Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténo felhasznalasanak
kockazatértékelése
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I. Bevezeto

Minden egyes, géntechnoldgiaval modositott szervezettel (GMO) folytatott tevékenység
megkezdése elott el kell végezni az emberi egészségre és kornyezetre iranyuld kockéazatok
értekelését. A GMO-k és az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerti felhasznalasanak
kockazatértékelését a meghatarozott értékelési szempontok ¢€s eljarasok alapjan az emberi
egészségre €s a kornyezetre iranyulo kockazatok jellege szerint kell elvégezni a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal
valé kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 1. és 3. szamu melléklete
alapjan. A kockazatértékeléshez az alabbi négy formanyomtatvany all rendelkezésre (fontos,
hogy a virusokra, és virusvektorokra kiilon formanyomtatvany all rendelkezésre):

a. Géntechnologiaval modositott mikroorganizmusokkal (GMM) - ideértve a
sejtkultarakat (GMCC) is - végzett tevékenységhez,

b. Géntechnologiaval modositott virusokkal és virusvektorokkal (GMV, GMVYV) végzett
tevékenységhez,

C. Géntechnologiaval modositott novényekkel (GMP) végzett tevékenységhez,

d. Géntechnologiaval modositott allatokkal (GMA) végzett tevékenységhez.

Jelen utmutaté a formanyomtatvanyok kitoltéséhez nyujt segitséget.

A géntechnologiai tevékenységek hazai jogi szabalyozasanak részletei kiilon tajékoztatoban
talalhatoak.

1. A kockazatértékelés osszefoglalasa és alapelvei

A zart rendszerli felhaszndlas kockéazatértékelésének alapelvei és folyamata a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal
valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 3. szamu mellékletében
talalhato. Az értékelési eljaras legfontosabb Iépései:

I.  Meg kell hatarozni a GMO lehetséges karos tulajdonsagait (veszélyeit), és ezek
sulyahoz mérten be kell sorolni a géntechnologiaval modositott szervezetet egy kezdeti
osztalyba (1-4. osztalyok). Az emberi €és kornyezeti kitettség vizsgalataval értékelni
kell a lehetséges karos hatdsokat a megjeldlt kezdeti osztalynak megfeleld elszigetelési
intézkedések mellett, figyelembe véve a munka jellegét és nagysagrendjét is. Ennek az
alabbiakra kell kiterjednie:

1. A recipiens, ¢és ahol sziikséges, a donor mikroorganizmus karos
tulajdonsagainak, tovabba a vektorral vagy a bevitt anyaggal kapcsolatos karos



tulajdonsagainak azonositasa, beleértve a recipiens meglévo tulajdonsagaiban
beall6 barmely valtozast.

2. A mikroorganizmusok humén betegségeket, allat- és novénybetegségeket okozd
képességének azonositasa, és az esetlegesen okozott betegségek sulyossaganak
¢s fertdzo voltanak meghatarozasa.

3. A GMO-kkal 6sszefiiggd kockazati szint megallapitdsa. Az egészséges felndtt
emberre gyakorolt lehetséges hatasuk alapjan a mikroorganizmusokat négy
kockazati osztalyba kell sorolni. Ezeket a kockézati osztalyokat csak
iranymutatoként lehet alkalmazni a zart rendszerti felhasznalasi tevékenység
szerinti négy kockazati osztalyba vald csoportositasakor. Ez az osztalyba sorolés
atmeneti utaldst ad majd a tevékenység kockazati osztilyara nézve és a
megfeleld elszigetelési és ellendrzési intézkedéscsomagra.

Il. A tevékenységhez megkdvetelt végso besorolasi és elszigetelési intézkedéseket meg
kell hatarozni. Az elsé 1épés feliilvizsgalataval meg kell erdsiteni a végsd besorolasi és
elszigetelési intézkedések megfeleldsségét. Ennek az aldbbiakra kell kiterjednie:

1. Az elszigetelés és az egyéb ovintézkedések megvalasztasa a géntechnoldgiaval
modositott szervezetekkel Osszefiiggd veszélyszinten és az alabbiak egyiittes
figyelembevételével:

a) a GMO-nak valosziniileg kitett kornyezet jellemz6i,

b) atevékenység jellemzdi (pl. mértéke, jellege),

c) minden nem szabvanyos mivelet (pl. allatok géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusokkal vald beoltdsa; esetlegesen aeroszolt el6allito
berendezés).

