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Niveaux de sécurité biologique et
aspects légaux

INTRODUCTION

De quoi parle-t-on?

Risques biologiques:
Tout risque ou le danger provient d’agents
biologiques et/ou de leurs produits

Parasites :
Bactéries ‘ rrons

, Toxines
.
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Qu’est-ce qu’un microorganisme?

* Du grec mikros=petit et organismos=organisme
* Organisme vivant invisible a I’ceil nu!

.)“'\“

Salmonella Typhimurium

De quoi parle-t-on?

FLORE INTESTINALE
* 500 a 1000 especes différentes

e chez un adulte, 1014 bactéries
(100’000°000°000000), soit 10 a
100 x plus que de cellules

* Poids total de 1,5 kg

* Renouvellement rapide



http://fr.wikipedia.org/wiki/Fichier:E_coli_at_10000x,_original.jpg
http://fr.wikipedia.org/wiki/Fichier:SalmonellaNIAID.jpg
http://fr.wikipedia.org/wiki/Fichier:EscherichiaColi_NIAID.jpg
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De quoi parle-t-on?

Pathogéne 0.G.M.

Du grec pathos = souffrance et Organisme Génétiquement
gennan = qui engendre Modifié

Agent biologique Organisme dont le
responsable d’une matériel génétique a
maladie infectieuse, subi une modification
d’une maniere stricte qui ne se produit pas
ou opportuniste naturellement

Qu’est-ce qu’un 0.G.M.”?

* Organisme génétiquement modifié:
Tout organisme dont le matériel
génétique a subi une modification
qui ne se produit pas naturellement,
ni par multiplication, ni par
recombinaison naturelle

Loi sur le Génie Génétique
1982: production commerciale
d’insuline recombinante pour
diabétique (E. Coli, 78)
* 1982: premiere souris transgénique



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/f/f2/GloFish.jpg
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Quelle perception du risque bio?

DUSTIN
HOFFMAN 3 When days turns to weeks...the horror returns.

RENE
RUSSO

MORGAN
FREEMAN

ALERTE!

Rester calme.

“Even better than the original.”

Quelques exemples...

Accident de laboratoire : cinq personnes mises en
contact avec l'anthrax

Info rédaction, publiée le 31 mars 2009

Maisons-Alfort, France - Le 24 mars
demier, un incident survenu au
Laboratoire d’études et de
recherches en pathologie animale et
zoonoses de [I'Afssa, situé a
Maisons-Alfort, a entrainé
I'hospitalisation de cing personnes,
possiblement contaminées par la
maladie du charbon.

Il s'agit dun accident présumé de
manipulation du bacille de charbon
(Bacillus anthracis), & l'origine de la

i u charbon aussi connue

La mise en place du protocole de décontamination des locaux a été immédiate mais
cing personnes présentant un risque potentiel de contamination ont été conduites en
milieu hospitalier pour suivre le traitement standard prévu en la circonstance.

Dans son communiqué, I'Afssa (Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments),
précise qu'une analyse des causes est d'ores et déja en cours.
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Quelques exemples...

Accident de recherche avec le virus Ebola dans un laboratoire allemand

18 mars 2009 - Commenter

Un accident est survenu en
manipulant le virus Ebola en
Allemagne dans un laboratoire
de Hambourg. Une chercheuse
a été mise en quarantaine apres
s’étre piquée la main avec une
seringue contenant le

.—._..'j: > :

A s
Pr—T=

dangereux virus. L’accident
s’est produit jeudi dernier,
T'information a été rendu
publique mardi.

La chercheuse manipulait le virus dans un laboratoire de classification P4 (laboratoire de sécurité
maximale) situé dans I'institut Bernhard-Nocht de médecine tropical de Hambourg lorsqu’elle s’est
piqué la main a travers 3 paires de gants.

Niveaux de sécurité biologique et
aspects legaux

SECURITE
BIOLOGIQUE
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Biosafety vs Biosecurity

BIOSAFETY BIOSECURITY

La sécurité biologique consiste La sdreté biologique consiste
dans la mise en ceuvre d’un dans la mise en place d’un
certain nombre de principes, de [l certain nombre de mesures
techniques et de pratiques de d’ordre administratif et de
confinement visant a prévenir le |l gestion du personnel, en vue de
risque accidentel d’exposition réduire le risque de perte, de
du personnel a des agents vol, d’utilisation a mauvais
pathogenes ou a des toxines, ou [l escient, de détournement ou de
encore de libération de telles libération délibérée d’agents ou

substances. de toxines.
(WHO/CDS/EPR/2006.6) (WHO/CDS/EPR/2006.6)

La biosafety, un nouvel objectif?

