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Section Biosécurité

et Biotechnologie


FORMULAIRE DOSSIER DE BIOSECURITE

DOSSIER TECHNIQUE 

INFO OPERATION 

1. Informations générales

1.1. Description de l'opération
Numéro:

Titre:

Type:
( Recherche et développement

( Diagnostic

( Enseignement

( Maintenance de collections

( Contrôle de qualité

( Production 

( autre: ............................

1.2. Coordonnées du ou des utilisateur(s)

Nom: 
Prénom:
Fonction:

*Rue:
N°:
Boîte:

Commune:
Code postal:

Tél.:

Fax:

E-mail:

*adresse à préciser uniquement si elle diffère de celle du demandeur ou du titulaire du permis d'environnment.

2. Description  de l'opération

2.1. Description des but(s) 
2.2. Procédés technologiques utilisés 
2.3. Informations additionnelles

Volumes maxima de culture:

Surfaces maxima de culture:

Durée et périodicité des cultures:

Nombre maximum de personnes impliquées dans l'utilisation confinée:

3. Description du matériel biologique

Si nécessaire, fournir l'information demandée en annexe 3.1 selon le modèle donné ci-dessous.

3.1. Organismes pathogènes non génétiquement modifiés

	Identification
	CR

	Bactéries:

Virus:

Champignons et levures:

Parasites:

Cellules intentionnellement infectées:
Animaux infectés utilisés à des fins expérimentales:
Plantes infectées utilisées à des fins expérimentales:

Agents non conventionnels:


	


CR = classe de risque biologique de l'organisme

3.2. Organismes génétiquement modifiés

Identité et caractéristiques pour chaque OGM ou chaque type d'OGM des éléments mentionnés ci-dessous.

	Organisme récepteur: 

Organisme donneur: 

Vecteur:

Insert:

OGM résultant: 

Classe de risque de l'OGM résultant:


4. Evaluation des risques pour la santé et l'environnement

4.1. Evaluation du risque de l'opération
Evaluation du risque:

Classe de risque de l'opération :  (  1  (  2  (  3  (  4 
4.2. Description des locaux

Fournir en annexe 3.2 les plans de l'installation avec l'emplacement des locaux concernés, une description de ces locaux et les plans de ceux-ci avec l'emplacement des appareils les plus importants.  

	Numéro du local
	Type de local
	Type de Manipulations
	Niveau de confinement

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4.3. Mesures de confinement, pratiques de travail et mesures de protection individuelle
Si nécessaire, fournir l'information demandée en annexe 2.3 selon le modèle donné ci-dessous.

Mesures de confinement (y compris les pratiques de travail et les mesures de protection individuelles relatives à la biosécurité):

4.4. Prévention des accidents 

Si nécessaire, fournir l'information demandée en annexe 3.4 selon le modèle donné ci-dessous.

Prévention des accidents (uniquement si opération de classe de risque 3 ou 4):

5. Gestion des déchets

	Type de déchets
	Déchets biologiques solides contaminés
	Déchets biologiques liquides contaminés 
	Matériel contaminé 

	
	
	
	réutilisable
	à usage unique

	Inactivation

validée 
	( Chimique

( Autoclavage

( Incinération

( Autre, (préciser): ..................


	( Chimique

( Autoclavage

( Incinération

( Autre, (préciser): ................


	( Chimique

( Autoclavage

( Incinération

( Autre, 

(préciser): 

...............
	( Chimique

( Autoclavage

( Incinération

( Autre, 

(préciser): 

...............



	Volume/mois
	
	
	

	Destination finale
	
	
	


Description du traitement et de la collecte des déchets biologiques (*):

Collecte des déchets via une firme spécialisée: 

Nom de la firme :

Référence du contrat :

 (*)  Pour chaque type de déchets, décrire avec précision :

- le procédé d’inactivation et apporter la preuve que ce procédé est approprié et validé pour l’élimination du risque infectieux;

- indiquer où ce traitement est réalisé par rapport à la source ;

- le type d’emballage utilisé.

6. Avis du Comité de Biosécurité 

Fournir en annexe 3.5 l'avis du Comité de Biosécurité concernant l'opération.

7. Documents annexés

· Description du matériel biologique (annexe 3.1)

· Description des locaux impliqués dans l'opération (annexe 3.2)

· Mesures de confinement, pratiques de travail et mesures de protection individuelle (annexe 3.3)

· Prévention des accidents et plans d'urgence (annexe 3.4)

· Avis du Comité de Biosécurité (annexe 3.5)

· Informations confidentielles dans une enveloppe séparée

· Autres annexes (préciser):..............................
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