2. A tevékenység osztalyba sorolasa.
3. A zart rendszerli felhasznédlds végsd besorolasdnak megerdsitése a
kockazatértékelés feliilvizsgalatan keresztiil.

I1l. A GMO-kkal végzett tevékenységek osztalyozasa

A GMO-kat az emberi egészségre és a kornyezetre iranyul6 kockazatok szerint kell osztalyozni.
A GMM-k (beleértve a GMV-k, GMVV-k ¢é GMCC-k) zart rendszerii
felhasznalasokat/tevékenységeket az emberi egészségre €s a kornyezetre iranyul6 kockazatok
értékelése alapjan az alabbi négy osztalyba kell sorolni, amely biztonsagi elszigetelési szintek
hozzarendelését is jelenti:

e 1. osztaly: kockazatmentes vagy elhanyagolhat6 kockézattal jaré tevékenységek; ezek
olyan tevékenységek, amelyeknél az 1. szintii elszigetelés megfelelé mind az emberi
egészség, mind a kornyezet védelmére,



o 2. osztaly: kis kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 2.
szintli elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére,

o 3. osztaly: kozepes kockazatl tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a
3. szintl elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére,

e 4. osztaly: nagy kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 4.
szintll elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére.

A zart rendszeri felhasznalés esetében a szervezetek négy szintbe torténd osztalyozasa, mig a
GMM-re, a GMV-re, GMVV-re és GMCC-re alkalmazhato, a GMP és GMA-ra nem. fgy a
GMP-ket ¢s a GMA-kat a kovetkez6 kategoridkba kell sorolni:

e azemberre vagy a kornyezetre artalmas: karos hatassal lehet az emberi egészségre vagy
a kornyezetre.

e az emberre vagy a kornyezetre mem artalmas: nem valoszinli, hogy az emberi
egészségre vagy a kornyezetre karos hatassal van.



IV. Utmutaté a formanyomtatvany egyes részeinek kitoltéséhez

1. Altalanos informaciék:

A GMO-kkal kapcsolatos kockazatértékelésnek a projektre / tevékenységre és a munka
iranyitasaért felelds vezetd kutatora vonatkozd alapvetd informaciok megadéasaval kell
kezdddnie. A projekt cimében (a tevékenység céljaban) fel kell tiintetni az érintett GMO-t €s a
munka altalanos jellegét. Meg kell adni az intézmény nevét; vezetd kutatd, kapcsolattartd
adatait; az épiiletet vagy a helyszint, ahol a munkat tervezik végezni; a 1étesitmény létrehozasara
vonatkoz6 hatdsadgi engedély szamat, amennyiben egy mar engedéllyel rendelkezd
Iétesitményben tervezik a munkat végezni; valamint a mar engedélyezett zart rendszerben
torténd felhasznaléds esetén a hatosagi engedélyek szamat.

2. Informaciok a tevékenységrol
Megfeleléen részletes leirast kell adni a munkardl ahhoz, hogy barki megértse annak céljat.
Jellemezni kell a felhasznalt GMO-kat, amelyeknek az emberek vagy a kornyezet ki lehet téve,
valamint be kell mutatni a munka sordn alkalmazott konkrét modszereket. Figyelembe kell
venni a gazdaszervezetek, vektorok, a bevitt genetikai anyagok és GMO-k Gsszes 1ényeges
tulajdonsagat, beleértve a patogén, toxikus, allergén, rakkeltd és kornyezeti jellemzoket is.

2.1. Gazdaszervezetek

Részletesen be kell mutatni a munka soran felhasznalt gazdaszervezeteket. A gazdaszervezetek
kozé tartoznak a mikroorganizmusok (beleértve a virusokat, virusvektorokat), allatok és
novények.

2.2. Vektorok/vektorrendszerek
Részletesen be kell mutatni a munka soran felhasznalt vektorokat/vektorrendszereket.

2.3. A bevitt genetikai anyag

Részletesen be kell mutatni a bevitt genetikai anyag szarmazasat, komponenseit, a genetikai
modositas jellegét és a vart 0j vagy modositott funkciokat. A bevitt genetikai anyag magaban
foglalja a nukleinsav szekvencidkat, fiiggetlentiil attol, hogy kodold vagy nem kddolo, teljes
vagy részleges génszekvencia(k)rol van szo. Elképzelhetd, hogy a munka tobb tipusu bevitt
genetikai anyag felhasznalasat is magaban foglalja. Relevans hivatkozasokkal ala kell
tamasztani a bevitt genetikai anyag jellemzését.