* Grece et Rome antique:
Bains publics

* 600 avant JC:
Grand égout de Rome
* Plus recemment:
Traitement de I'eau
potable
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La biosafety, un nouvel objectif?

e 1347-1352:
Peste noire
T 30-50 % de la
population
européenne

Gravure de Paul Frst, 1656,
représentant le Dr Schnabel a Rome
lors d'une épidémie de peste.

Le masque au bec de canard imaginé par Charles de Lorme,
meédecin de Louis XIIl. On y plagait des plantes aromatiques
aux propriétés désinfectantes (girofle, romarin, ...)

La biosafety, un nouvel objectif?

e 1859: Pasteur découvre
les microorganismes

e 1881: Premiere
vaccination d’un
humain contre la rage
(Pasteur)

e 1918: Grippe espagnole

e 1928: Fleming
découvre la pénicilline



//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/e/e2/Pestarzt.jpg
//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/a/a4/Medico_peste.jpg
//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/4/4e/Smallpox01.jpg
//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/c/c2/165-WW-269B-25-police-l.jpg

Que vise la sécurité biologique?

POPULATION

v’ Protéger la population et I'environnement

v’ Protéger le personnel

11.11.2011

v Maitriser I'urgence en cas d’accident ou de probléme

Danger de transmission/dissémination

~

C‘A LHOMME: (Dans I'ENVIRONNEMENT:\

* Inoculation
accidentelle: piquants,
coupants, tranchants

Contact: muqueuses,
peau lésée
Inhalation: aérosols,
poussieres

Ingestion: aliments,
contact main-bouche

Air: ouvertures,
ventilation

Eau: écoulements,
bouches

Personnes: habits,
mains, systeme
respiratoire
Transport de
microorganismes

Déchets contaminés
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Sur quoi repose la sécurité bio?

BIOSAFETY

Principe de Principe de

Precaution Confinement

« j ire! » . .
Envisager le pire « Toujours enfermé! »

Prendre toutes les Prendre toutes les
mesures de

protection, méme ‘mesures visant a
lorsque les effets ne éviter la dispersion
sont pas connus des organismes

Principe de précaution!

CEST Quoi, Au JUSTE, LE “PRiNCIPE DE PRE Coy, rl'au‘:
CEST QUKD Tu PLANGUES Le WHisKTy 1.,
T mE LaifSes Seut A ta mmisarn /O

Prendre toutes les mesures de protection,
méme lorsque leseffets ne sont pas connus!

10



Principe de précaution!

"Grippe porcine": Grippe A (HIN1) de 2009

vecteur récepteur

-

Origines i caractérisation l
'

-~

insert Nouvel OGM
* Quelles caractéristiques ?
* Quel groupe de risque?
el * Plus ou moins dangereux?

récepteur vecteur

11.11.2011
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Principe de confinement!

dispersion des organismes!

Principe de confinement!

G4RIPPE AVIAIRE
LA PSY(HOSE GAGNE LES FRANCASS

/ot

g

x

"Grippe éviaire": Grippe A (5N1) de 2005

12


http://politique.com/journal/documents/105d1285685467-psychose-grippe.gif/

OGM, bactéries, virus: en prison!

couple récepteur-vecteur

transfert

0. ’0

* .§

Systeme de sécurité biologique

Niveaux de sécurité biologique et
aspects legaux

CLASSIFICATION

11.11.2011

13
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Risques biologiques?

culture cellulaire 7 gt pathogenes

génétiquement
bactéries modifiés

pathogénes

et
génétiquement
modifiés

parasites

champignons

Fichez-moi ces microorganismes!

Classification en 4 groupes selon une analyse de
risque basée sur:

La pathogénicité

La virulence

Le mode de diffusion
La dangerosité en cas
d’infection

Les moyens
thérapeutiques
existants

sauadoyied

14



Classification des microorganismes

groupe

risque

définition

1

nul

 n'est pas susceptible de provoquer une maladie chez
I'homme.

Examples: E. coli K12, Saccharomyces cerevisiae, Phage
lambda.

« peut provoquer une maladie chez I'hnomme et constituer
un danger pour les travailleurs.

