are LDs; (dermicd) la mai putin de 4300 miligrame pe kilogram;

are LCs, (inhalare) la mai putin de 10 000 parti pe
milion de gaz sau vapori;

are LC50 (acvatic) timp de 96 de ore la mai putin de
500 miligrame pe litru intr-un test standard de toxi-
citate;

contine substante cancerigene specifice cunoscute
omului, intr-o cantitate egald sau mai mare de
0,001% din greutate;

s-a dovedit experimental pericolul pentru sinitatea
umand sau mediu, din cauza carcinogenitatii, toxi-
citdtii acute sau cronice, proprietitilor bioacumula-
tive sau persistentei in mediul inconjurator.

deseuri care contin urmdtoarele metale sau substante
anorganice mai sus de limitele specifice: arseniu, bariu,
beriliu, cadmiu, crom, cobalt, cupru, plumb, mercur,
molibden, nichel, seleniu, argint, taliu, vanadiu, zinc,
azbest, fluoruri;

deseuri care contin urmdtorii constituenti organici mai
sus de limitele specifice: benzen, tetraclorurd de carbon,
clorurid de benzen, cloroform, 1,2-dicloretan, nitroben-
zen, piriding, tetracloretilen, tricloretilen.

Deseurile periculoase rezultate din activititi cu agenti

Fig. 5.6. Obiecte ascutite uti-
lizate in activitatea labora-

biologici reprezinti toate deseurile ce pot contine patogeni

torului (a) si recipiente

(Sal'l toxinele lor) in cop_centra_tie su'ﬁcienté 'pernltru a cauza  gpeciale, rezistente la astfel
boli. Exemple de deseuri infectioase includ diferite materiale e instrumente (b)

Principii de stocare

a deseurilor
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ca tampoane, sange, tesuturi animale, culturi de celule, medii de cultura etc. Seringile si

& diferite obiecte ascutite, indiferent dacd sunt infectate sau nu, reprezintd instrumente pe-
E’ riculoase si deseuri potentiali infectioase, fig. 5.6. Ele trebuie separate, impachetate si operate
Z ‘é‘ in mod specific in cadrul laboratorului pentru a asigura siguranta personalului.

z 28] Acumularea si depozitarea deseurilor. Unul din principiile activitdtii de manage-
2 ?,—} & ment al deseurilor chimice presupune reducerea cantittii lor. Sugestii de reducere a can-
é a 5 titatii de deseuri ar putea fi:

4 g A « depozitarea separatd a materialelor radioactive si a celor neradioactive, acestea la
= randul lor urmand si fie depozitate separat de deseurile ce prezintd hazard si cele
2 % E fird hazard;

g % % « fiolele de scintilatie care nu prezinta activitate pot fi depozitate separat si prelucrate

ca deseuri neradioactive;

izolarea solventilor halogenati de cei nehalogenati;

« acumularea cantititilor mici de deseuri cu transferul frecvent al lor din laborator.
Aceasta va evita o potentiald scurgere/ impristiere in laborator;

o cantititi minime necesare de produse chimice pentru uz zilnic ar trebui si fie sto-
cate in laborator. Stocurile in masi ar trebui si fie tinute in incdperi sau clidiri spe-
cial amenajate;

Capitolul E

« toate recipientele si containerele previzute pentru depozitare trebuie si fie etichetate
cu semnul biohazard in scopul evitarii generdrii deseurilor mixte necunoscute. De
asemenea, toate operatiile asupra deseurilor se efectueaza in minusi. fig. 5.7;

« reciclarea si reutilizarea solutiilor de colorare/ decolorare si altele utilizate in opera-
tii postelectroforetice etc.;

» substitutia materialelor cu hazard cu reagentii fird
hazard acolo unde este posibil;

« substitutia termometrelor cu mercur prin cele cu
lichid rosu (alcool) sau digitale cind este posibil;

« substitutia solventilor de curdtare cu detergenti
netoxici biodegradabili;

« substitutia izotopilor radioactivi prin substante fluo-
rescente sau alti compusi neradioactivi;

« proiectarea experimentelor cu utilizarea cantitatilor
minime de materiale radioactive sau periculoase;

« gestionarea centralizatd a reagentilor si materialelor
in laborator, pentru a reduce comenzile duble.

Depozitarea, evacuarea si neutralizarea deseurilor re-
zultate in urma desfisuririi activititii de diagnostic, cer-
cetare sau instruire se fac conform legislatiei mediului in
vigoare. Institutia trebuie si fie racordati la reteaua de
canalizare a orasului sau si detind instalatii proprii de
colectare, tratare si evacuare a apelor uzate fird a se pro-
Fig. 5.7. Precautii privind duce poluaFea folului, apei si aerului. De' asemenea, l‘at?ora—
marcarea recipientelor si torul trebuie si fie dotat cu o mare varietate de recipiente
manipularea deseurilor corespunzitoare cu capac, de metal, polietilend sau plastic




pentru o buni gestionare a deseurile periculoase de naturd chimicd, biologica sau radioac-
tivd in vederea pastririi, anihilarii §i transportarii acestora, fig. 5.8.

Pungile din polietilend si diferite boxe speciale sunt elemente necesare in activitatea
oricdrui laborator.

Fig. 5.8. Exemple de recipiente din polietilend, polieten, metal, sticla in functie de deseurile
acumulate

Deseurile solide (sticld, hartie, plastic) sau cele chimice (reagenti) incompatibile nu
trebuie s fie amestecate impreund, tab. 5.2. si fig. 5.9. Reactii chimice necontrolate pot
periclita siguranta utilizatorului si a celor din jurul siu. Amestecul diferitor tipuri de
deseuri poate, de asemenea, determina o incilcare de regulament.

Tabelul 5.2. Exemple de substante chimice incompatibile

TIPUL SUBSTANTEI SUBSTANTE INCOMPATIBILE
Metale alcaline, sodiu, potasiu, cesiu litiu etc. Bioxid de carbon, hidrocarburi clorurate, apa
Halogeni Amoniu, acetilena, hidrocarburi
Acid acetic, sulfura de hidrogen, hidrocarburi, Agenti oxidanti, acid cromic, acid nitric, pero-
acid sulfuric Xxizi, permanganati

Azidele, utilizate adesea in solutii bactericide, nu trebuie si vind in contact cu cupru
sau plumb (de exempluy, in conductele de deseuri si instalatie), deoarece ele pot exploda
violent chiar si atunci caAnd sunt supuse unui impact mic. Eterii care s-au invechit si s-au
deshidratat pana la cristale sunt extrem de instabili si potential explozivi. Reziduuri de
acid percloric sub formi uscatd pe obiectele din lemn, ziddrie sau tesdturd pot exploda in
unele situatii, provocand incendiu.

In calitate de generatori de deseuri periculoase, angajatii laboratorului trebuie si
inteleagd masurile necesare pentru acumularea in conditii de siguranti a deseurilor. Starea
fizicd a deseurilor (solide, lichide, gaze) este esentiald pentru caracterizarea si acceptarea
deseurilor pentru tratare si eliminare acestora. De exemplu, dacid un container de deseuri
contine atit substante solide, cit si o cantitate de lichid (lichid nelegat de citre
absorbant), atunci acesta este considerat ca reziduu ,lichid*. Este permis de a marca reci-
pientul cu deseuri atat ca ,,solid; ct si ca ,lichid“. In primul rand, trebuie si se asigure cd
containerul si capacul sunt corespunzitoare cu deseurile introduse. De asemenea, trebuie
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sd se asigure cd recipientul este continuu tinut inchis,
exceptand cazul in care sunt addugate deseuri. Acumularea
si depozitarea ulterioard a deseurilor periculoase intr-un
recipient deschis reprezintd o incdlcare de regulament.

Deseurile lichide corozive trebuie si fie acumulate in
recipiente de polietilend sau de plastic care sunt cunoscute
a fi compatibile cu acizi sau baze. In cazul unor cantititi
mici de deseuri inflamabile, pot fi folosite recipiente de sti-
cld. In general, ar trebui si fie prezente containere separate
pentru fiecare flux de deseuri compatibile. Acizi vor fi acu-
mulati cu acizi, bazele cu baze etc.

Fig. 5.9. Depozitare separata
a deseurilor solide

Unde pot fi pastrate deseurile?

Deseurile trebuie si fie depozitate intr-un un spatiu din laborator specificat de citre
generator pentru acumularea deseurilor periculoase — regiune de acumulare a deseurilor
(RAD). Chiar si o singurd sticld micd de deseuri periculoase necesitd instituirea unei RAD
in laborator sau in zona de lucru. Generatorul de deseuri este responsabil pentru ca reci-
pientele si fie etichetate corespunzitor si mentinute inchise. RAD trebuie si fie aproape de
locul unde sunt generate deseurile astfel incat si poati fi controlatd de citre personal in
timp ce acesta lucreazd. Aceastd cerintd este necesard pentru asigurarea posibilitdtii de
monitorizare a acestei regiuni de citre generatorii de deseuri. Regulamentele si cele mai
bune practici de gestionare soliciti ca RAD si fie departe de usa de la iesire sau in zonele
in care s-ar putea impiedica evacuarea in caz de incendiu sau accident. RAD trebuie si fie
marcat in mod clar, folosind semnul hazard de culoare galben, fig. 5.10.

Recipientul poate fi deschis timp de maximum 15
minute in timp ce sunt addugate deseurile. Mijloacele de
inchidere a containerului trebuie si fie securizate. Nu sunt
permise dopuri de plutd, cauciuc sau sticld roass, folie de
aluminiu si peliculd de polietilend sau parafilm. Pungile de
plastic utilizate ca recipiente trebuie si fie inchise prin rasu-
cire/ legare, de tip fermoar sau cu banda.

Izolarea secundard este necesard pentru toate deseurile
periculoase lichide si pentru toate cele acumulate in recipi-

Fig. 5.10. Exemplu de regiune

de acumulare a degeurilor L ) ‘ £
periculoase ente de sticld, fig. 5.11. Cerinta pentru izolarea secundari a

containerelor de deseuri intr-o RAD reprezintd o practicd

buni de gestionare. Capacitatea izoldrii secundare trebuie sd fie de 110% a celui mai mare
recipient stocat. De exemmplu, in RAD se contin trei sticle de deseuri a cate 1 litru.
Izolarea secundard ar trebui si aiba o capacitate de 110% dintr-un litru sau 1,1 L.

Depozitarea deseurilor trebuie si fie insotitd de inregistrarea fiecirui reziduu, inclu-
siv data si compozitia amestecului, de exemplu, acid clorhidric 1 M; acetond utilizatd; sol-
venti, hexan, metanol etc.

In Republica Moldova administrarea deseurilor este reglementati de cateva acte de
reglementare printre care Legea cu privire la producerea si consumul deseurilor n r. 1347-XIIT
din 09.09.1987, decizia guvernamentald nr. 606 de la 28.06.2000 cu privire la adoptarea
Programului National in ceea ce priveste intrebuintarea deseului de producere si consum, Legea
cu privire la protectia sanitard si epidemiologicd a populatiei nr. 1513-XII din 16.06.1993,



decizia ministeriald nr. 05-00 din 14.12.2001 de adoptare a Regulilor in ceea ce priveste admi-
nistrarea deseurilor de ocrotire a sandtdtii si altele. Aceste acte legislative includ norme si reg-
uli privind neutralizarea corecti si indepdrtarea deseurilor periculoase, cerinte de
minimalizare a acestora, criterii de administrare a deseului in conformitate cu normele
interne si activitatea profesionald. Normele includ, de asemenea, directive tehnice pentru
materialele folosite mai des, codare color, impachetarea si transportul deseurilor.

Fig. 5.11. Recipiente secundare pentru cele primare din sticla

5.3. Cerinte privind transportarea OMG-urilor, substantelor
chimice si deseurilor cu pericol biologic

Transportul si distrugerea deseurilor rezultate din utilizarea tehnicilor biotehnologiei
moderne, inclusiv a substantelor chimice cu hazard, sunt supuse unui regim special de
reglementare, autorizare si administrare, in conformitate cu prevederile si actele juridice
nationale si internationale la care Republica Moldova este parte, astfel incat aceste activitati
sd se desfdsoare in deplind sigurantd pentru sinitatea umand si pentru protectia mediului.

La nivel international, regulamentele pentru transportul materialelor infectioase (ori-
care mod de transport) sunt bazate pe recomandarile elaborate de citre expertii Consiliului
Natiunilor Unite pentru transportul incirciturilor periculoase (Regulations on the Transport
of Dangerous Goods). Pentru a deveni obligatorii din punct de vedere legal, regulamentele
Natiunilor Unite trebuie si fie transpuse in regulamentele nationale si internationale de
citre autoritdtile competente, (de exemplu, Instructiuni tehnice pentru transportul in sigu-

rantd a marfurilor periculoase pe cale aeriand' a Organizatiei Internationale de Aviatie Civila
(ICAO, International Civil Aviation Organization) pentru transportul pe cale aeriand si
Acordul European referitor la Transportul Rutier International al Mdrfurilor Periculoase (ADR,
European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road).
Asociatia Internationald de Transport Aerian (IATA, International Air Transport Associa-
tion) publicd in fiecare an reguli de transport al substantelor infectioase.

Regulamentele internationale nu au drept scop inlocuirea anumitor cerinte locale sau
nationale. Totusi in situatiile in care nu existd acte legislative nationale, acestea trebuie sd
fie respectate. Este important de mentionat ci transportul international de substante
infectioase cade, de asemenea, sub incidenta regulamentelor nationale de import/ export.