3. A kockazatok értékelése
Jellemezni kell a végsé GMO-t, amely a gazdaszervezetek, vektorok és bevitt genetikai
anyagok kombinacidjabdl szarmazik. Meg kell vizsgalni, hogy a GMO-nak vald kitettség
milyen mddon kérosithatja az embereket vagy a kdrnyezetet. A kockazatértékelés alapvetden a
gazdaszervezetekkel, vektorokkal, bevitt genetikai anyagokkal, majd a végs6 GMO-val
kapcsolatos kockazatok leirasaval kezdddik. Kiilonbozd tipusu kockazatértékeléseket kell
végezni a GMM-k és a nagyobb méretli GMO-k (GMP és GMA) esetében. A géntechnoldgiai
modositassal kapcsolatos munkak kiilonb6zé tipust GMO-k kombinaciojat is magukban
foglalhatjak, amelyeket mind megfelelden értékelni €s ellendrizni sziikséges. Példaul a GMM-
et felhasznalhatjak nagyobb méreti GMO-k (GMP és GMA) megfertdzésére, illetve nagyobb
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méretli GMO-kbe (GMP és GMA) torténd bevitelére is, amely esetben a GMM és a nagyobb
méreti GMO-k (GMP és GMA) kockézatait kiilon-kiilon kell értékelni, ezt kovetden pedig a
GMM ¢és a nagyobb méretli GMO-k (GMP és GMA) egyiittes kockazatait kell értékelni, majd
megfelelen ellendrizni.

—

Eddig meg kellett vizsgélni, hogy milyen modon okozhat kart a GMO kibocsatasa a munkaja
soran. Most értékelni kell a GMO kibocsatasabol eredd, az emberi egészségre és a kdrnyezetre
gyakorolt karos hatasok atfogd kockazati szintjét.

3.1. Human egészségiigyi kockazatok értékelése

Meg kell hatdrozni, hogy a GMO-knak val¢ kitettség milyen mértékben veszélyezteti az emberi
egészséget. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy ez az ellendrzések alkalmazasa eltt meghatarozott
kockazati szint, azaz a kezdeti kockazati szint. Ezutan ki kell valasztani a sziikséges
ellendrzé/kockazatkezeld  intézkedéseket, amellyel a  gyakorlatilag  kivitelezhetd
legalacsonyabb szinten kell tartani minden, GMO altal okozott munkahelyi kitettséget. A
kockazat szintjének becsléséhez az alabbiakban talalhato informaciokat és a kockazatbecslési
matrixot kell haszndlnia. Ezaltal megbecsiilhetk a munkabol eredd az emberi egészségre
jelentett lehetséges kockazatok.

3.2. Kornyezeti kockazatok értékelése

Meg kell hatarozni, hogy a GMO-knak vald kitettség milyen mértékben veszélyezteti a
kornyezetet ebben a munkdban. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy ez az ellendrzések alkalmazasa
elétt meghatarozott kockazati szint, azaz a kezdeti kockazati szint. Ezutan ki kell valasztani a
szlikséges ellendrzd/kockazatkezeld intézkedéseket, amellyel a gyakorlatilag kivitelezhetd
legalacsonyabb szinten kell tartani minden, GMO 4&ltal okozott kornyezeti kitettséget. A
kockézat szintjének becsléséhez az aldbbiakban talalhaté informacidkat és a kockazatbecslési
matrixot kell hasznalnia. Ezaltal megbecsiilheték a munkabol eredd kornyezeti kockazatok.

3.3. A kockazati szint becslése

Az emberi és kornyezeti kitettség vizsgalataval értékelni kell a lehetséges karos hatasokat
figyelembe véve a munka jellegét és nagysagrendjét is. A tevékenység végzésébdl szarmazo
kockazat szintjét az emberi egészségre €s a kornyezetre gyakorolt potencialis karos hatasok
sulyossaganak (kovetkezmények) vizsgalataval kell meghatdrozni figyelembe véve a hatdsok
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kialakulasanak valoszintiségét is.