« ¢ca propagation dans la collectivité est improbable.

« existe généralement une prophylaxie ou un traitement
efficace.

Examples: Legionella, Candida Albicans, virus de I'hepatite A,
Toxoplasma Gondii.

Classification des microorganismes

groupe

risque

définition

3

modéré |+ peut provoquer une maladie grave et constituer un

danger serieux pour les travailleurs.

« peut présenter un risque de propagation.

« il existe généralement une prophylaxie ou un
traitement efficace.

Examples: Yersinia pestis, Histoplasma capsulatum, virus de la
fievre jaunes, Plasmodium falciparum.

* provoque une maladie grave et constitue un danger
sérieux pour les travailleurs.

« peut présenter un risque élevé de propagation.

« il n'existe généralement pas de prophylaxie ni de
traitement efficace.

Examples: Virus de la variole, Virus de la fiévre de lassa, Virus
Ebola.

11.11.2011

15
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Classification de I'activité?

Ces microorganismes, qu'en fait-on?

Analyse diagnostique ?
‘ Mise en culture ?
Amplification ?

Matériel fixé ?

Souche atténuée ? ‘
/ Aérosols ?
Quelques millilitres ?

Fichez-moi cette activité!

Classification en 4 niveaux selon une analyse de

risque basée sur:

Mesures de

* Le type d’activité S
securite

* Les quantités
manipulées Spécifiques

Générales

16
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Classification de l'activité

Risque Classe Niveau

, s Mesures
activite activite Securité

Bonnes
Classe 1 pratiques de
laboratoire

Minimiser les
émissions
Prévenir les
émissions

aucun ou
négligeable

bas Classe 2

modéré Classe 3

Quelques exemples

org. grp 3 aeropathogenes enrichis pour diagnostique classe 3

analyse matériel clinique classe 2

échantillon de sol, eau, air, denrée alimentaire classe 1

culture primaire/sang non testée avec risque de classe 2 ou plus
contamination

culture primaire animale SPF (Specific Pathogen Free) classe 1

lignée cellulaire établie (HeLa, CHO, 293, COS etc.) classe 1

17
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Classification du diagnostique
microbiologique médical

L'essai porte-t-il sur des organismes du groupe de risque 47 -

NON @

L'essai porte-t-il sur des organismes du groupe de risque 3?7 classe 2

oul @

L'essai porte-t-il sur des organismes aérogénes classe 2
transmissibles du groupe de risque 37

oul @

Les méthodes d'essai des microorganismes aérogénes

transmissibles du groupe de risque 3 comportent-elles un classe 2
enrichissement, y compris :

-une culture de souches de référence

-sérotypage

-des tests de résistance

ou J1,

classe 3

Analyse de risque (généralité)

Danger

<L
Probabilité x Conséquence = Risque

Fréquence

Conséquences

Mesures quantitatives possible pour des risques techniques,
mais tres difficile pour des risques biologiques.

18



Analyse de risque biologique

vertebrés

bactéries

parasites 9

- -
viru/champlgnons
lﬂ
N —

\ Pathogenes

{ )
ORGANISMES

g M/f
culture cellulaire

SYSTEME SEC. BIO.

J

2 o]
z[c]
Sla
Risque biologique

Mesures

Labo P1, P2, P3, P4

Les laboratoires P...

ACTIVITE

el
4
v

e

Primo-culture?  Matériel fixé?

Analyse de
risque

Niveaux de
sécurité

Laboratoire

NSB1

(BSL1)

P1

NSB?2
(BSL2)

P2

NSB3
(BSL3)

P3

NSB4

(BSL4)

P4

11.11.2011
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Niveaux de sécurité biologique et
aspects légaux

ASPECTS LEGAUX

Si ToUTEFOIS GA
RESTE DANS LE
CADRE DEb Caﬂd
VEux Bil
JEOUL Tu FASSES

La pyramide des lois

Ordoennances

DIfREIVIES, NEFRNES, oo h Force de loi

11.11.2011
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Que-est-ce qui réglemente la sécurité
biologique?

Utilisation

Que vise la sécurité biologique?