La nivel national, transportul deseurilor (incirciturilor) periculoase pe intreg teritori-
ul republicii este reglementat prin Hotdrdrea Guvernului Republicii Moldova cu privire la
reglementarea transportdarii incdrcdturilor periculoase pe teritoriul Republicii Moldova si lichi-

! Technical Instructions for the Safe Transport of Dangerous Goods by Air.
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darea consecintelor eventualelor avarii, nr.45 din 24.01.94, Monitor nr.1 din 30.01.1994. In
contextul acestui act juridic, incdrcituri periculoase sunt substantele, materialele si deseurile
care, in virtutea proprietitilor fizice, chimice si biologice sau altor proprietiti specifice, pot
crea in procesul de transportare un pericol pentru viata si sindtatea oamenilor, mediului
ambiant si deteriorarea mijloacelor de transport si altor bunuri materiale.

OMGe-urile pot fi considerate ,marfuri periculoase” numai daci afecteazd animalele,
plantele, microorganismele sau ecosistemele intr-un mod care nu poate surveni pe calea
reproducerii naturale. Producitorul acestor marfuri are obligatia legald de a le clasifica si
incadra in aceasti categorie, in functie de caz. Dacd pentru un transport rutier de astfel de
marfuri autorititile din tirile de provenients, tranzit si destinatie nu au emis autorizatii
speciale de utilizare, atunci acel transport se va desfisura in conformitate cu prevederile
Acordului European referitor la Transportul Rutier International al Marfurilor Periculoase
(ADR). Dacd OMG-urile sunt clasificate de ADR ca fiind marfuri periculoase, atunci ele
au numdrul de identificare ONU 3245. Prevederile ADR se aplici in aceeasi masurd atat la
transportul international, cat si la transportul intern.

Procesul de transport al incirciturilor periculoase include totalitatea operatiilor:
pregitirea mijloacelor de transport, receptionarea incirciturilor pentru transportare,
incdrcarea lor in mijloacele de transport, transportarea incirciturilor de la punctul de
incdrcare la punctul de destinatie, transportarea incirciturilor dintr-un mijloc de trans-
port in altul la transportarea mixta, depozitarea tranzitard si pastrarea temporard, descir-
carea, transmiterea incarcdturii destinatarului etc.

Sistemul de clasificare $i marcare a incdrciturilor periculoase, precum si de aplicare a
semnelor de avertizare pe mijloacele de transport se determind conform standardelor de
stat, elaborate in baza recomandarilor Consiliului Organizatiilor Natiunilor Unite pentru
transportarea incircaturilor periculoase. In conformitate cu aceste recomandari, organul
competent de stat alcituieste si aproba o listd a incirciturilor periculoase, iar datele despre
materialul periculos se indicd in documentele de insotire, inclusiv utilizarea ambalajului si a
schemei de incircare-descircare. Expeditorul incirciturii este responsabil de autenticitatea
inscrierii si clasificdrii incarciturilor periculoase si de compatibilitatea containerelor cu
prevederile standardelor si conditiilor tehnice. La documentele de insotire ale incirciturilor
periculoase se anexeaza obligatoriu certificatul care confirmai respectarea prevederilor docu-
mentatiei tehnico-normative pentru aceste tipuri de incdrcituri. De asemenea, acest pachet
de documente trebuie si contind actele normative tehnice pentru tipul de incdrciturd pe-
riculoasd in conformitate cu masurile de securitate nationald previazute in Regulamentul cu
privire la transportarea incdrcaturilor periculoase pe teritoriul Republicii Moldova si lichidarea
consecintelor eventualelor avarii (anexa nr.1 la Hotdrdrea Guvernului Republicii Moldova
nr45 din 24 ianuarie 1994), iar in cazul transportului (import/ export) OMG-urilor se
aplicd conditiile stipulate in Legea privind Securitatea Biologici, art. 28 - Importul/ exportul
organismelor modificate genetic si/sau al produselor rezultate din astfel de organisme.

Sistemul triplu de impachetare este recomandat pentru transportul de substante
infectioase si potential infectioase, figura 5.12. Acest sistem de impachetare consta din trei
componente: recipientul primar, ambalajul secundar si ambalajul exterior. Recipientul pri-
mar ce contine deseul trebuie si fie etans pentru apd, rezistent la scurgeri si etichetat cores-
punzitor continutului. Recipientul primar este impachetat in material absorbant suficient
pentru a absorbi tot fluidul in caz de spargere sau scurgere. Un ambalaj secundar etans pen-



tru apd si rezistent la scurgeri este folosit pentru a izola si proteja recipientul primar. Cateva
recipiente primare impachetate pot fi plasate intr-un singur ambalaj secundar. A treia com-
ponentd protejeazd ambalajul secundar de daune fizice in timpul tranzitului.

Angajatii laboratorului pot transporta cantitdti mici d

e materiale periculoase la dis-

tante mici in cadrul cladirii sau intre clidiri adiacente, cu conditia cd aceasta se poate face
in siguranti. Se folosesc cdrucioare si containere care si nu permitd scurgerea lichidelor.
Atunci cdnd containerul cu deseuri uscate este plin, punga se rasuceste si se leagd la capete
cu bandi adezivi, fig. 5.13. Se marcheazd cu semnul hazard si se indica tipul de con-

stituenti: hartie, plastic, sticli etc.
Capac

Recipient primar
(tub de testare)

Ambalaj secundar
(etans pentru apa)

Material absorbant

inregistrarea agentilor (include
lista detaliata a continutului)

Ambalaj exterior

Eticheta de orien-
tare a pachetului
(nu este obligatoriu
atunci cand recipi-
entul primar nu
depéaseste 50 ml)

Marcare de specifi-
care a ONU

Fig. 5.12. Exemplu de sistem triplu de impachetare

Ambalajul golit de reziduurile periculoase este trans-
portat in conditii obisnuite, documentele de insotire a
incdrciturii trebuie si contind semnul: ,AMBALAJ
PURIFICAT, INOFENSIV, executat de cdtre persoana res-
ponsabild a destinatarului dupa ce ambalajul a fost curitat
si dezinfectat. Dacd mentiunea respectiva lipseste, ambala-
jul golit se transportid cu respectarea conditiilor similare a
incdrcaturii initiale.

In caz de avarie la transportarea incdrcaturilor pericu-
loase, masurile de lichidare a consecintelor se efectueaza
reiesind din situatia concretd creatd, tinindu-se cont de
proprietitile acestor incircaturi si de aparitia pericolului
pentru oameni si mediul ambiant. Lucrérile de lichidare
trebuie si fie efectuate exact si rapid cu respectarea strictd a
recomanddrilor si misurilor de securitate, indicate in fisele
de avarie ce insotesc incirciturile transportate. La insotirea
incarcdturii periculoase de citre insotitori sau specialisti,
reprezentanti ai expeditorului, masurile necesare de lichi-
dare a situatiei de avarie provocatd de incdrciturile pericu-
loase se intreprind conform indicatiilor respective ale
acestora.

Fig. 5.13. Pungé cu deseuri
uscate inchisd, pregétita pen-
tru transferul lor
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5.4. Masuri de precautie si lichidare a consecintelor unor
accidente de contaminare chimica si biologica in laborator

Contaminarea chimicd se poate produce atit in cadrul laboratorului, intreprinderii,
depozitului, cét si in timpul transportului de substante toxice ca rezultat al:

« scurgerii de substante toxice in procesul de productie, prelucrare, pistrare;

« scurgerii de substante toxice in procesul transportirii lor;

« formadrii si raspandirii substantelor toxice in procesul reactiilor chimice declansate

de accidente.

De cele mai multe ori, acest tip de accidente este asociat situatiilor exceptionale cu
caracter natural si tehnogen, constituind un pericol grav pentru mediul ambiant si popu-
latie. Mdsuri de precautie si lichidare a consecintelor unor eventuale contaminiri cu
agenti cu biohazard sunt stabilite in functie de mediul contaminat care deseori sunt ca-
binele de sigurantd, dar poate fi si orice regiune de lucru al laboratorului.

Accidentele soldate cu imprastierea agentilor cu pericol biologic in CSB sunt anihi-
late prin proceduri de decontaminare chimici ce trebuie sd se desfisoare in cabina in
functionare. Aceste proceduri includ:

« Curitarea peretilor, suprafetelor de lucru si echipamentelor prezente in CSB prin
pulverizare cu un decontaminant impotriva agentului respectiv. O solutie de
decontaminant care contine iod de 1% este eficient impotriva celor mai multe
virusuri, ciuperci, bacterii vegetative. Operatorul trebuie sd poarte manusi si halat
de laborator in timpul acestei proceduri.

« Decontaminarea cu un detergent timp de 10-15 minute a vaselor/ bazinelor de
scurgere si de captare amplasate mai jos de suprafata de lucru, precum si grilelor de
exaustare a aerului.

« Solutiile de decontaminant folosite sunt recolectate (aspirate) cu un burete care
impreund cu manusile si panza utilizatd in decontaminare se supun autoclavirii
conform cerintelor privind deseurile periculoase.

In cazul accidentelor soldate cu impristierea agentilor cu biohazard in exteriorul
CSB trebuie respectate urmaitoarele reguli:

« Daci contaminarea a fost provocatd de un agent din clasa de risc 1 sau o cantitate mic
(neconcentratd) de un agent cu clasa de risc 2, se inlituratd imbracimintea de labora-
tor; se utilizeazd compusi care contin iod de 1% sau hipoclorit de 10% sau alt decon-
taminant care se aplicd prin tamponarea locului contaminat. Se interzice de sters, astfel
se mdreste suprafata afectatd si nu se pulverizeazd pentru a nu forma aerosoli.

« Deseurile lichide formate se dezinfecteazi cu hipoclorit de sodiu de 10%, fig. 5.14.

« In cazul agentilor biologici din clasa de risc 3 sau 2 in volume mai mult de 100 ml
se va retine respiratia; se vor aplica mésurile de protectie individuala (respiratoare,
mascd de tifon-vatd, prosoape) si se va pardsi imediat incdperea lisind usa labora-
torului inchisa.

o Interzicerea accesului pentru angajati prin semnele de avertizare afisate pe usa la-
boratorului.

» Vestimentatia contaminatd se va pune intr-un recipient pentru autoclavare si cu
rigurozitate se va spila pe maini si pe fati.



 Accesul pentru decontaminarea zonelor afectate va fi
permis peste 30 de minute, timp necesar pentru disi-
parea aerosolilor creati. Se va utiliza EPP.

« Decontaminarea suprafetelor cu hipoclorit de 10% sau
compusi care contin iod 1% cu timp de contact de 20
de minute.

o Cu ajutorul unui fiaras autoclavabil si o maiturd de
cauciuc se vor transfera toate materiale contaminate Fig. 514, Dezinfectarea
(prosoape de hartie, sticld, lichid, médnusi etc.) intr- deseului lichid cu hipoclorit
un vas pentru autoclavare. Se va evita contactul de sodiude 710%
obiectelor reutilizabile cu pungile de plastic care nu
pot fi autoclavate.

Contaminarea cu amestec de substante biohazard si material radioactiv necesitd
madsuri de precautie deosebite in ce priveste procedura de decontaminare, de exemplu,
inactivarea preliminari a agentilor biologici si apoi eliminarea deseurilor radioactive. In
aceste situatii se respectd cerintele de decontaminare previdzute pentru contamindri cu
agenti biohazard cu clasa de risc 1, 2 si 3 asociatd procedurilor repetate de monitorizare a
contaminarii/ decontaminirii radioactive cu un dispozitiv special (vezi cap. 6). Deseurile
contaminate radioactiv sunt eliminate de servicii autorizate. In cazul in care accidentul se
produce in jumadtatea a doua a zilei sau in weekend-uri, se apeleazi la servicii de urgenta.

In situatii de contaminare chimici asociati agentilor biologici cu hazard se deter-
mind decontaminantul chimic compatibil cu substanta chimicd contaminatd biologic si
dacd acest complex: decontaminant - contaminant chimic poate fi autoclavat. Dupa con-
cretizarea acestui fapt, este urmatd procedura de decontaminare cu respectarea cerintelor
descrise anterior.

In caz de intoxicare a personalului cu substante chimice, trebuie acordat primul aju-
tor medical in functie de gradul de intoxicare si de agentul chimic care a determinat intox-
icatia. De exemplu, cele mai dese intoxiciri in laboratoarele de cercetare/ instruire sunt
cele provocate de acizi, in special acidul clorhidric care este periculos la inhalare, ingestie,
contactul cu pielea si mucoasele. In caz de intoxicare, apare excitarea mucoasei ochilor,
nasului, senzatia de usturime in gét, respiratia ingreunatd, tusea seaci, arsura buzelor,
mucoasei cavititii bucale, esofagului, voma chinuitoare cu sange, vocea ragusita. In cazuri
grave este posibil spasm si edem ale laringelui.

In calitate de prim-ajutor medical se recomandi de scos intoxicatul din zona infec-
tatd la aer curat, inliturarea hainelor contaminate, se spald ochii, cavitatea bucald, nasul,
pielea cu api caldid cu adaos de bicarbonat de natriu (sol. 2-5%); bduturi in abundenti —
apd caldi, ceai, cafea, spitalizarea urgenta.