Kockazat = valészinliség x kovetkezmények = Gyakorlatilag nulla, Alacsony,
Kozepes/alacsony, Kozepes vagy Magas. A gyakorlatban a kockazati szint becslését az alabbi
kockézatbecslési matrix segitségével lehet kiszamitani.

Kockazatértékelési matrix

. i A hatasok kialakuldsanak valésziniisége
A  kovetkezmény
sulyossaga
yossag Magas Kozepes Alacsony Elhanyagolhaté

Sulyos Magas Magas Kozepes Gyakorlatilag nulla
Meérsékelt Magas Kozepes Kozepes/ alacsony ~ Gyakorlatilag nulla
Csekély Kozepes/ alacsony Alacsony Alacsony Gyakorlatilag nulla
Elhanyagolhaté Gyakorlatilag nulla  Gyakorlatilag nulla Gyakorlatilag nulla  Gyakorlatilag nulla

4. A GMO-kal végzett munkabol eredé kockazatok ellendrzése/kezelése

A gyakorlatilag kivitelezhetd legalacsonyabb szinten kell tartani minden, a GMO 4ltal okozott
munkahelyi és kdrnyezeti expozicidt. A kockazatértékelésnek az is célja, hogy lehetévé tegye
a legmegfeleldbb, a kockazattal aranyos ellendrzések vagy az ellendrzések kombinécidjanak
kivalasztasat. Az ellendrzd intézkedések olyan rendszerek és oOvintézkedések, amelyeket a
GMO-knak valo Kkitettség kockazatanak csokkentésére hasznalnak. Ezek kozé tartoznak
egyrészt a miiszaki jellegil, elszigetelési intézkedések, mint példaul a mikrobioldgiai biztonsagi
fillke és izolatorok megléte, illetve azon intézkedések, amelyek a személyzetet érintik, mint
példaul a személyzet megfeleld képzését, feliigyeletét, vagy akar a megfeleld a
veédofelszerelések biztositasat.

4.1. Biztonsagi elszigetelési szintek

Meg kell jelolni a létesitményben elérhetd maximalis elszigeteltségi szintet. A biztonsagi
elszigetelési szint meghatarozasat a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. szam{ mellékletének
megfeleld tablazata alapjan kell elvégezni. A tablazatok mutatjdk be az elszigetelés egyes
szintjethez tartozd szabdlyos minimum kovetelményeket és sziikséges intézkedéseket. A
tablazatokban feltlintetett biztonsagi elszigetelési szinthez meghatarozott feltételeknek valo
megfelelés utan osztalyozni sziikséges az adott Iétesitmény tipust.

4.2. Mikrobiolodgiai biztonsagi fiilke és izolatorok

Meg kell adni a l1étesitménybe bearamlo és az onnan tavozo levegd ellenérzéséhez sziikséges
részleteket. A mikrobiologiai biztonsagi fiilkékben a zart kialakitasnak lehetové kell tennie a
konnyl fertGtlenitést, az ablaknak védeni kell a freccsend fertézott folyadékoktol, repiild
iivegszilankoktol, valamint a folyamatos 1égelszivasnak az aeroszol fert6zéstdl (az elszivott
levegdt is fertStlenitik).



