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Demande d’agrément OGM pour une installation « L3 »


Agrément d’un laboratoire pour l’utilisation confinée d’organismes génétiquement modifiés de niveau de confinement 3 à des fins de recherche, de développement ou d’enseignement 

Le dossier, signé du responsable légal (exploitant) de l’installation dans laquelle l’utilisation sera mise en œuvre,
est à déposer sur la plateforme LabOGM.


Exploitant de l’installation dans laquelle l’utilisation sera mise en œuvre 
Nom de l’établissement ou raison sociale : 	
Forme juridique : 	
Adresse de l’installation (et non du siège de l’établissement) :
N° et voie : 	
Code postal : 	
Commune : 	

Représentant légal de l’exploitant
Prénom et NOM :	
Qualité : 	
Courriel : 	 Téléphone : 	

Correspondant(s) de l’installation pour la règlementation OGM
Prénom et NOM : 	
Qualité et/ou qualification : 	
Courriel : 	 Téléphone : 	

Eventuellement, troisième adresse courriel : 	
Par défaut, les messages (demandes d’informations complémentaires, notification d’agrément…) seront adressés aux deux adresses ci-dessus (exploitant et correspondant OGM). Une troisième adresse peut être utile pour prévenir tout problème lié aux changements de personnes, elle peut être générique, « ogm@institutderecherche.fr » par exemple.



Installation faisant l’objet de cette demande d’agrément
L’installation peut être une salle d’activité ou une zone unique au sein d’un laboratoire, ou un ensemble de salles d’activité de niveau L3 au sein d’une structure de recherche

Nom de la structure (laboratoire, unité de recherche…) : 
	

Description générale de l’installation (joindre un plan) :

	Le plan devra faire apparaître clairement les locaux concernés par la demande d’agrément, ainsi que l’emplacement de l’autoclave (ou des autoclaves)






Personnes responsables du contrôle, de la surveillance et de la sécurité (référent hygiène et sécurité, conseiller de prévention, fonctionnaire de sécurité défense le cas échéant…)

	Nom
	Prénom
	Fonction 
	Formations et qualifications

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	






Renseignements techniques
a. Mesures de confinement requises pour un laboratoire de classe de confinement 3
Les éléments ci-dessous sont requis par la directive européenne 2009/41/CE relative à l’utilisation confinée de micro-organismes génétiquement modifiés mais les installations restent par ailleurs soumises à d’autres dispositions réglementaires, notamment l’arrêté du 16 juillet 2007 fixant les mesures de prévention liées à la manipulation d’agents pathogènes. *Les mesures indiquées en bleu sont optionnelles, l’utilisateur peut les appliquer au cas par cas, en fonction de son évaluation des risques.

	Chacune des salles d’activité de l’installation satisfait aux exigences suivantes
Bâtiment
☐ 	1- Le laboratoire est séparé des autres zones du bâtiment, ou situé dans un bâtiment séparé
☐ 	2- Le laboratoire est hermétique à la fumigation
Équipement
☐ 	3- Les sols et les plans de travail sont résistants à l'eau, aux acides, aux alcalis, aux solvants, aux désinfectants et aux agents de décontamination, et faciles à nettoyer
☐ 	4- Le laboratoire est en pression négative par rapport à la pression de l’environnement immédiat
☐ 	5- L’air sortant du laboratoire est filtré par un filtre HEPA
☐ 	6- Le laboratoire est équipé d’un ou plusieurs postes de sécurité microbiologique (PSM)
☐ 	7- Un autoclave fonctionnel est présent dans le laboratoire ou dans ses annexes, dans ce dernier cas, des procédures validées permettent de transférer sans danger le matériel vers l’autoclave en offrant un niveau de protection équivalent.
☐ 	*01- L'entrée dans le laboratoire se fait par un sas, pièce isolée du laboratoire. Le côté libre du sas est séparé du côté restreint par un vestiaire ou des douches et de préférence par des portes à verrouillage asservi
☐ 	*02- Le personnel prend une douche en sortant du laboratoire
Système de travail
☐ 	8- L’accès au laboratoire est restreint aux seuls travailleurs désignés dans une liste dédiée
☐ 	9- Un panneau de danger biologique est apposé sur la porte
☐ 	10- Des mesures spécifiques sont mises en œuvre pour empêcher la diffusion d'aérosols
☐ 	11- Un contrôle efficace des vecteurs est mis en place (par exemple, pour rongeurs et insectes) 
☐ 	12- Dans le laboratoire, le personnel porte des vêtements de protection appropriés
☐ 	13- Dans le laboratoire, le personnel porte des gants
☐ 	*03- Dans le laboratoire, le personnel porte des chaussures réservées au laboratoire
☐ 	*04- Une fenêtre d'observation ou un dispositif similaire permet aux occupants d'être vus
☐ 	*05- Le laboratoire contient son propre équipement 
Déchets
☐ 	14- Une procédure d’inactivation des micro-organismes génétiquement modifiés (MGM) est appliquée pour le matériel contaminé et les déchets 
☐ 	15- Les MGM sont inactivés dans les effluents des éviers ou des canalisations et des douches, ainsi que dans les effluents similaires



b. Autres mesures de confinement 
	Décrire ici, le cas échéant, les autres mesures de confinement, ou apporter des commentaires éventuels liés à la nature particulière des recherches conduites dans l’installation





c. Règles de manipulation et procédures internes relatives au traitement des échantillons
Outre les exigences listées ci-dessus, le responsable de l’installation s’assure du respect des principes de bonne pratique microbiologique et des mesures de sécurité et d'hygiène sur le lieu de travail. Ces principes sont décrits dans l’Annexe IV de la directive 2009/41/CE.
Veuillez décrire, dans un document pdf nommé « Procedures_L3 », les règles et les pratiques opératoires dans les salles dédiées aux activités techniques, notamment en ce qui concerne :
· Les procédures d’entrée et de sortie des opérateurs, du matériel et des OGM
· Les équipements de protection individuelle (EPI) utilisés
· L’utilisation du matériel de confinement primaire (PSM, étanchéité des centrifugeuses…)
· [bookmark: _GoBack]Les procédures à appliquer en cas d’incident (par ex. déversement accidentel d’OGM) et les mesures de sécurité à mettre en œuvre pour protéger les personnes et l’environnement ; la mise en sécurité ou la destruction des OGM.
Dans un second document nommé « Dechets_L3 », veuillez décrire :
· Les procédures d’inactivation des déchets biologiques liquides et solides (incluant le matériel à usage unique), jusqu’à la sortie de l’établissement, y compris leur filière d’élimination (les déchets biologiques incluent par exemple les surnageants de culture, des fluides biologiques)
· Les procédures d’inactivation des effluents et de leur élimination (effluents d’évier, de douche…)
· Le traitement et la décontamination des matériels réutilisables et du laboratoire
Un troisième fichier pdf nommé « Urgence_L3 » décrira les procédures d’urgence en cas d’accident (par ex. accident de centrifugeuse entraînant une aérosolisation de bacille tuberculeux, contamination d’une personne par un OGM) : les modalités d’organisation, les méthodes d’intervention et les moyens nécessaires, y compris en matière d’alerte et d’information, que l’exploitant de l’installation met en œuvre pour assurer la protection du personnel et de la population.

Ces trois fichiers sont à déposer avec le présent formulaire sur la plateforme LabOGM.


1. Attestation de l’exploitant, ou d’une personne ayant délégation de signature
Je soussigné : 	
en qualité de : 	

certifie l’exactitude des renseignements mentionnés ci-dessus.

Le 			Signature
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