In fiecare laborator unde sunt activititi cu microorganisme infectioase trebuie si
existe un manual cu masuri de sigurantd adecvate posibilului hazard asociat organismelor
si animalelor utilizate. Un plan scris al masurilor de urgentd in situatiile neprevizute
(exceptionale) in laborator sau in unititile cu animale cu NB-3 si NB-4 trebuie adus la
cunostintd tuturor celor implicati in activitate. Aceste masuri includ procedurile ope-
rationale pentru:

« accidente provocate de incendii, inundatii, cutremur si explozii;

o evaluarea riscurilor de pericol biologic;
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managementul incidentelor-expunerilor si al decontaminarii;

evacuarea de urgentd a persoanelor si a animalelor din clddire;

asistenta si supravegherea medicald de urgentd a persoanelor expuse si ranite;
investigatii epidemiologice;

continuarea operatiunilor postincident.

Principalele elemente care trebuie si fie luate in considerare la elaborarea acestui
plan de masuri sunt:

localizarea zonelor cu risc sporit: laboratoare, zone de depozitare, unititi de animale;
identificarea personalului expus riscului;

informatii de contact ale personalului responsabil si atributiilor lor, de exemplu,
responsabilul pe probleme de biosecuritate, autoritatea locald de sanitate, micro-
biologi, medici veterinari, epidemiologi, serviciul de pompieri si politie;

liste ale unitatilor de tratament si de izolare, care pot primi persoanele expuse sau
infectate;

transportul persoanelor infectate sau expuse;

liste de surse de ser imun, vaccinuri, medicamente, echipamente si rechizite speciale;
furnizarea de echipament de urgentd, de exemplu, imbraciminte de protectie, dez-
infectante, kit-uri si echipamente de decontaminare si rechizite.

Pompieri si alti functionari autorizati trebuie sd participe la elaborarea planurilor de
instruire in caz de urgentd. Este benefici efectuarea aranjamentelor pentru ca aceste ser-
vicii si viziteze laboratorul pentru a se familiariza cu aspectul si continutul siu.
Majoritatea companiilor de reagenti comercializeazi kit-uri de decontaminare chimica. In
fiecare laborator trebuie si fie accesibile urméitoarele componente de mentinere a sigu-
rantei la locul de munci:

kit-uri de decontaminare chimici;

EPP complet (capote, mdnusi, huse pentru pantofi/ cizme de cauciug, respiratoare etc.;
gileti, faras autoclavabil, maturi, cdrpe si prosoape de hértie, forceps pentru
colectarea sticlei sparte;

carbonat de sodiu sau bicarbonat de sodiu pentru neutralizarea acizilor si sub-
stantelor chimice corozive;

nisip (pentru a acoperi scurgeri cu alcalii);
detergent neinflamabil;
echipament si avize de delimitarea a zonei de risc.

Pentru a apela in caz de urgentd, in laborator trebuie si fie afisate numarul de telefon
si adresa urmdtoarelor persoane si servicii:

institutia sau laboratorul (adresa ar putea si nu fie cunoscuti in detaliu de apelant

sau de serviciile de telefoane);
— directorul institutiei sau laboratorului;
— laborantul superior;
— responsabilul pe biosecuritate;
— serviciul de pompieri;
— spitale/ serviciu de ambulantd/ personal medical;
— politia;
— tehnicianul responsabil;
— serviciul de apd, gaz si electricitate.



Capltolul 6.
ACCIDENTE SI MASURI DE PROTECTIE

6.1. Incendii, pericol de explozie, masuri de precautie

Utilizarea necorespunzitoare a echipamentului conjugat cu responsabilitatea neadec-
vatd a personalului in realizarea procedurilor si tehnicilor de laborator pot determina
aparitia unor accidente similare celor de tip industrial. Activititile care pot genera un hazard
sau diverse expuneri fatd de agenti biologici si chimici pot fi clasificate in doud categorii:

« accidente apdrute in timpul lucrului prin expuneri la material periculos rezultind

in leziuni fizice, tdieturi, arsuri, fracturi;

« alte evenimente care au loc in timpul manipuldrii cu agenti cu biohazard, mostre in-

fectioase, animale care pot prezenta o cale de transmitere a agentilor in mediu extern
sau infectare a angajatilor si contaminarea altor animale si materiale de cercetare.

In primul caz prin leziuni se poate realiza contaminarea cu agentii periculosi cu care
se opereazi. In al doilea caz maladiile si contaminirile nedorite nu sunt rezultatul obliga-
toriu al unor leziuni fizice. Infectarea se poate datora ingerdrii fluidelor contaminate,
expunerii la aerosoli si penetririi agentilor prin tegumente. In scopul evitirii si al con-
trolului unui posibil hazard utilizatorul este obligat sa informeze autoritatea competenta
privind toate accidentele, expunerile cunoscute si eventualele pericole si sd comunice
datele necesare pentru evaluarea efectelor respectivului accident si pentru intreprinderea
madsurilor corespunzitoare.

Incendiile si pericolul de explozie in spatiul laboratorului reprezintd unele din cele
mai eventuale evenimente. Accidentele cauzate de incendii similare hazardului chimic pot
determina o posibild diseminare a agentilor patogeni, de aceea anume acest fapt trebuie sa
fie luat in considerare in luarea unor decizii privind modul de interventie in situatii de
incendiu (de stins sau de izolat focarul).

Instruirea echipei de lucru a laboratorului privind cauzele aparitiei incendiilor,
exploziilor, pericolul de explozie, misurile de precautie in caz de accident, modul de inter-
ventie si utilizarea echipamentului de stingere a incendiului este strict necesard. Angajatii
laboratorului, ca si orice cetitean sunt obligati atit sd cunoasci si sd indeplineascd regle-

de precautie
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mentdirile de apdrare impotriva incendiilor la locul de muncd, cat si si acorde ajutorul
posibil la prevenirea si stingerea incendiilor in conformitate cu reglementirile stabilite de
Legea Republicii Moldova privind apdrarea impotriva incendiilor Nr.267-XIII din 09.11.94
(Monitorul Oficial nr. 15-16 din 17.03.1995).

Cazurile frecvente de izbucnire a unui incendiu in laborator sunt:

supraincircarea circuitului electric;

intretinerea nesatisficdtoare a instalatiilor electrice, de exemplu, deteriorarea
izolarii firelor electrice, conducte de gaz cu dimensiuni inadecvate;

mentinerea echipamentului care nu este utilizat, conectat la sursa de energie;
utilizarea echipamentului care nu este proiectat pentru activititile de laborator;
prezenta flicarilor deschise;

deteriorarea conductei de gaz;

operarea si depozitarea necorespunzitoare a substantelor inflamabile;

accidente de contaminare chimicad cu formare de amestec de substante incompati-
bile — explozibile;

amplasarea echipamentului care genereazi scinteie aldturi de substante si vapori
inflamabili;

ventilatie inadecvata.

Ca mdsurd de precautie se impune de afisat in fiecare laborator sau culoar semne de
avertizare privind incendiul si calea de evacuare in caz de accident. Facilititile si echipa-
mentul destinat stingerii incendiului: furtun, gileti (pentru apd sau nisip), nisip, EPP;
stingdtorul trebuie sd fie amplasat langd usd, intr-o zond strategicd in coridor sau hol.
Stingdtorul trebuie testat cu regularitate si intretinut in siguranti. Exemple de mijloace si
materiale care pot fi utilizate in stingerea incendiilor sunt prezentate in tab. 6.1.

Tabel 6.1. Modalitati de mijloace de stingere a incendiului. Precautii

TIP UTILIZAT PENTRU: NU SE UTILIZEAZA PENTRU:
Apa Hartie, lemn, tesaturi Fire electrice, lichide inflamabile, me-
tale care ard.
Dioxid de carbon Lichide si gaze inflamabile, fire | Metale alcaline, hartie
electrice
Pudra antiincendiara | Lichide si gaze inflamabile, Echipament si instrumente reutiliza-
metale alcaline, fire electrice bile, ca reziduuri sunt foarte dificil
de indepartatat
Spuma Lichide inflamabile Fire electrice
antiincendiara

In caz de incendiu:

« Anuntati serviciul 901. Indicati calm strada, numarul blocului, scara, etajul.

« Nu faceti panica! Intrerupeti alimentatia cu electricitate si gaze.

« Prin toate mijloacele disponibile incercati si stingeti focul.

« Aparatele electrice arzand nu se sting cu apa — se poate produce o explozie.



« Protejati-vd de temperaturi inalte, fum dens, explozii ale aparatelor, utilajului, de
surparea clidirilor.

« Fumatul este foarte periculos la etajele superioare si in subsoluri.

« Nu deschideti geamurile si usile. Curentul de aer poate provoca raspandirea focului.

o In clidirea arzind miscati-vi taras (jos la podea temperatura este mai micd, mai
putin fum) protejand cdile respiratorii cu o panzd umeda. Se interzice folosirea
ascensorului (in blocurile inalte).

« Daci a luat foc haina, nu alergati, scoateti haina sau lipiti-vd de perete, rostogoliti-
vd pe pdmant s stingeti flacira.

o Persoanele afectate trebuie scoase din focar, acordat primul ajutor medical, pe
arsuri aplicati un pansament steril. Solicitati serviciul 903.

Prin combustie se subintelege lezarea tesuturilor sub actiunea temperaturii inalte:
flacdra, lichid fierbinte, vapori, iradierea de la explozia nucleard, actiunea razelor solare,
agentii chimici. Severitatea combustiei depinde de suprafata afectatd. Dupa profunzime
arsurile se diferentiazd de la grdaul I pna la IV:

— Gr. I — afectarea stratului superficial al pielii, apar hiperemia si edemul pielii;

— Gr. II — pe pielea hiperemiati si edematd apar vezicule;

— Gr. III — necrotizarea stratului tegumentar in intregime, se formeazi o crusti de cu-
loare surd sau neagrd;

— Gr. IV — are loc necrotizarea nu numai a pielii, ci si a straturilor subiacente (tendoa-
ne, muschi, oase etc.). Socul se asociazd frecvent la arsuri mai mari de 10-15% din
suprafata corporald.

Primul ajutor medical in caz de combustii constd in efectuarea celor mai simple
mdsuri de urgentd la locul de afectare cu scopul de a micsora/ inldtura cauzele care pun in
pericol sau pot duce la inrdutitirea stdrii accidentatului si constd in:

« Intreruperea imediati a actiunii factorului provocator (scoaterea accidentatului din
zona de pericol, dacd hainele ard in fliciri, focul se stinge prin invelire strans cu
plapumd, palton, altd hain, cu jet de apd).

« Hainele ce continud si mocneascd ori sint imbibate cu lichid fierbinte se scot cu
multd precautie pentru a nu cauza noi dureri, mai bine este a le tdia sau rupe pe
linia cusaturii.

« In cazul arsurilor de gradul I este suficient si se trateze pielea cu alcool. La fel se va
proceda cu arsurile de gradul II, dar se va mai pune si un pansament steril.
Veziculele nu se sparg. La arsuri de gradul III - IV se va aplica un pansament asep-
tic. Dacd cuprinde o suprafatd mare, bolnavul trebuie invelit intr-un cearsaf, sau
prosop curat. Resturile de haine lipite de plagi si alte obiecte nu se scot din plagi,
pansamentul se pune deasupra lor.

« Accidentatul cu arsuri trebuie transportat de urgentd pe brancarde la spital. Daca
apar semne de soc, persoana trebuie culcatd, invelitd bine, se creeazd repaus fizic si
psihic (este sensibil la frig si zgomot), se administreazd un analgetic, se dd de baut
cafea, ceai tare, dulce si cald, alcool si bduturi care contine ¥ linguritd de bicarbo-
nat de natriu si o linguritd de sare la un litru de api. In cazul arsurilor chimice
plaga (rana) trebuie spilatd cu apa.
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Capitolul E

6.2. Accidente ale sistemelor electroenergetice

Intretinerea si utilizarea echipamentului electric trebuie si se facd in conformitate cu
codurile si standardele nationale privind siguranta electrici. Este important ca toate insta-
latiile si echipamentul electric s fie controlat cu regularitate, inclusiv conexiunea cu
pdméntul previzutd pentru protectia oamenilor de electrocutare. O masurd de precautie
reprezintd si instalarea panourilor de comutatoare/ intrerupidtoare pentru a proteja
reteaua electricd de supraincircare.

Electrocutarea cauzeazd deregliri functionale severe ale sistemului nervos central,
cardiovascular si respirator si se asociazd cu lezarea locald a tesuturilor. Cu cét este mai
lung contactul cu obiectul care posedi curent electric, mai mare suprafata de contact, cu
atat consecintele sint mai grave. Dacd tensiunea curentului este mai mare de 65V, se va
dezvolta o fibrilatie cardiacd, la tensiune mai mare — asistolie §i stop respirator prin
spasmul muscular si al coardelor vocale. O insemnditate mare are calea de trecere a
curentului, cea mai periculoasi este cea prin ,ména stingid — piciorul sting ,,mand -
mand“ si ,cap - picioare®, adicd atunci cind curentul trece prin inimd, plimini si alte
organe cu rezistenta joasd.