4.3. Specialis ellendrzo intézkedések

Ebben a részben részletesen ismertetni kell minden olyan kiilonleges ellendrzési intézkedést,
amelyet a munka soran alkalmaznak. Példaul a mérgez6 vagy rakkelté GMO-Kkal végzett munka
magas szintii ellendrzést igényel. A rakkelt6 anyagok vagy toxinok kockéazatainak ellendrzésére
szolgald megfeleld intézkedések kivalasztasakor figyelembe kell venni a hosszl tavu és esetleg
halalos kimenetel{i hatasok lehetdségét. Elsébbséget kell adni a szoban forgo rakkelté GMO-k
megsziintetésének vagy nem rakkelté anyaggal vald helyettesitésének. Ha az alternativak
¢ésszerlien nem megvalosithatoak, akkor ezt a kockazatértékelésben részletes indoklassal fel kell
tiintetni. Ha a rakkeltd anyag helyett nem all rendelkezésre megfeleld alternativa, a rakkeltd
GMO-knak vald kitettséget a gyakorlatban elérheté legjobb eszkozokkel és az ellenbrzd
intézkedések hierarchidjat kovetve kell megakadalyozni. A rékkeltd anyagok altal jelentett
kockazatok jellege miatt kiilondsen fontos a lehetd leghatékonyabb intézkedések kivalasztasa.
Szigoru ellendrzd intézkedéseket kell elfogadni, beleértve példaul a teljesen zart folyamatot és
kezelést, a kiterjedt tisztitasi és fertdtlenitési eljarasokat, a biztonsagos tarolast &s
artalmatlanitast, valamint a munkateriileten torténd étkezés és ivas tilalmat. A rakkelté anyagok
taroldsa, hasznalata és artalmatlanitdsa gondos ellendrzést igényel. A munkahelyen hasznalt
rakkeltd anyagok felhasznalasat a folyamathoz sziikséges minimumra kell korlatozni.
Vildgosan meg kell hatdrozni azokat a teriileteket, ahol a rakkelté anyagoknak valo kitettség
el6fordulhat, és intézkedéseket kell hozni a szennyezddés terjedésének megakadalyozasara
ezeken a terilileteken beliil és kiviil. A rakkeltd anyagoknak valdsziniileg kitett személyek
szamat és az expozicid idétartamat a munkahoz sziikséges minimumra kell korlatozni. A nem
létfontossagu személyzetet ki kell zarni. A veszélyes hulladékot a helyszinen zart, egyértelmiien
felcimkézett és jol lathatd figyelmeztetd és biologiai veszélyt jelzd tablakkal ellatott
tartalyokban kell tarolni és szallitani. A rakkelté hulladéktermékeket egyértelmiien fel kell
cimkézni és biztonsagosan kell tarolni, amig azokat a veszélyes hulladékok eltavolitasara
vonatkoz6 megfeleld eljarasoknak megfelelden el nem tavolitjak.

4.4. Személyi védofelszerelés/ védooltozet

Meg kell adni a test, a kéz, a szem, az arc stb. védelméhez sziikséges egyéni védofelszerelés
részleteit, mint példaul laboratoriumi kopeny, kesztyli vagy szemiiveg, véddszemiiveg és
arcvedd. A kockazatértékelés eldirhatja, hogy a személyi véddfelszerelésre akkor van sziikség
a GMO-knak vald expozicio ellenérzéséhez, ha az expoziciot mas modon nem lehet
megfelelden ellendrizni, és akkor csak mas megfeleld ellendrzési eszkdzok mellett szabad
hasznalni. Az egyéni védofelszereléseknek alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy megfeleld
védelmet nyujtsanak az egyes GMO-kkal szemben. A megfeleld egyéni védofelszerelések
kivalasztasakor figyelembe kell venni a GMO-knak valo6 expozicio lehetséges modjait. Minden
egyéni védofelszerelést gondosan kell kivalasztani, és megfelelden kell karbantartani és
tisztitani. A munkavallalokat teljes kortien ki kell képezni azok hasznalatara €s korlataira.

4.5. Légzésvédo eszkozok

Meg kell adni a sziikséges légzésvédd eszkozok, példaul légzdkésziilékre vonatkozo
informaciokat. Légzésvédd eszkoz csak akkor szabad hasznalni, ha mas, hatékonyabb
védekezési intézkedések nem alkalmazhatok, és altalaban csak kiegészité védekezésként. Az
alkalmazott 1égzésvédd eszkdz tipusanak alkalmasnak kell lennie arra, hogy megfeleld
védelmet nyujtson az adott GMO-val szemben. Az egyszerii eldobhaté porvédé maszkok nem

8



nyujtanak védelmet a GMO-k ellen, ezért nem szabad Oket hasznalni. Minden 1égzésvédo
eszkdzt gondosan ki kell valasztani, és megfeleld karbantartasukrol ¢és tisztitasukrol
gondoskodni kell. A munkavallalokat teljes kortien ki kell képezni azok hasznalatara és
korlataira. Az olyan 1égzésvédd eszkozok esetén, amelyek az arcra szorosan illeszkedd
védelemre épiilnek, mint példaul az eldobhat6 sziirdmaszk, az ujrafelhasznéalhato félalarc és
teljesalarc, valamint a 1égz6késziilékek, minden egyes visel6jiiknél az archoz valo illeszkedését
tesztelni kell. A vizsgalatot képzett, hozzaértd személyeknek kell elvégezniiik. Ha egy adott
1égzésvédd eszkoz tipusra az arc illeszkedés vizsgalatat elvégezték, akkor a vizsgalatrol
tanusitvanyt kell beszerezni és azt rogziteni kell. A munkavallald csak azt a tipust 1€gzésvédo
eszkozt viselheti, amelyen a vizsgalatot elvégezték, és sziikség esetén ismételt vizsgalatot is el
kell végezni. Az arcra illeszkedo 1€gzésvédd eszk6z nem minden személy vagy helyzet esetében
miikodik egyforman jol, ezért alternativ lehetéség a motoros 1égzokésziilék, amely a viseldje
1€égzési zondjaba tilnyomassal sziirt levegot juttat a fejet koriiloleld puha vagy kemény tetejii
csuklyan keresztiil.

4.6. GMO-k tarolasa és a 1étesitményen beliili szallitasa

Mérlegelni kell a felhasznalni kivant GMO mennyiségét és az ennek tarolasahoz sziikséges
létesitményt. Kiilonleges koriilményekre is sziikség lehet, mint példaul specidlis szelldzésre €s
biztonsagra. Részletesen ismertetni kell, hogy milyen modon tervezi biztonsagosan szallitani a
GMO-kat. Példaul milyen kiilonleges csomagolést és tobbszords elszigetelést igényel a GMO
Iétesitményen beliili szallitasa. Kiilonleges ellendrzésekre is sziikség lehet, mint példaul a
biologiai veszélyt jelzd tablak kihelyezése, vagy a személyi véddfelszerelés alkalmazasa.

4.7. A GMO-K inaktivalasa

Részletesen meg kell adni, hogy milyen moédon fogjdk megsemmisiteni a munka soran
felhasznalt GMO-kat. A GMO-kat validalt modszerekkel kell inaktivalni. A GMO-k
inaktivalasara léteznek kémiai €s fizikai modszerek. A hatékonysag validalasa sziikséges annak
bizonyitasara, hogy az inaktivalasi modszer miikodik. A GMO-kat és a szennyezett hulladékot
autoklavozassal vagy fertOtlenitéssel, illetve mindkettdvel kell inaktivalni, kivéve, ha a GMO-
k kockazatértekelésében mas modszereket hataroztak meg. Vannak olyan helyzetek, amikor az
autoklavozas nem lehetséges, példaul ha GMO ¢és radioaktiv hulladékok vannak jelen. Az
alkalmazott eljarasokrol nyilvantartast kell vezetni.

4.7.1. Fertétlenités

A fertbtlenitészereknek alkalmasnak kell lenniiik a munka soran felhasznalt GMO-k
inaktivalasara. Szamos fert6tlenitdszer hatékonysaga jelentésen fiigg a GMO tipusatdl, a
koncentraciotol, az expozicios 1d6tol, a pH-tol és a szerves anyagok, folyadékok vagy szilard
anyagok jelenlététdl fliggben. A fertdtlenitdszerek haszndlhatok a szilard és folyékony
anyagokban, valamint a szennyezett feliileteken és berendezéseken 1évé GMO-K inaktivalasara.
Néhany fertétlenitdszer hatékonysaga gyorsan csokken, miutan a higitassal {izemi
koncentraciora higitottdk. A fertStlenitdszerek validalasi eljarasait altaldban nehezebb
megvaldsitani, mint az autokldvozdsét. A fertOtlenitészer hatékonysagara vonatkozd
informaciok a gyartod utasitasaibol, a kozzétett adatokbdl vagy a hazon beliili vizsgalatokbodl
szerezhetok be. Sok esetben a fertdtlenitOszereket csak kiegészitd ellendrzési intézkedésként
hasznaljak, nem pedig a GMO-k inaktivalasanak kizarolagos eszk6zeként, példaul amikor a



fert6tlenit6szereket az autoklavozas el6tt hasznaljak. Az inaktivalast ugy kell meghatarozni,
hogy a kockazatokkal aranyos, elegendé %-os artalmatlanitast érjen el, bar altalaban 100%-0s
artalmatlanitas sziikséges. Meg kell hatarozni az elérendd artalmatlanitasi %-ot, és megfeleld
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hogy ezt az értéket elérték.