Primul ajutor medical in caz de electrocutare:

« Se deconecteazi sursa de curent electric, daca este posibil, se taie firele electrice cu
un instrument cu maner de lemn (topor) in citeva locuri pentru a preveni un
scurtcircuit, sau se inlituri firele de pe corpul accidentatului cu un obiect de lemn
uscat sau cu ména in méanusi de cauciuc sau invelitd cu o cArpd uscatd. Accidentatul
poate fi de scos de pe sectorul dat fiind tras de haine, dar in nici un caz de locurile
deschise ale corpului.

o Trebuie memorizat ci la ciderea pe pdmént a unui fir de tensiune inaltd, curentul
electric se scurge pe un sector limitat de pdmant. Poate apidrea asa-numita fensiune
de pas la miscarea spre locul de cidere a firului. Zona periculoasi este in raza de 10
pasi. De aceea trebuie si ne apropiem de locul accidentului cu pasi marunti, tairand
picioarele de pdmant. Cind lucrdm cu accidentatul cel mai bine este sd ne izoldm,
punand sub picioare o scAndurd uscatd, o bucatd de cauciuc sau sticla.

o Se acordd ajutor in functie de starea persoanei afectate: daci este fird cunostinta,
trebuie scoasd la aer liber, culcatd pe spate, capul si cutia toracicd trebuie si fie
putin ridicate, se deschid nasturii, se scoate cravata. Se poate stropi cu apd rece fata,
se dd de mirosit solutia de 10% de amoniac, daci e stop respirator, se efectueaza
respiratia artificiald, in caz de stop cardiac — masaj indirect al cordului.

6.3. Accidente cu surse de radiatie ionizata

Misurile de precautie vizand substantele radioactive au ca scop protectia oamenilor
fatd de efectele radiatiei ionizante, care includ:

— efecte somatice, de exemplu, cancerul indus de radiatie: leucemia, cancerul plima-
nilor si al pielii, care poate si evolueze multi ani mai tarziu dupai iradiere. Efecte mai putin
severe reprezintd afectiuni ale tegumentelor, pierderea parului, afectiuni ale sistemului
sangvin, gastrointestinale si formarea cataractei;



— efecte ereditare, de exemplu, mutatii genice si cromozomiale, afectiuni ale sistemu-
lui reproductiv (infertilitate, deregliri ale ciclului menstrual etc.).

Pentru a limita efectele ddunitoare ale radiatiei ionizante, activititile care implica uti-
lizarea radioizotopilor trebuie si fie controlate in acord cu standardele nationale. Criteriile
vizdnd protectia populatiei in cazuri de poluare cu substante radioactive, se determind in
baza identificarii dozelor prognosticate pentru nivelurile inferioare si superioare ale actiunii
radioactive, aprobate de Ministerul Sanitatii (nr. 06-5/3-243 din 20.06.1990).

In linii generale, masurile de protectie se axeazd pe patru principii de baza:

1. Micsorarea timpului de expunere la radiatie.

2. Mirirea distantei de la sursa de radiatie.

3. Ecranarea sursei de radiatie.

4. Substituirea utilizarii substantelor radioactive cu tehnici neradiometrice.

Timpul expunerii in cursul manipulirilor cu materialul radioactiv poate fi redus prin:

— practicarea tehnicilor noi, necunoscute, fird substante radioactive, pAnd cind sunt
bine puse la punct si insusite;

— activitatea cu izotopi se realizeazd in mod precaut, in timpul stabilit, fird grab3;

— de asigurat cd toate reziduurile radioactive sunt depozitate corect si imediat dupa
folosire;

— micsorarea timpului de aflare in zona radiatiei sau laborator;

— practicarea unui management efectiv al timpului si al manipuldrilor de laborator
care implicd material radioactiv.

Distanta. Rata dozei pentru majoritatea radiatiei y si X variazi invers proportional
cu pdtratul distantei de la punctul sursd. Dublarea distantei de la sursa de radiatie va
rezulta in reducerea expunerii cu o pdtrime in aceeasi perioadd de timp. Diferite dispozi-
tive si mijloace mecanice sunt utilizate pentru a majora distanta dintre operator si sursa
de radiatie, de exemplu, cleste cu manere lungi, pensete etc. De mentionat ¢ o mdrire
nesemnificativa a distantei poate micsora semnificativ rata dozei.

Ecranarea. Dacd ecranele care absorb sau atenueazi radiatia sunt amplasate intre
sursd si operator sau alti angajati ai laboratorului, aceasta va permite limitarea expunerii
acestora. Tipul si grosimea oricdrui material de protectie depinde de capacitatea de pene-
trare a radiatiei. O barierd din acril, lemn sau metal usor cu grosimea de 1,3-1,5 cm va
proteja impotriva particulelor B cu energie inaltd, in timp ce in cazul particulelor v si
radiatiilor X este nevoie de un ecran cu o densitate mai mare a materialului.

Substitutia. Materialele bazate pe substante radioac-
tive nu trebuie si fie folosite cand sunt disponibile alte
tehnici. Dacd substitutia nu este posibild, atunci trebuie si ATENTIE
fie folosite substante radioactive cu putere de penetrare sau “

energie minimald. ‘ .
Precautiile privind activitatea cu substantele radioac- [$)
tive trebuie s ia in considerare:

Zona de radiatie: ‘

— utilizarea substantelor radioactive numai in zonele MATERIAL

specificate; RADIOACTIV
— accesul limitat, doar al personalului instruit in acest

domeniu; Fig. 6.1. Semnul de avertizare
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— utilizarea EPP (halate de laborator, ochelari de protectie, manusi);

— monitorizarea expunerilor personale la radiatie.

Laboratoarele unde se utilizeazd substante radioactive ar trebui si fie proiectate astfel
incat sa fie simplu de izolat, curatat si decontaminat. Zona de lucru cu substante radioac-
tive ar trebui sd fie amplasatd intr-o camerd micd adiacentd laboratorului principal sau
intr-o zond speciald din laborator izolatd de alte activititi. Semnele care indicd simbolul
hazardului radiatiei trebuie s fie amplasat la intrarea in zona de radiatie, fig. 6.1.

Zona meselor de lucru

— utilizarea cuvelor acoperite, ciptusite cu materiale absorbante disponibile;

— limitarea cantitdtilor de substante radioactive;

— acoperirea surselor de radiatie in zonele meselor de lucru si ale deseurilor radioactive;

— marcarea containerelor cu materiale radioactive cu simbolul radiatiei, incluzand
tipul substantei radioactive, activitatea si data analizei;

— utilizarea aparatelor de masurare a radiatiei pentru monitorizarea zonelor de lucru,
hainelor de protectie si mainilor dupa indeplinirea lucrului.

Zona deseurilor radioactive

— indepdrtarea frecventd a deseurile radioactive din zona de lucru;

— inregistrarea informatiei exacte privind utilizarea si depozitarea materialelor radio-
active;

— stabilirea planurilor de actiune in caz de urgenti si exersarea lor cu regularitate;

— decontaminarea minutioasi a zonelor contaminate radioactiv;

— inregistrarea incidentelor.

RETINETI! Radiatia este fird miros, fird culoare, poate fi depistatd numai de aparate
speciale si specialisti competenti.

6.4. Echipament si activitati care pot genera un hazard

Majoritatea activititilor din laborator si a echipamentului daci nu este utilizat cores-
punzitor pot genera un hazard biologic, chimic sau fizic. Echipamentul utilizat mai
frecvent si hazardul asociat precum si unele sugestii de eliminare sau reducere a acestora
sunt rezumate in tab. 6.1.

Spre deosebire de hazardul microbiologic, cel asociat activititii cu echipamentul tre-
buie si fie anticipat si prevenit. Cele mai frecvente situatii de accident asociate utilizdrii i
intretinerii necurespunzitoare sunt prezentate in tab. 6.2.

In caz de urgenti
1. ALERTEAZA pe ceilalti.

2. LIMITEAZA problema (daci este posibil fird un risc exagerat).
3. EVACUARE daci este necesar.

4. INCHIDE usile.

5. CHEAMA ajutor.

6. ANUNTA numele, numirul de telefon, locatia, tipul urgentei.
7

RAMAI langi telefon pentru a colabora cu persoanele responsabile.



Tabelul 6.1. Precautii privind utilizarea unor echipamente/
operatii care pot genera un hazard

ECHIPAMENT

Seringi

HAZARD

Inoculari acci-
dentale, aerosoli,
stropiri.

MODUL DE A REDUCE SAU DE A ELIMINA HAZARDUL

Utilizarea mijloacelor mecanice de separare a acului de la
seringa sau seringi cu ace nedetasabile; nu se reuti-
lizeaza acele.

Umplerea atenta a seringii cu evitarea formarii bulelor de aer.
Evitarea utilizarii seringilor in mixarea lichidelor
infectioase; dar daca este cazul, acul seringii trebuie
intotdeauna sa fie submersat in lichid.

Decontaminarea acelor si seringilor fnainte de reciclare.
Eliminarea excesului de lichid sau a bulelor de aer intr-un
tampon de bumbac imbibat cu dezinfectant, tinand
seringa in pozitie verticala.

Utilizarea CBS pentru toate operatiile cu suspensiile
infectioase.

Omogenizator
si agitatoare

Stropiri, aerosoli.

Utilizarea CBS sau a spatiului proiectat pentru izolarea
primara.

Utilizarea retortelor sau altor recipiente bine acoperite cu
capace prevazute cu filtre.

Liofilizatoare

Aerosoli, conta-
minare prin con-
tact direct.

Utilizarea filtrelor pentru a proteja liniile de vacuum.
Examinarea atenta a vasele de vid din sticla, utilizarea
numai a veselei din sticla destinata pentru acest scop.
Decontaminarea chimica adecvata.

Bai de apa

Azidele sodiului
formeaza ameste-
curi explozive cu
unele metale.

Curétarea si dezinfectia cu regularitate.
Evitarea utilizarii azidelor de sodiu pentru inhibarea
cresterii organismelor.

Tabelul 6.2. Unele exemple de accidente asociate echipamentului

ACCIDENT

CAUZA ACCIDENTULUI

REDUCEREA SAU ELIMINAREA
HAZARDULUI

Proiectare sau constructie
defectuoasa

Scurt circuit in incubatoare
Soc electric

Neintreruperea functionarii
la o temperatura nalta.
Lipsa conexiunilor cu
pamantul

Respectarea standardelor nationale.

Utilizare inadecvata
Accident provocat de cen-
trifuga

Explozie in incubatorul
anaerob

Balansarea incorecta a
rotorului cu eprubetele
de centrifugare
Utilizarea incorecta a
gazelor

Antrenarea si supravegherea perso-
nalului.

Adaptare inadecvata
Explozii ale unor recipiente
Explozie in frigidere
obisnuite

Transportarea inadecvata a
azotului lichid.

Substante chimice depozi-
tate incorect, de exemplu,
eterul dietilic in vas cu
capac cu filet.

Utilizarea echipamentului corespun-
zator.

Depozitarea solventilor si extractelor
usor inflamabile numai in recipiente
si frigidere speciale cu protectie fata
de explozii.

Echipament si activitdti
care pot genera un hazard
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Toate accidentele, expunerile si potentialele pericole trebuie si fie raportate in scris
sub formd de formular sau comunicate prin telefon pentru a asigura ingrijirea medicalj,
procedurile de decontaminare sau reparatie a echipamentului. Responsabilul de biosigu-
rantd in cooperare cu investigatorul principal si personalul de laborator trebuie s inves-
tigheze orice incident de laborator in baza registrului de monitorizare a acestora cu scopul
de a preveni accidente similare in viitor. Evaluarea circumstantelor de aparitie a acciden-
telor si a diferitor situatii exceptionale, precum si elaborarea unor planuri si masuri de
precautie in caz de accident se face in colaborare cu autorititile cu functii de control in
cadrul unor programe de instruire in conformitate cu regulamentele stipulate in
Hotardrea Guvernului Republicii Moldova cu privire la modul de acumulare si schimb de
informatii in domeniul protectiei populatiei si a teritoriului in condifii de situatii
exceptionale Nr.347 din 25.03.2003 (Monitorul Oficial al R. Moldova nr.62-66/380 din
04.04.2003).



SURSE WEB UTILE

http://www.biosecuritycodes.org/gloss.htm
http://www. engl.jrc.it/designated.htm
http://www.gmo-compass.org/eng/gmo/db/,
http://www.agbios.com/dbase.php.
http://www.olis.oecd.org/bioprod.nsf)
http://www.aphis.usda.gov/).
http://www.iaaas.org/
http://www.biodiv.org/biosafety
http://bch.biodiv.org

http://www.unep.org
http://www.unep.ch/biosafety
http://www.bsbanet.org
http://www.pubresreg.org
http://www.twnside.org.sg
http://www.biosafety-info.net
http://www.who.int/en/
http://biosafety.ihe.be/
http://europa.eu.int/comm/environment/biotechnology/index_en.htm
http://gmoinfo.jrc.it/default.asp
http://www.efsa.eu.int/index_en.html
http://www.wto.org/
http://www.bsbanet.org
http://www.biosafety.ro
http://www.mmediu.ro
http://www.lbl.gov/ehs/biosafety/Biosafety Manual/
http://www.atcc.org/
http:-www.wfcc.nig.ac.jp/wfcc.html
http:wdcm.nig.ac.jp/hpcc.html
http://www.eccosite.org/
http://www.worldseed.org/
http://www.opbw.org
http://www.who.int/gb/e/e_wha55.html#Resolutions).

http://www.unece.org/trans/danger/publi/unrec/rev14/ 14files_e.html).