4.7.2. Autoklavozas

Az autoklavozas a leghatékonyabb inaktivalasi modszer, és messze a legegyszeriibb ¢és
legkevésbé iddigényes mind a validalas, mind az ellenérzés szempontjabdl. Ezen okok miatt
erdsen ajanlott, hogy minden GMO-val szennyezett hulladékot, beleértve minden folyékony
hulladékot és égetésre szant hulladékot, autoklavozzanak, kivéve, ha jo oka van mas modszer
alkalmazasanak. A GMO-k inaktivalhatoak autoklavozassal, jellemz6en 121°C-on vagy 134°C-
on. Az inaktivalast ugy hatdrozzdk meg, hogy a kockazatokkal aranyos, elegendd %-0S
artalmatlanitast érjen el, bar altalaban 100%-os artalmatlanitas sziikséges. Meg kell hatarozni
az elérendd artalmatlanitasi %-ot, és megfeleld validalasi és ellendrzési modszereket kell
meghatarozni és alkalmazni, amelyek bizonyitjak, hogy ezt az értéket elérték. Az alkalmazott
eljarasokrol nyilvantartést kell vezetni.

4.8. Hulladékkezelés

A hulladékkezelés minden 1épését biztonsadgosan kell végrehajtani, beleértve a cimkézést, a
biztonsagos kezelést, tarolast, szallitast és artalmatlanitast. A GMO-kat tartalmazé hulladékot
az artalmatlanitas el6tt validalt eszkdzokkel megfelelden inaktivalni kell. Részletezni kell, hogy
milyen hulladéktdrolokat hasznalnak, példaul hulladékzsakokat, hulladékgytlijtoket vagy éles
vagy hegyes eszk0zok taroldsara szolgaldo edényeket. Roviden le kell irni azt is, hogy a
hulladékot hogyan fogjdk artalmatlanitani, példaul hogy veszélyes vagy nem veszélyes
hulladékrol, biologiai, vegyi vagy radioaktiv hulladékrdl van-e szo6.

4.9. Immunizalas

A GMO-kkal végzett munkak tobbségénél altalaban nincs sziikség egészségligyi megfigyelés,
de bizonyos megbetegedéseknél vagy karos egészségiligyi hatdsok esetén sziiksége lehet ra
annak ellendrzése érdekében, hogy a GMO-knak Kkitett személyek nem szenvednek-e
egészségkarosodast a munkdjuk soran. Az egészségiigyi megfigyelés magaban foglalhat
eldzetes és folyamatos felligyeletet, kérddiveket, interjukat, vizsgalatokat, teszteket, ellendrzést
¢és beutalokat. Egészségiigyi felligyeletre sziikség lehet veszélyes GMO-knak vagy bizonyos
allatoknak és allati allergéneknek kitett munkavallalok esetében. Bizonyos tevékenységek,
példaul a laboratoriumi allati allergénekkel kapcsolatos munkak esetében is sziikség lehet az
expozicid nyomon kovetésére. A védOoltds hasznos lehet ellenérzd intézkedésként annak
érdekében, hogy megvédje az embereket GMO-k altal okozott fertézéssel szemben. A
véddoltasokat nem szabad a fertézés elleni elsddleges védekezésnek tekinteni, hanem csak
kiegészitd ellendrzési intézkedésnek.

5. Balesetelharitasi terv
Részletezni kell a vészhelyzetre kidolgozott tervet olyan tevékenységek esetében, ahol az
elszigetelési eljarasok hibaja akar azonnal, akar késleltetve, komoly veszélyt jelenthet a
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1étesitményen kiviili emberekre és/vagy a kornyezetre. A terveket megfelel6 idokozonként feliil
kell vizsgalni és sziikség szerint modositani, és a segélyhivo szolgalatokat tajékoztatni kell.

5.1. A biztonsagért felel6s személy(ek)

Meg kell adni azoknak a személyeknek a nevét és elérhetOségét, akikkel baleset vagy
vészhelyzet esetén kapcsolatba lehet 1épni. Ennek tartalmaznia kell a munkat iranyité nevét,
valamint a tobbi érintett személy adatait, beleértve a munkat végzé munkavallalokat és a
munkaban részt vevo kollégakat.