Adrese de Internet din sud-estul Europei
Albania: http://biosafety.moe.gov.al
Armenia: http://www.mnpiac.am/biosafety
Belarus: http://biosafety.bas-net.by or http://biosafety.org.by
Croatia: http://www.gmo.hr

Estonia: http://eelis.ic.envir.ee/wl/

Letonia: http://www.biosafety.lv

Lituania: http://gmo.am.lt

Republica Moldova http://www.biosafety.md
Slovacia: http://www.gmo.sk

Ucraina: http://www.biosafety.kiev.ua

Anexa 1
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ANEXE

Anexa 2

MATERIALE PERICULOASE

SUBSTANTA

PRECAUTII

Acid acetic (concentrat),

CH,COOH

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata.
Purtati manusi si ochelari de protectie corespunzitori. Folositi
nisa chimica.

Acetonitril

Este foarte volatil si inflamabil. Este un iritant si asfixiant chi-
mic care isi poate exercita efectele prin inhalare, ingestie si ab-
sorbtie cutanatd. Cazurile de expunere acuti trebuie tratate ca
otrdvire cu cianuri. Purtati manusi si ochelari de siguranta co-
respunzdtori. De utilizat doar sub nisa chimica. Se pastreazd la
rece, ferit de cdldurd, scantei si flacird deschisa.

Acrilamida
(nepolimerizata)

Se absoarbe prin piele (efectele sunt cumulative). Se manifestd
ca o neurotoxind. Evitati inhalarea. Purtati manusi corespun-
zdtoare §i respirator in timp ce cAntariti acrilamida si metilen-
bisacrilamida. Folositi nisa. Poliacrilamida este consideratd
netoxicd, dar trebuie sd fie manipulatd cu atentie, deoarece
poate contine cantititi mici de acrilamida nepolimerizata.

Actinomicina D,
C62H86N120 16

Este foarte toxicd, teratogen si carcinogen si poate fi fatald in
cazul inhaldrii, ingestiei sau absorbtiei prin piele. Evitati inhala-
rea prafului. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzi-
tori. Intotdeauna folositi nisa. Solutiile de actinomicini D sunt
sensibile la lumina.

o-Amanitina

Este foarte toxicd si poate fi fatald in cazul inhaldrii, ingestiei
sau absorbtiei prin piele. Simptomele se manifestd timp de 6-
24 ore. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Intotdeauna folositi nisa chimici.

Acid aminobenzoic,
C,H,NO,

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutana-
td. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Acetat de amoniu,
H,CCOONH,

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati minusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Folositi nisa.

Clorura de amoniu,
NH,Cl1

Este ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanatd. Pur-
tati manusi si ochelari de siguranti corespunzitori. Folositi nisa.

Hidroxid de amoniu,
NH,OH

Este caustic si trebuie sd fie manipulat cu deosebiti atentie. Odatd
ce vaporii de amoniu sunt eliberati din solutie, ei sunt corozivi,
toxici si pot fi explozivi. Folositi doar cu exhaustare mecanica.
Purtati manusi corespunzaitoare. Folositi-1 doar sub nisa.

Molibdat de amoniu,
(NH,)¢Mo,;0,,x 4H,)

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutana-
td. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Folositi nisa.




Persulfat de amoniu,
(NH,),S,0;

Este extrem de distructiv pentru tesutul mucos al membra-
nelor si canalul superior respirator, ochi si piele. Inhalarea
poate fi fatald. Purtati manusi, ochelari de sigurantd si imbra-
ciminte de protectie corespunzitoare. Intotdeauna folositi
nisa. Spélati bine dupd manipulare.

Sulfat de amoniu,

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-

(NH,),SO, natd. Purtati manusi si ochelari de siguranti coresunzitori.

Ampicilina Poate fi ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati madnusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Folositi nisa.

Aprotinina Poate fi ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-

natd. De asemenea, poate provoca reactii alergice. Expunerea
poate cauza afectiuni gastrointestinale, dureri musculare,
schimbdri ale tensiunii arteriale sau spasm bronhic. Purtati
mainusi §i ochelari de sigurantd corespunzitori. Nu respirati
praful. Folositi intotdeauna nisa.

Acid aspartic,

Este un posibil mutagen §i manifestd un risc cu efecte irver-

C,H,NO, sibile. Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie
cutanati. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzi-
tori. Folositi nisa.

Colonii bacteriene Bacteriile pot fi clasificate in diferite categorii privind cerin-

tele de transportare: Coloniile nepatogene de Escberichia coli
(K-12) si Bacillus sitbtilis fac parte din Clasa I si se considerd
cd nu prezintd hazard sau prezintd un hazard minimal in
conditii normale de transportare. Salmonella, Haemophilis si
anumite colonii de Streptomyces si Pseudomonas fac parte din
Clasa 2, fiind considerate agenti cu potential hazard, care
provoacd boli cu diferit grad de gravitate. Sunt manipulati
prin tehnicile obisnuite de laborator.

5-Bromo-4-cloro-3-
indolil-1-D-galactopira-
nozida (BOG; X-gal)

Este toxicd pentru ochi si piele si poate fi ddundtoare prin in-
halare, ingestie sau absorbtie cutanatd. Purtati manusi §i oche-
lari de protectie corespunzitori.

Biotina Este ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata.
Purtati méanusi si ochelari de sigurantd corespunzitori. Folo-
siti nisa.

Bisacrilamida Este o neurotoxind potentiald si este absorbitd prin piele

(efectele sunt cumulative). Evitati inhalarea prafului. Purtati
ménusi corespunzitoare si o masca faciald in timp ce cantdriti
praful de acrilamidi si metilen-bisacrilamida.

Sange (uman),
produse sangvine

Sangele uman, produsele sangvine si tesuturile pot contine ma-
teriale infectioase ascunse precum virusul hepatitei B si HIV,
care pot rezulta in infectii obtinute in laborator. Sangele
uman, produse sangvine sau tesuturi trebuie si fie considerate
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un biohazard si si fie manipulate corespunzitor. Purtati ma-
nusi de unici folosintd adecvate, folositi procedee mecanice de
pipetare, lucrati intr-un cabinet de sigurantd biologic, asigu-
rati lipsa generdrii de aerosoli si dezinfectati toate deseurile
inainte de eliminare. Autoclavati vasele din plastic contami-
nate inainte de aruncare; autoclavati lichidele contaminate sau
tratati cu indlbitor (concentratia finald 10%) cel putin timp de
30 de minute inainte de eliminare.

Acid boric, Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-

H;BO; natd. Purtati madnusi si ochelari de protectie corespunzitori.

Albastru de bromfenol Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutana-
tid. Purtati manusi §i ochelari de siguranti corespunzitori.
Folositi nisa.

n-Butanol Este iritant pentru membranele mucoase, canalul respirator
superior, piele si in special ochi. Evitati inhalarea vaporilor.
Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Folositi sub nisa. d-Butanolul este, de asemenea, foarte inflam-
abil. Se pastreazd la rece, ferit de scantei si flacird deschisa.

Carbenicilina Poate cauza sensibilizare prin inhalare, ingestie sau absorbtie

cutanati. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Dioxid de carbon,
CO,

Poate fi fatal prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata. In
concentratii mari, poate paraliza centrul respirator si provoca
sufocare. Folositi doar in spatii bine ventilate. In forma de
gheatd uscatd, contactul cu dioxidul de carbon poate cauza si
degeratura. Nu plasati cantititi mari de gheatd uscata in spatii
inchise precum camerele reci. Purtati manusi si ochelari de
protectie corespunzdtori.

Clorura de cesiu,
CsCl

Este ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati.
Purtati manusi si ochelari de protectie corespunzitori.

Bromura de cetilpiridiniu
(CPB)

Cauzeaza iritatii grave ale ochilor, pielii si canalului respirator.
Purtati manusi si ochelari de protectie corespunzi tori.
Folositi nisa.

Bromura de

Este toxici si iritantd, poate fi ddundtoare prin inhalare, inges-

cetiltrimetilamoniu tie sau absorbtie cutanatd. Purtati manusi si ochelari de pro-

(CTAB) tectie corespunzitori. Nu respirati praful.

Cloramfenicol Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanatd
si este un carcinogen. Purtati méanusi si ochelari de sigurantd
corespunzitori. Folositi nisa.

Cloroform, Este iritant pentru piele, ochi, membranele mucoase si canalul

CHC1, respirator. Este un carcinogen si poate afecta ficatul si rinichii.

De asemenea, este volatil. Evitati respirarea vaporilor. Purtati
manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori. Intotdeauna
folositi nisa.




Acid citric,
CeH;0,

Este iritant §i poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau ab-
sorbtie cutanatid. Prezintd risc de afectare serioasd a ochilor.
Purtati manusi si ochelari de protectie corespunzitori. Nu
respirati praful.

Clorura de cobalt,
CodCl,

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati.
Purtati méanusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Albastru de Briliant
Coomassie

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati.
Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Sulfat de cupru,
CuSO,

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati.
Purtati méinusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

m-Cresol

Poate fi fatal prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata.
Poate cauza arsuri si este extrem de distructiv pentru ochi,
piele, membranele mucoase si canalul respirator superior.
Purtati manusi si ochelari de siguranti corespunzitori. Folo-
siti intotdeauna nisa.

Cisteina

Este iritant pentru ochi, piele si canalul respirator. Poate fi
ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati.
Purtati manusi §i ochelari de sigurantd corespunzitori. Nu
respirati praful.

Diclorosilan

Este foarte inflamabil si toxic si poate fi fatal in cazul inhald-
rii. Este ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cu-
tanatd. Purtati médnusi si ochelari de protectie corespunzitori.
Folositi intotdeauna nisa. Reactioneazi violent cu apa. Inde-
partati de cdlduri, scantei si flacird deschisd. Luati masuri de
precautie impotriva descircirilor statice.

Dietilamina,
NH ( CZHS) 2

Este corozivd, toxicd si extrem de inflamabild. Poate fi dduna-
toare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanatd. Purtati
manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori. Folositi doar
sub nisa. Indepirtati de cildurd, scantei si flacara deschisa.

Dietilaminoetanol
(DEAE)

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi §i ochelari de siguranti corespunzitori.
Folositi nisa.

Eter dietilic,
(C,H5),0

Este extrem de volatil si inflamabil. Este iritant pentru ochi,
membranele mucoase si piele, depresant al SNC cu efecte
anestezice. Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanata. Evitati respirarea vaporilor. Purtati
minusi si ochelari de siguranti corespunzitori. Intotdeauna
folositi sub nisa. In timpul stocirii sau expunerii la aer,
lumini solara directd pot fi formati peroxizi explozivi. Inde-
partati de cildurd, scintei si flacdra deschisa.

Dietil pirocarbonat
(DEPC)

Este un potential denaturant proteic si un carcinogen suspec-
tat. Deschideti atent, presiunea internd poate conduce la im-
prastiere. Purtati manusi si halat de laborator adecvate.
Folositi sub nisa.
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Dietilsulfat (DES),
(C,H;),80,

Este un mutagen si un carcinogen suspectat. Este volatil. Evitati
respirarea vaporilor. Purtati manusi corespunzitoare. Folositi
nisa. Folositi tuburi cu capac cu filet pentru toate culturile
tratate cu DES si pipete mecanice pentru manipularea solutiilor
DES. Tratati toate culturile tratate cu DES in inilbitor.

N,N-Dimetilformamida
(DMF), HCON(CH,),

Este iritantd pentru ochi, piele si membranele mucoase. Poate
sd-si exercite efectele toxice prin inhalare, ingestie sau absorb-
tie cutanatd. Inhalarea cronicd poate cauza afectiuni ale ficatu-
lui si rinichilor. Purtati ménusi si ochelari de sigurantd
corespunzdtori. Folositi sub nisa.

Dimetilsulfat (CMS),
(CH;),80,

Este extrem de toxic si carcinogen. Evitati inhalarea vaporilor.
Purtati manusi §i ochelari de sigurantd corespunzitori. Folositi
doar sub nisd. Aruncati solutiile ce contin dimetilsulfat turnandu-
le incet intr-o solutie de hidroxid de sodiu sau hidroxid de amo-
niu si ldsind si stea peste noapte sub nisd.

Dimetilsulfoxid
(DMSO)

Poate fi ddunitor prin inhalare sau absorbtie cutanati. Purtati
miénusi §i ochelari de sigurantd corespunzitori. Folositi nisa.
Stocati intr-un container bine inchis la rece, ferit de scantei si
flacdra deschisa.

Dinitrofenol (DNP)

Poate fi fatal prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata.
Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzatori. Folositi
intotdeauna nisa.

Ditiotreitol (DTT)

Este un agent reducdtor puternic care emite un miros urat.
Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. In timpul lucrului cu forma solidi sau cu stocurile foarte
concentrate, purtati manusi si ochelari de sigurantd corespun-
zatori. Folositi nisa.

Etanol,
CH,CH,0OH

Poate fi ddundtor prin inhalare sau absorbtie cutanatd. Purtati
mainusi si ochelari de siguranti corespunzitori.

Etanolamina,
HOCH,CH,NH,

Este toxicd si ddundtoare prin inhalare sau absorbtie cutanati.
Manipulati cu atentie §i evitati orice contact cu pielea. Purtati
minusi si ochelari de protectie corespunzitori. Folositi nisa.
Etanolamina este foarte corozivi si reactioneaza violent cu acizii.

Bromura de etidiu

Este toxicd si un mutagen puternic. Evitati respirarea prafului.
Purtati manusi cand lucrati cu solutii care contin acest reagent.

Etil acetat
CH,COOC,H;

Poate fi fatal prin ingestie §i ddunitor prin inhalare sau ab-
sorbtie cutanatd. Purtati méanusi si ochelari de protectie core-
spunzdtori. Nu respirati praful. Folositi-1 intr-un spatiu bine
ventilat.

Etil metan sulfonat
(EMS)

Este un solvent organic volatil, mutagen si carcinogen. Este
ddundtor in cazul inhaldrii, ingestiei sau absorbtiei cutanate.
Aruncati supernatantul si solutiile ce contin EMS intr-un pahar
cu 50% tiosulfat de sodiu. Decontaminati tot materialul care a
venit in contact cu EMS prin tratarea cu un volum mare de
10% (m/v) tiosulfat de sodiu. La folosirea EMS nediluat, pur-




tati manusi de protectie corespunzitoare si folositi sub nisa.
Stocati EMS la rece. Nu pipetati EMS cu gura. Pipetele uti-
lizate cu EMS nediluat nu trebuie si fie prea calde; riciti-le in
frigider inainte de utilizare pentru a minimaliza volatilizarea
EMS. Toate vasele de sticld ce vin in contact cu EMS trebuie sd
fie imersate intr-un pahar mare cu NaOH 1N sau inilbitor
inainte de reciclare sau aruncare.

Clorura ferica,
FeCl,

Poate fi ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Folositi intotdeauna nisa.

Formaldehida,
HCOH

Este foarte toxicd si volatild, carcinogeni. Este absorbiti repe-
de prin piele. Este iritantd sau distructivd pentru piele, ochi,
membranele mucoase si canalul respirator superior. Evitati
inhalarea vaporilor. Purtati ménusi si ochelari de siguranti
corespunzitori. Intotdeauna folositi nisa. Indepartati de cal-
durd, scantei si flacira deschisa.

Formamida

Este teratogend. Vaporii sunt iritanti pentru ochi, piele, mem-
branele mucoase si canalul respirator superior. Poate fi diu-
nitoare prin inhalare, ingestie si absorbtie cutanatd. Purtati
manusi si ochelari de siguranti corespunzitori. Intotdeauna
folositi sub nisd cand lucrati cu solutii concentrate de forma-
mida. Pastrati solutiile de lucru acoperite.

Acid formic,
HCOOH

Este foarte toxic si extrem de distructiv pentru membrane,
canalul respirator superior, ochi si piele. Poate fi diunitor
prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanatd. Purtati manusi
si ochelari de sigurantd corespunzitori (sau ecran facial) si fo-
lositi nisa.

B-Galactozidaza

Este un iritant si poate provoca reactii alergice. Poate fi ddu-
nitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanatd. Purtati
manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Vata de sticla

Poate fi diunitoare prin inhalare si poate provoca iritatia
pielii. Purtati manusi $i masci corespunzitoare.

Glutaraldehida

Este toxicad. Se absoarbe rapid prin piele si este iritantd sau
distructivd pentru piele, ochi, membranele mucoase si canalul
respirator superior. Purtati ménusi si ochelari de sigurantd
corespunzitori. Intotdeauna folositi nisa.

Glicina

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Evitati inhalarea prafului.

Hidroclorura
de guanidina

Este iritantd pentru membranele mucoase, canalul respirator
superior, piele si ochi. Poate fi ddunitoare prin inhalare, in-
gestie sau absorbtie cutanatd. Purtati ménusi si ochelari de sigu-
rantd corespunzitori. Evitati respirarea prafului.

Tiocianat de guanidina

Poate fi ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
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Heptan,
C,H,,/ CH;(CH,);CH,

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutana-
td. Purtati manusi si ochelari de siguranta corespunzitori. Este
extrem de inflamabil. Indepartati de cilduri, scantei si flacira
deschisa.

Hidrazina,
NH,

Este foarte toxicd si explozivd in stare anhidrd. Poate fi ddu-
nidtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanatd. Purtati
minusi, ochelari si imbriciminte de protectie corespunza-
toare. Folositi doar sub nisa. Se pastreaza la rece. Indepartati
de scantei si flacdrd deschisa.

Acid hidrocloric,
HCl

Este volatil si poate fi fatal in cazul inhaldrii, ingestiei sau
absorbtiei prin piele. Este extrem de distructiv pentru mem-
branele mucoase, canalul respirator, ochi si piele. Purtati
manusi §i ochelari de sigurantd corespunzitori. Folositi cu
deosebitd atentie sub nisd. Purtati ochelari de protectie cind
manipulati cantitdti mari.

Peroxid de hidrogen,
HZOZ

Este coroziv, toxic si extrem de ddundtor pielii. Poate fi ddu-
nidtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati. Purtati
minusi $i ochelari de sigurantid corespunzitori. Folositi doar
sub nisa.

Sulfura de hidrogen,
H,S

Este un gaz extrem de toxic care provoacd paralizia centrului
respirator. Nu va bazati pe miros pentru a-i detecta prezenta.
Fiti foarte atenti in timpul manipuldrii. Pastrati rezervoarele
de H,S sub nisd sau intr-o camerd cu ventilare adecvata.
Purtati manusi §i ochelari de sigurantd corespunzitori. Este
foarte inflamabild. Indepirtati de cildurd, scantei si flacard
deschisa.

Higromicina B

Este foarte toxici si poate fi fatald in cazul inhaldrii, ingestiei
sau absorbtiei cutanate. Purtati manusi si ochelari de protectie
corespunzitori. Folositi doar sub nisd. Nu respirati praful.

Inozitol

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati.
Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Alcool izoamilic,

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati

(CH;),CHCH,CH,OH si prezintd risc de afectare grava pentru ochi. Purtati manusi si
ochelari de protectie corespunzitori. Indepirtati de calduri,
scantei si flacdrad deschisa.

Alcool izobutilic Este extrem de inflamabil si poate fi ddunitor prin inhalare sau

(izobutanol), C,H;,0 / ingestie. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzi-

(CH;),CHCH,OH tori. Indepartati de caldura, scantei si flacira deschisa.

Izopropanol, Este iritant si poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau ab-

(CH;),CHOH sorbtie cutanati. Purtati minusi si ochelari de sigurantd core-

spunzitori. Nu respirati praful. Indepirtati de cildura, scantei
si flacard deschisa.

Radiatie laser

Poate fi foarte ddundtoare pentru ochi si piele si pot genera
contaminanti aerogeni, in functie de clasa laserului utilizat.




Laserii de mare putere produc afectiuni permanente ale ochi-
lor, pot arde pielea expusd, aprind materialele inflamabile si
activeazd substantele chimice toxice care elibereazi coprodusi
ce prezintd hazard. Evitati expunerea ochilor sau a pielii la
radiatia directd sau difuzd. Nu priviti laserul si nu orientati
laserul spre altd persoana. Purtati mijloace de protectie pentru
ochi adecvate si folositi ecrane potrivite care sunt proiectate
pentru a oferi protectie pentru tipul specific de lungime de
undid, modul de operare (undi continui sau pulsatild) si pu-
terea laserului folosit. Evitati purtarea bijuteriilor sau altor
obiecte care pot sa reflecte sau sd imprastie raza. Intrarea in
spatiul in care este folosit laserul trebuie sa fie controlata si sd
afisate semne de avertizare care indicdi momentul in care
laserul este in functiune. Intotdeauna urmati indrumairile de
sigurantd sugerate care insotesc echipamentul §i contactati
oficiul local de sigurantd pentru informatii detaliate.

Azot lichid

Poate cauza afectiuni grave din cauza temperaturii extreme.
Manipulati probele inghetate cu deosibitd atentie. Nu respi-
rati vaporii. Scurgerea de azot lichid in fiolele inghetate poate
conduce la explodarea tubului la inldturarea din azotul lichid.
Purtati manusi impotriva inghetului si o masci faciala.

Clorura de litiu,

Este un iritant pentru ochi, piele, membranele mucoasei si ca-

LiCl nalul respirator superior. Poate fi ddunitoare prin inhalare,
ingestie sau absorbtie cutanati. Purtati manusi si ochelari de
protectie corespunzitori. Folositi sub nisi.

Lizozima Este causticd pentru membranele mucoasei. Purtati manusi si

ochelari de siguranta corespunzitori.

Clorura de magneziu,
MgCl,

Poate fi ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Folositi nisa.

Sulfat de magneziu,
MgSO,

Poate fi ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de siguranti corespunzitori.
Folositi nisa.

Clorura de mangan,
MnCl,

Este ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata.
Purtati manusi §i ochelari de siguranti corespunzitori. Fo-
lositi nisa.

B-Mercaptoetanol,
HOCH,CH,SH

Poate fi fatal daci este inhalat sau absorbit prin piele si este
ddundtor in cazul ingestiei. Concentratiile mari sunt extrem
de distructive pentru membranele mucoase, canalul respirator
superior, piele si ochi. B-Mercaptoetanolul are un miros foarte
urat. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Intotdeauna folositi nisa.

Metanol, H;COH

Este otrdvitor si poate cauza orbire. Poate fi ddunitor prin
inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati. Este necesard o ven-
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tilare adecvatd pentru a limita expunerea la vapori. Evitati
inhalarea acestor vapori. Purtati médnusi si ochelari de pro-
tectie corespunzitori. Folositi-1 doar sub nisa.

Metotrexat (MTX)

Este un carcinogen si un teratogen. Poate fi ddundtor prin
inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati. Expunerea poate
cauza afectiuni gastrointestinale, reprimarea maduvei oaselor,
afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Poate provoca si iritatie.
Evitati respirarea vaporilor. Purtati manusi si ochelari de siguran-
td corespunzitori. Intotdeauna folositi nisa.

Albastru de metilen

Este iritant pentru ochi si piele. Poate fi diunitor prin in-
halare, ingestie sau absorbtie cutanati. Purtati méanusi si oche-
lari de siguranti corespunzitori.

Acid 2-(N-morfolino)-

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-

etansulfonic (MES) natd. Purtati manusi si ochelari de siguranti corespunzitori.

Acid 3-(N-Morfolino)- Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-

propansulfonic (MOPS) | nati. Este iritant pentru membranele mucoasei si canalul res-
pirator superior. Purtati manusi si ochelari de sigurantd
corespunzitori. Folositi nisa.

Sulfat de nichel, Este un carcinogen si poate cauza afectiuni ereditare gene-

NiSO, tic. Este un iritant al pielii si poate fi ddundtor prin in-

halare, ingestie sau absorbtie cutanatd. Purtati manusi si
ochelari de sigurantd corespunzitori. Folositi sub nisd. Nu
respirati praful.

Acidul azotic,
HNO,

Este volatil si trebuie manipulat cu deosebitd atentie. Este
toxic prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati. Purtati
mdnusi si ochelari de sigurantd corespunzitori. Folositi sub
nisd. Nu respirati vaporii. Indepartati de cildurs, scantei si
flacdrd deschisa.

Acid percloric,
HCIO,

Poate fi fatal prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanat.
Purtati manusi si ochelari de siguranti corespunzitori. Folositi
doar sub nisa.

Fenol,
CsH,O/C,H;O0H

Este extrem de toxic, foarte coroziv si poate provoca arsuri
grave. Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie
cutanatd. Purtati manusi, ochelari si imbriciminte de pro-
tectie. Intotdeauna folositi sub nisa. Clititi orice suprafati a
pielii care vine in contact cu fenol cu un volum mare de apa si
spalati cu sdpun si apd; nu folositi etanol!

Fluorid de
fenilmetilsulfonil
(PMSF), C,H,FO,S sau
C¢H,CH,SO,F

Este un inhibitor colinesterazic foarte toxic. Este extrem de
distructiv pentru membranele mucoase ale canalului respira-
tor, ochi §i piele. Poate fi fatal prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanatd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd
corespunzitori. Intotdeauna folositi sub nisi. In caz de con-
tact, clatiti imediat ochii sau pielea cu cantititi mari de api si
scoateti imbrdcdmintea contaminata.




Acid fosforic,
H,PO,

Este foarte coroziv si poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie
sau absorbtie cutanatd. Purtati manusi si ochelari de siguranta
corespunzatori.

Piperidina

Este foarte toxicd pentru ochi, piele, canalul respirator si trac-
tul gastrointestinal. Reactioneazad violent cu acizii si agentii
oxidanti si poate fi diundtoare prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanatid. Nu respirati vaporii. Indepartati de cil-
durd, scantei si flacira deschisi. Purtati manusi si ochelari de
sigurantd corespunzdtori. Folositi sub nisa.

Polietileneglicol
(PEG)

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Evitati inhalarea prafului. Purtati manusi si ochelari de
sigurantd corespunzatori.

Polivinilpirolidona

Poate fi ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati minusi si ochelari de siguranti corespunzitori.
Folositi sub nisa.

Cloruri de potasiu,
KC1

Poate fi ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanat.
Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Ferocianura de potasiu,
K,Fe(CN)¢-3H,0

Poate fi fatald prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanat.
Purtati manusi si ochelari de siguranta corespunzitori. Intot-
deauna folositi cu deosebiti atentie sub nisi. Indepirtati de
acizii puternici.

Hidroxid de potasiu,
KOH si KOH/metanol

Poate fi foarte toxic prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Solutiile sunt caustice si trebuie manipulate cu deosebita
atentie. Purtati manusi corespunzdtoare.