6. Helyi eljarasi szabalyzat, képzés és feliigyelet

Részletesen meg kell adni a munkéval kapcsolatos helyi eljardsi szabalyzatra, a személyzet
képzésére és a feliigyeletre vonatkozd informéciokat. Minden munkavallalot és latogatot
megfeleld tajékoztatassal, utasitdsokkal, képzéssel és feliigyelettel kell ellatni ahhoz, hogy
biztonsagosan végezhessék munkdjukat. Ennek tartalmaznia kell a helyi szabalyokat, a
biztonsagos munkavégzési gyakorlatokat és a veszélyekre, kockazatokra, valamint az ellen6rzd
intézkedések és vészhelyzeti eljarasok hatékony alkalmazasara vonatkozo eljarasokat. Fontos,
hogy a tajékoztatas, az utasitasok és a képzés megfeleljen a kockazat szintjének, és fontos, hogy
mindezek a munkaban részt vevok szamara érthet6ek legyenek. Az informacidkat naprakészen
kell tartani, figyelembe véve a munkdban bekovetkezd jelentds valtozasokat. Az ellenérzo
intézkedések nem lesznek hatékonyak, ha a munkaban részt vevo személyek nem ismerik azok
céljat, megfeleld hasznalatuk modjat vagy a hibak bejelentésének fontossagat. A
tajékoztatasrol, az oktatasrol és a képzésrdl nyilvantartast kell vezetni. Minden munkavallalot
¢és latogatot megfelelden feliigyelni kell. A vezetOnek kell dontenie a munka elvégzéséhez
szlikséges feliigyelet szintjérdl, melynek aranyosnak kell lennie a munka kockazataval, az
elszigeteltségi szinttel és a munkavallalok kompetencigjaval. Egyes munkék nem végezhetok
kozvetlen személyes felligyelet nélkiil, vagy nem kezdhetdk meg a feliigyelé tandcsa és
jovahagyasa nélkiil, mig mas munkdk kozvetlen feliigyelet nélkiil is elvégezhetok. Egyes
munkak biztonsagos elvégzésehez egynél tobb személyre lehet sziikség.

7. Hitelesités

A kockézatértékelést végzd személynek és a tevékenységért felelds személynek ala kell irnia
az alairas datumanak megjel6lésével a formanyomtatvanyt annak igazolasa érdekében, hogy a
kockazatokat értékelték, valamint a kockazatértékelést attekintették és jovahagytdk. A a
tevékenységért felelés személy megbizhatja a csoport barmely illetékes tagjat a
kockazatértékelés elkészitésével kapcsolatos munkdval, de a vezetd tovabbra is felelds a
jovahagyasért és annak biztositasaért, hogy az értékelés megfeleld legyen. Az értékelést
helyesen és megfeleld szinvonalon kell elvégezni, meghatarozva a veszélyeket, a kockézatokat,
azt, hogy ki vagy mi lehet veszélyben, valamint a munka megfelelé ellendrzésének
kivalasztasat. Sziikség esetén konzultalnia kell azokkal, akiket a munka hatranyosan érinthet,
beleértve mas csoportokat és munkavallalokat is.

8. Feliilvizsgalat és nyilvantartas
A kockazatértékelést rendszeresen, de legalabb évente feliil kell vizsgalni. Ha a munka jellege
vagy nagysagrendje jelentdsen megvaltozik, vagy olyan Uj tudomanyos vagy technologiai
ismeretekre tesznek szert, hogy a korabbi kockazatértékelés tobbé nem kielégitd, akkor a
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kockazatértékelést a valtozasok figyelembevételével soron kiviil feliil kell vizsgalni. A
kockazatértékelés feliilvizsgalata soran gondosan Ujra meg kell vizsgalni a megel6z6 vagy
ellendrzd intézkedések hatékonysagat. Az elszigetelési koriilményeknek a kockazatértékelés
eredményeképpen javasolt barmiféle modositasat a tovabbiakban alkalmazni kell az emberi
egészség és a kornyezet megfeleld védelmének fenntartdsa érdekében. Meg kell 6rizni a
kockazatértékeléseket, a képzési nyilvantartasokat, a karbantartdsi ¢és vizsgalati
nyilvantartdsokat és minden egyéb vonatkozo nyilvantartdst. A GM kockazatértékelést
elektronikusan kell kit6lteni, hogy elektronikus nyilvantartas alljon mindig rendelkezésre.
Fontos, hogy a kockazatértékelés konnyen feliilvizsgalhatd legyen. A nyilvantartasoknak a
hatdsag szamara is barmikor hozzaférhetonek kell lennitik.
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