Permanganat de potasiu,
KMnO,

Este un iritant si un oxidant puternic. Poate forma amestecuri
explozive cand este amestecat cu substante organice. Folositi
toate solutiile sub nisd. Nu amestecati cu acid clorhidric.

Fosfat de potasiu,
K,HPO,

Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.

Proteinaza K

Este un iritant si poate fi ddunitoare prin inhalare, ingestie
sau absorbtie cutanatd. Purtati minusi si ochelari de siguranti
corespunzatori.

Putrescina

Este inflamabila i coroziva si poate fi ddunitoare prin inhala-
re, ingestie sau absorbtie cutanati. Purtati manusi si ochelari
de siguranti corespunzitori. Indepartati de cildurd, scantei si
flacard deschisa.

Substante radioactive

Cand planificati un experiment care implicad utilizarea izo-
topilor radioactivi, luati in considerare proprietitile fizico-
chimice ale izotopului (perioada de injumadtitire, tipul de
emisie si energia), forma chimica de radioactivitate, concen-
tratia sa radioactivd (activitate specificd), cantitatea totald si
concentratie. Comandati si folositi doar atat cat este necesar.
Intotdeauna purtati manusi corespunzitoare, halat de labora-
tor si ochelari de protectie cind manipulati materiale radioac-
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tive. Razele-X si razele gama reprezintd unde electromagnetice
cu lungimi de undi foarte scurte, generate fie prin mijloace
tehnice, fie emise de materiale radioactive. Ele pot fi emise
izotropic de la sursd sau pot fi focusate intr-o raza. Pericolele
lor potentiale depind de perioada de timp a expunerii, intensi-
tate si lungimea undelor folosite. Intotdeauna controlati atent
dupi ce ati utilizat radioizotopi.

Siliciu

Este un iritant §i poate fi diundtor prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanatd. Purtati médnusi si ochelari de siguranti
corespunzitori. Nu respirati praful.

Nitrat de argint,
AgNO;

Este oxidant puternic si trebuie manipulat cu atentie. Poate fi
ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata. Evitati
contactul cu pielea. Purtati manusi si ochelari de siguranta co-
respunzitori. Poate cauza explozii la contactul cu alte materiale.

Azida de sodiu,
NaN;

Este foarte otrdvitoare. Blocheazd sistemul citocromic de
transport al electronilor. Solutiile ce contin azidid de sodiu tre-
buie si fie clar marcate. Poate fi ddunitoare prin inhalare,
ingestie sau absorbtie cutanatd. Purtati méanusi si ochelari de
protectie corespunzitori si manipulati cu deosebiti atentie.

Dodecil sulfat de sodiu

(SDS)

Este toxic, un iritant $i manifestd un risc de afectiune grava
pentru ochi. Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau ab-
sorbtie cutanatd. Purtati méinusi si ochelari de protectie cores-
punzitori. Nu respirati praful.

Fluorura de sodiu,
NaF

Este foarte toxicd si provoacd iritatii grave, poate fi fatald
prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati. Purtati
manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori. Folositi doar
sub nisa.

Hidroxid de sodiu,
NaOH

Solutiile ce contin NaOH sunt foarte toxice si caustice si tre-
buie tratate cu deosebitd atentie. Purtati manusi corespunzi-
toare si o mascd faciald. Toate bazele concentrate trebuie
manipulate intr-un mod similar.

Azotat de sodiu,
NaNO;

Poate fi diunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de siguranti corespunzitori.
Folositi sub nisa.

Pirofosfat de sodiu,
Na,O,P,

Este un iritant §i poate fi diundtor prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanati. Purtati mdnusi si ochelari de sigurantd
corespunzitori. Nu respirati praful.

Salicilat de sodiu,
2-HOC(H,COONa

Este un iritant §i poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanatd. Purtati mdnusi si ochelari de siguranta co-
respunzitori. Nu respirati praful.

Spermidina

Poate fi ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Folositi sub nisa.




Streptomicina

Este toxicd, un carcinogen si mutagen suspectat. Poate provoca
reactii alergice. Poate fi ddundtoare prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanata. Purtati manusi si ochelari de siguranta co-
respunzatori.

Acid sulfuric,
H,SO,

Este foarte toxic si extrem de distructiv pentru tesutul mem-
branelor mucoase si canalul respirator superior, ochi si piele.
Provoaci arsuri si la contactul cu alte materiale (ex. hartie),
poate cauza incendiu. Purtati manusi si ochelari de siguranta
corespunzitori si halat de laborator. Folositi sub nisa.

Tetraciclina

Poate fi ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie
cutanatd. Purtati mdnusi si ochelari de sigurantd cores-
punzdtori si folositi sub nisd. Solutiile de tetraciclind sunt
sensibile la lumina.

N,N,N’N’-
Tetrametiletilendiamina
(TEMED)

Este extrem de distructivd pentru tesutul membranelor mu-
coase si canalul respirator superior, ochi si piele. Inhalarea
poate fi fatald. Contactul prelungit poate cauza iritatii grave
sau arsuri. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunza-
tori si altd imbriciminte de protectie. Folositi doar sub nisa.
Spalati bine dupid manipulare. Inflamabili. Indepartati de cil-
durd, scantei si flacira deschisa.

Tiouree Poate fi carcinogend si ddundtoare prin inhalare, ingestie sau
absorbtie cutanatd. Purtati minusi si ochelari de sigurantd
corespunzitori. Folositi sub nisa.

Acid tricloracetic Este foarte caustic. Purtati manusi si ochelari de protectie

(TCA) corespunzatori.

Triclortrifluoretan Poate fi ddunitor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-
natd. Purtati manusi si ochelari de protectie corespunzitori.
Folositi sub nisa. Indepartati de cildurs, scantei si flacira
deschisa.

Acid trifluoracetic Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cuta-

(TFA) (concentrat)

natd. Acizii concentrati trebuie si fie manipulati cu deosebitd
atentie. Purtati mdnusi corespunzitoare si o masca faciala.
Folositi sub nisa.

Tris

Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata.
Purtati manusi si ochelari de protectie corespunzitori.

TritonX-100

Provoaci iritatie severd a ochilor si arsuri. Poate fi ddunitor
prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati. Purtati manusi
si ochelari de protectie corespunzitori.

Triptofan Poate fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanati.
Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori.
Uree Poate fi ddundtoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie

cutanatd. Purtati ménusi si ochelari de sigurantd cores-
punzitori.
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Radiatie UV

Este periculoasd si poate afecta retina ochilor. Niciodatd nu
priviti o sursd de lumind UV neprotejatd cu ochiul liber.
Exemple de surse de lumind UV ce sunt intilnite in mod
obignuit in laborator includ limpi de méni si transi lumina-
toare. Priviti doar printr-un filtru sau ochelari de protectie
care absorb lungimile de undid ddunitoare. Radiatia UV este,
de asemenea, mutagend si carcinogend. Pentru a minimaliza
expunerea, asigurati-vd cd sursa de lumind UV este adecvat
protejatd. Purtati manusi de protectie corespunzitoare in timp
ce tineti materiale sub sursa de lumind UV.

Xilen,
CgH,N,

Este inflamabil si poate fi narcotic la concentratii mari. Poate
fi ddundtor prin inhalare, ingestie sau absorbtie cutanata.
Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzitori. Fo-
lositi doar sub nisa. Indepartati de cildurd, scantei si flacira
deschisa.

Clorura de zinc,
ZnCl,

Poate fi ddunitoare prin inhalare, ingestie sau absorbtie
cutanatd. Purtati manusi si ochelari de sigurantd corespunzi-
tori. Nu respirati praful.




GLOSAR

Abuz — utilizarea inadecvati si ilegald a materialelor biologic valoroase, in dezacord cu acor-
durile, tratatele si conventiile semnate.

Accident de diseminare a OMG — orice incident care implicd o raspandire semnificativa §i
neintentionatd de microorganisme modificate genetic in timpul utilizérii lor in conditii
de izolare, care ar putea prezenta un pericol imediat sau cu efect intarziat pentru sina-
tatea umana sau mediu.

Agent biologic — include bacterii, virusuri, fungi, paraziti, forme microscopice infectioase ale
parazitilor mai mari (de exemplu, ovulul si larvele infective ale helmintilor), culturile de
celule si endoparazitii umani cu caracteristici diunitoare (infectie, alergie, toxicitate etc.).

Alergen — un antigen ce poate sensibiliza organismul si poate provoca o reactie de hipersensi-
bilitate la o expunere ulterioara la acest alergen.

Alergie — reactie de hipersensibilitate imediatd, ce apare in cazul in care imunoglobulina E
(IgE) este produsi ca raspuns la un antigen inofensiv, precum o celuld bacteriand nepato-
gend sau neviabild. Eliberarea unor mediatori imunologici de cdtre mastocitele sensibi-
lizate de prezenta IgE produce o reactie inflamatoare acuti cu simptome de tipul
astmului sau rinitelor.

Antigen — orice molecula ce induce producerea de citre limfocitele B a unui anticorp specific.
O moleculi ce poate fi recunoscutd in mod specific de citre elementele sistemului imuni-
tar, adicd de limfocitele B sau T ori ambele.

Antiseptic — o substantd care inhibi cresterea §i dezvoltarea microorganismelor, insd fird a
le distruge.

Autoritate competentd — institutie publicd cu personalitate juridicd, aflatd in subordinea
autoritatii publice centrale.

Aviz (privind activitdtile ca OMG-uri) — act tehnico-juridic emis de autorititile implicate
pentru a autoriza activititile cu OMG in conditii de izolare.

Biocid — un termen general utilizat pentru orice agent care distruge organismele.

Bioeticd — studiul implicdrilor morale si etice ale descoperirilor biologice, progreselor biome-
dicale si aplicatiilor lor in domenii ca ingineria genicd si cercetdri in domeniul medica-
mentelor. Bioetica este unul dintre cele trei componente care contribuie la un
management de succes in domeniul bioriscului.

Biorisc — probabilitatea ca un eveniment particular nefavorabil, care posibil va provoca daune,
va avea loc.

Biosecuritate — totalitatea masurilor luate pentru a reduce sau a elimina riscurile potentiale
asupra sdndtitii umane, conservirii si utilizdrii durabile a diversitatii biologice, ce pot
apdrea in urma utilizdrii agentilor biologici. Biosecuritatea laboratorului descrie protectia,
controlul si responsabilitatea pentru materialele biologice valoroase cu scopul de a preveni
accesul neautorizat, pierderea, furtul, intrebuintarea gresiti, eliberarea intentionata.

Boala contagioasa — maladie infectioasi a omului, cu capacitate de raspandire rapida (epi-
demicd) in mijlocul populatiei umane, care se manifestd prin stare clinicd gravi, ratd
inaltd de mortalitate si invaliditate si care este reglementatd de conventii interstatale si de
Regulile Medico-Sanitare Internationale (pestd, holerd, febre hemoragice si alte maladii
specificate de Organizatia Mondiald a Sanatatii).

Certificare a produselor, marfurilor, proceselor si serviciilor — proceduri de studiu, efectuatd
de servicii de stat, in baza cdreia se stabileste corespunderea sistemelor de control cerintelor
in vigoare, se permit producerea, importul, comercializarea produselor, mirfurilor, proce-
selor si serviciilor si se confirmi inofensivitatea lor pentru sinitatea populatiei.

Glosar



ANEXE

Cod unic de identificare (in cazul OMG) — o insiruire de cifre si/sau de litere care permite
identificarea unui organism modificat genetic pe baza evenimentului de transformare
autorizat, i care asigurd accesul la informatiile specifice referitoare la acesta. Codul unic
de identificare pentru organismele modificate genetic este publicat in Revista oficiald al
Comunitdtii Europene (JOCE) nr. 10/2004 (Regulamentului Comisiei UE [CE] nr.
65/2004 din 14 ianuarie 2004).

Container de deseuri — bidoane, baloane de sticl3, canistre, sticle, cutii, pungi de plastic, con-
tainere metalice de transport sau orice alt recipient acceptat ca adecvat pentru pistrarea
unui anumit tip de deseu.

Container de siguranta secundar — un container proiectat pentru pastrarea unui sau mai
multor containere pentru colectarea deseurilor lichide intr-un laborator sau zond comer-
ciald. Exemple de containere de siguranti secundare sunt tuburi sau gileti de plastic,
chiuvete, cuve.

Decontaminare — orice proces care implicd eliminarea sau/si distrugerea microorganismelor.
Acelasi termen este utilizat si pentru eliminarea sau neutralizarea substantelor chimice
periculoase sau materialelor radioactive.

Deseu radioactiv — deseu care contine radioactivitate sau a fost indus si fie radioactiv.
Deseurile radioactive pot fi solide sau lichide.

Deseuri toxice — deseuri care prezintd un hazard pentru sdnitatea omului sau mediului din
cauza cancerigenitatii, toxicititii cronice sau acute, proprietiti de bioacumulare sau per-
sistentd in mediu.

Deseuri uscate — deseurile care nu contin lichide cum ar fi sticla, hartia, plasticul, metalul,
lemnul sau cauciucul.

Detergent — produs al cirui compozitie chimici a fost special creatd pentru a curita in medi-
ul apos, avand constituenti principali agentii tensioactivi (surfactanti sau agenti activi de
suprafatd) si constituenti auxiliari, substante de conditionare si adjuvanti.

Epidemie — raspandirea masiva in progresie rapidd in timp si in spatiu a unei boli contagioase,
care depiseste considerabil nivelul morbidititii inregistrate in mod curent in acest
perimetru.

Epifitotie — raspandirea masivd a unei boli infectioase la plante si in primul rand la culturile
agricole pe un teritoriu imens pe parcursul unei anumite perioade de timp. Epifitotia in
RM se caracterizeazd prin urmadtoarele boli: rugina galbend a graului, molia cartofului,
roua fdinoasd a graului, rugina paiului de secard, rugina bruni a graului si a secarei.

Epizootie — raspandirea concomitentd in masa a unei boli contagioase la una sau mai multe
specii de animale, care depdseste considerabil numarul imbolnavirilor inregistrate in
mod obisnuit in perimetrul acelui teritoriu. In RM se intilnesc urmatoarele maladii
infectioase ale animalelor si pasirilor: antraxul, rabia, leucoza enzootici, bovini, tubercu-
loza, bruceloza, pesta porcind, salmoneloza.

Eticheté — orice material scris, imprimat, gravat sau ilustrat, care contine elemente de identifi-
care a produsului si, dupd caz, instructiuni de utilizare care insotesc produsul sau sunt
aplicate pe ambalajul acestuia. Eticheta poate avea inscrise sau atasate suplimentar, sigle
sau alte semne ecologice, precum si elemente de publicitate, cu respectarea prevederilor
legale.

Evaluarea riscurilor asociate cu OMG-uri — estimarea efectelor, directe sau indirecte, imedi-
ate sau intrziate, ale introducerii in mediu a organismelor modificate genetic sau a
partilor componente ale acestora asupra sandtatii umane si mediului.

Expresie genetica — procesul de sintezi a transcriptilor ARN, proteinelor si polipeptidelor in
baza informatiei continute in genele unui organism.



Factori ai mediului de viata — factori biologici (virusuri, bacterii, paraziti etc.), chimici/ fizici
(zgomot, vibratii, ultrasunet, infrasunet, radiatii ionizante, neionizante, termice si de altd
naturd), sociali (alimentare cu apd, alimentatie, conditii de trai, muncd, instruire si odih-
nd), psihici si de altd naturd ai mediului de viatd, care au/pot avea influentd asupra starii
sdnatatii omului si a generatiilor viitoare.

Filtru de aer de inalti eficienta pentru particule (High efficiency particulate air [HEPA] fil-
ter) — filtru care inldtura cel putin 99,97% din particulele cu diametrul de 0,3 micrometri.

Generator de deseuri — persoand responsabild de generarea deseurilor hazardate, radioactive
sau eterogene. Fiecare cercetdtor, laborator sau depozit este un potential punct de origine
al deseurilor.

Hazard — pericol sau sursi de pericol, potentialul de a provoca o vitimare.

Insert — secventd de ADN/ARN introdusd in materialul genetic al organismului receptor.

Inspector de biosecuritate — persoand instruitd in domeniul activititilor cu microorganisme
modificate genetic sau alti agenti biologici cu potential hazard, cu responsabilititi in
activitatea de inspectie si control.

Laborator biologic — o incdpere in care sunt colectionate si/sau pistrate microorganisme si
componente ale derivatelor lor. Laboratoarele biologice includ laboratoare clinice, inci-
peri de diagnosticare, centre regionale si/sau nationale, laboratoare de sinitate publica,
centre de cercetare (academicd, farmaceuticd, de mediu etc.) si inciperi de productie
(manufactura vaccinurilor, medicamentelor, OMG-urilor etc.) pentru oameni, scopuri
veterinare i pentru agricultura.

Maladie — orice perturbare structurald sau functionald ce produce o afectiune sau o tulburare
la oameni, animale sau plante.

Managementul riscurilor — elaborarea si punerea in aplicare a unui ansamblu de masuri de
monitorizare a riscurilor si de interventie in caz de accident.

Materiale biologice valoroase — materiale biologice care necesitd supraveghere administrativa
atentd, control, responsabilitate si masuri de protectie si monitorizare specifice pentru
protejarea valorii lor economice si istorice (de arhivd). Materiale biologice valoroase pot
include patogeni si toxine, organisme nepatogene, vaccinuri, alimente, organisme modifi-
cate genetic, componente celulare, elemente genetice etc.

Masuri restrictive (carantind) — masuri exceptionale administrative, medico-sanitare, vete-
rinare §i de altd naturd orientate spre preintimpinarea raspandirii si localizarea bolilor
contagioase si extrem de periculoase, care prevad un regim special de activitate, izolare,
limitare a circulatiei populatiei, mijloacelor de transport, marfurilor si animalelor.

Microorganisme nepatogene — grup de microorganisme pentru care in mediul natural nu se
inregistreaza efecte ddunitoare ale sanitatii. Termenul se referd la organismele care sunt o
parte componentd a florei normale ce colonizeazi nise biologice specifice i care indeplinesc
functii benefice pentru gazda lor sau pentru mediu si nu provoacd maladii. Astfel de organ-
isme pot dobandi trasituri patogene intentionat sau nu, sub influenta mediului natural sau
manipulat. Organismele nepatogene pot fi utilizate ca gazda pentru transformdrile genetice.
De aceea organismele nepatogene trebuie si fie protejate cu responsabilitate.

Organism donator (activitdti cu OMG-uri) — organismul utilizat pentru extragere de material
genetic cu scopul de a fi inserat in materialul genetic al organismului receptor.

Organism receptor (activititi cu OMG-uri) — organism in al cirui material genetic s-a intro-
dus prin modificare geneticd un material genetic strain.

Organism/ microorganism modificat genetic — orice organism/ microorganism cu exceptia
celui uman al cirui material genetic a fost modificat altfel decit prin incrucisare sau
recombinare naturald prin utilizarea tehnicilor de inginerie genetica.
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Patogeni si toxine — grup de agenti care necesitd atentie si protectie in contextul biosecuritatii
in laborator. Patogenii sunt agenti biologici naturali sau produsi ai ingineriei genice care
pot provoca epidemii sau pandemii. Toxinele sunt substante nocive produse de celule vii
sau organisme. Patogenii si toxinele pot avea un impact moderat sau sever asupra
sdnatatii publice si a serviciilor de sdndtate publicd si pot provoca daune economice
sociale. Patogenii i toxinele au fost asociate si identificate ca arme biologice. Acesti agenti
se intalnesc in mod firesc in focarele endemice din lumea intreagd si un numar necunos-
cut de laboratoare mentin patogeni in diferite forme colectionate sau produse in urma
unor operatii de rutini.

Patogenitate — capacitatea unui organism de a cauza o maladie prin infectie, toxicitate sau
alergenitate. Patogenitatea este un atribut taxonomic important, propriu fiecirei specii.

Plasmidd — determinant extracromozomial de ADN capabil de replicare independentd,
descoperit la multe microorganisme, care conferi celulei-gazda un anumit avantaj evolutiv.

Rizobacterii — bacterii care habiteaza rizosfera si care eventual afecteazd rddicinile la nivel
intracelular sau intercelular. Rizobacteriile se utilizeazd deseori in agriculturd ca inoculi
microbieni/ germinali.

Plan de urgenta — set de masuri si activititi care se aplicd in caz de accident.

Proba biologica — esantion prelevat in conditii speciale pentru a determina anumite caracte-
ristici genetice si/ sau biochimice ale materialului analizat.

Plante modificate genetic — plante superioare, apartinand grupelor taxonomice gimnosperme
si angiosperme, cirora, prin tehnici de inginerie genetici, li s-au transferat gene ,de
interes®, conferindu-le rezistentd la anumiti ddunitori sau anumite boli, toleranti la unele
erbicide ori la factori nefavorabili de mediu, calititii nutritionale superioare etc.

Produs agricol modificat genetic — orice produs obtinut din plante modificate genetic, desti-
nat procesarii gi/sau utilizarii ca aliment ori hrand pentru animale.

Reguli de transportare a incércaturilor periculoase — actele tehnico-normative care regle-
menteazd complexul masurilor de asigurare a securititii la transportarea incarciturilor
periculoase utilizind mijloacele de transport corespunzitoare.

Reguli si normative sanitaro-epidemiologice de stat — acte normative si directive care sta-
bilesc conditii sanitaro-epidemiologice (inclusiv criteriile securititii si/sau inofensivititii
factorilor mediului de viatd al omului, normele igienice etc.), a ciror nerespectare pune
in pericol viata si sdnitatea omului, creeazi pericolul aparitiei si rdspandirii bolilor.

Risc — probabilitatea aparitiei unui efect nociv asupra siandtatii si gravitatea acestui efect.

Sédnatate publica — sistem de masuri orientate spre prevenirea bolilor, promovarea sinatitii,
sporirea potentialului fizic si psihic al omului, educatia pentru sinitate a fiecirui individ
si promovarea modului de viatd sinitos, organizarea asistentei medicale si de ingrijire,
desdvarsirea mecanismului social de asigurare a accesului fiecirui om la un standard
adecvat de viata.

Situatie exceptionala cu caracter biologico-social — situatie in care, drept rezultat al aparitiei
sursei de contaminare pe un anumit teritoriu, sunt afectate conditiile de viata si de activitate
ale oamenilor, este pusid in primejdie existenta animalelor si plantelor, apare pericolul de
rdspandire in masi a maladiilor contagioase, este periclitatd viata si sinitatea oamenilor.

Situatie exceptionald cu caracter tehnogen — situatie cauzatd de avarii industriale, accidente
in transport, incendii, explozii, accidente cu degajarea (cu pericol de degajare) sub-
stantelor toxice, radioactive, ruperea digurilor, pribusirea edificiilor etc., pe un anumit
teritoriu, cAnd sunt afectate conditiile normale de viata si de activitate a populatiei si sunt
provocate daune materiale.



Supraveghere epidemiologicd — sistem stiintifico-organizatoric de supraveghere a sinitatii
publice si a factorilor ce o determind, asigurd diagnosticarea si pronosticarea oportund a
stirilor nefavorabile, precum si elaborarea masurilor adecvate de prevenire a imbolnavi-
rilor, de diminuare a morbiditatii si de eradicare a unor boli.

Test de potrivire a mastii (fit test) — evaluarea etangeitdtii unei mdsti la 0 anumitd persoand.

Testare in cAmp — experiment constand in studierea organismelor modificate genetic in cAmp,
in conditii de mediu aflate sub control, avindu-se certitudinea cd aceste organisme nu vor
persista in mediu dupd incheierea experimentului.

Transportatori ai incircaturilor periculoase — expeditorii §i destinatarii, intreprinderile i
organizatiile care efectueazi incdrcarea, depozitarea tranzitarea si pdstrarea temporard,
transportarea, descircarea, paza si insotirea incarciturilor periculoase.

Transportul materialului biologic — proceduri si practici de organizare corectd a clasificarii,
impachetdrii, documentdrii si transportului sigur al materialelor biologice valoroase
dintr-o destinatie in alta, respectdnd normele nationale si/sau internationale adecvate.

Tratamentul deseurilor — orice metodd, tehnici sau proces intentionat si modifice caracterul
fizic, chimic sau biologic sau compozitia oricirui deseu hazardat. Neutralizarea sau dilu-
area sunt exemple de procese de tratament.

Utilizare in conditii de izolare — orice operatiune prin care microorganismele sunt modificate
genetic sau prin care acestea sunt multiplicate, cultivate, depozitate, transportate, dis-
truse, eliminate ori utilizate in orice alt mod, in conditii controlate, in incinte/ medii
inchise. Pentru toate aceste operatiuni se iau masuri speciale de izolare, pentru a se evita/
limita contactul lor cu oamenii $i cu mediul, pentru a asigura un grad inalt de sigurant3;

Utilizator de OMG - orice persoand juridica responsabild pentru utilizarea in conditii de izo-
lare a microorganismelor modificate genetic.

Vector — plasmide, bacteriofagi, in care se poate insera o secventd de material genetic care
urmeazd a fi inseratd in ADN/ARN gazd, si care va fi replicatd, iar in anumite cazuri,
exprimatd.

Vector defectiv (utilizare in transformare geneticd) - vector cdruia ii lipsesc una sau mai multe
functii de transfer §i care nu este susceptibil de a fi mobilizat de alte elemente care
suplinesc functiile absente.

Virulenta — capacitate a unui microorganism patogen de a se multiplica intr-un organism viu
si de a provoca manifestdri morbide. Virulenta poate varia considerabil de la o tulpini la
alta a aceluiasi microorganism, precum si de la o gazdi la alta.

Zona materialului radioactiv — zond in care existd posibilitatea de contaminare din cauza
prezentei materialelor radioactive nesigilate sau o zond expusi la raze sau alte surse de
particule (neutroni, protoni etc.) capabili sd provoace contaminare.

Zona tampon — perdea de protectie cultivatd cu plante nemodificate genetic, de reguli cu talie
inaltd, in jurul unei parcele cultivate cu varietdti modificate genetic, cu scopul de a pre-
veni transferul polenului la culturile si buruienele din apropiere;

Zona de acumulare a deseurilor — zoni specificati oficial pentru acumularea si pastrarea unor
cantitdti mari de deseuri hazardate. Existd norme specifice care implicd securitatea, mar-
carea, si elaborarea de planuri in caz de situatii neprevizute si echipament de urgenta.

Glosar
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