POPULATION
OuUC / OPAM

11.11.2011

21
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OuUC

Ordonnance 814912

sur I’utilisation des organismes en milieu confiné

(Ordonnance sur I’utilisation confinée, OUC)

du 25 aott 1999 (Etat le 1 octobre 2008)

Le Conseil fédéral suisse,

vu les art. 295, al. 2 et 3, 297, 38, al. 3,39, al. 1. 41, al. 2 et 3. 44, al. 3, 46, al. 2 et 3,
48, al. 2, et 595 de la loi du 7 octobre 1983 sur la protection de I’environnement
T DRI

OUC-Art. 4

Chapitre 2
Exigences relatives a I’utilisation d’organismes en milieu confiné

Section 1 Exigences générales

Art. 4 Devoir de diligence

1 Quicongque utilise des organismes en milieu confiné doit agir avec les précautions
que la situation exige afin que les organismes. leurs métabolites et les déchets for-
més ne puissent pas mettre en danger I’homme et I’environnement.

2 En particulier, il y a lieu de respecter les directives ainsi que les instructions et les
recommandations des fournisseurs.

22



OUC-Art. 5

Art. 5 Obligation de travailler en milieu confiné

1 L utilisation d’organismes génétiquement modifiés ou pathogenes doit s’etfectuer
en milieu confiné sauf si de tels organismes peuvent étre utilisés dans 1’environ-
nement en vertu de I’ordonnance du 10 septembre 2008 sur la dissémination dans
I’environnement?.10

2 Le Département fédéral de ’environnement, des transports, de 1’énergie et de la
communication (DETEC) peut prescrire que cette ordonnance ou certaines de ses
disnositions s’annliaue a d’autres organismes aul peuvent constituer une menace

OUC—-Art.6-7-8

Art. 6 Groupes d’organismes

I Les organismes sont classés en quatre groupes. Le risque qu’ils présentent en I’état
des connaissances scientifiques, c’est-a-dire leurs propriétés nuisibles, en particulier
lenr nathnoénicité nanr hamme lec animany et lec nlantec et la nrohahilité aver

Art. 7 Classes d’activité

I Les activités impliquant des organismes en milieu confiné sont réparties dans qua-

tre classes en fonction du risque qu’elles présentent pour I’homme et ’environne-
ment

Art. 8 Evaluation du risque

I Quiconque utilise des organismes génetiquement modifiés ou pathogenes en milieu
confiné est tenu d’évaluer au préalable les dommages possibles que son activité peut
provoquer chez I’homme et dans I’environnement, ’ampleur des dommages ainsi
que la probabilité de leur occurrence (évaluation du risque). Les dommages possi-

hlac eant natammant:

+ Annexe Il

11.11.2011
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OUC-Art. 9

Art. 9 Enregistrement, notification et autorisation obligatoires

Enreglstrement Notification

OGMgr. 1 18 activité

DE e 2 Enregistrer les
OoGM gr. 3 informations’ > Toute aCtiVité

OGM gr. 4 les conserver 5 > Toute activité

Pathogene gr. 2 ansapreslafin  qere aetivité -
de l'activité!

Toute activité -

Pathogene gr. 3 > Toute activité *

Pathogéne gr. 4 > Toute activité *

* 18re activité si diagnostique

OUC-Art. 10

Art. 10 Mesures de sécurité

I Quiconque utilise des organismes génétiquement modifiés ou pathogénes en milieu
confiné est tenu, pour protéger I’homme et I'environnement, de prendre les mesures
de sécurité¢ générales prévues a I’annexe 4 ainsi que les mesures supplémentaires
requises par le type d’installation et la classe de Iactivité.

2 Certaines des mesures de sécurité supplémentaires prévues a 1’annexe 4 peuvent
étre modifiées, remplacées ou omises:

24



OUC — Mesures de sécurité

Ne | Mesures de sécurité

Niveau de sécurité

1 ‘2 |3

Bitiment

Zone de travail séparée??

Zone de travail rendue étanche, de
maniére 4 permetire les fanmugations

Panneau de risque biologique

Limitation de 1"accés a la zone de
travail

Accés 3 la zone de travail 4 travers un
sas

Fenétre de sécurité ou autre
installation permettant d”observer la
zone de travail

Pression atmosphénque de la zone de
travail inférieure a celle de
I"environnement immédiat

L’air entrant et sortant de la zone de
travail doit &tre filtré par un filtre
HEPA2S

+
17

(pour I'air
sortant)

OUC — Mesures de sécurité

No

Mesures de sécurité

Niveau de sécurité

1 |2 |3

[4

Equipement

Surfaces résistantes aux acides,
aux bases, aux solvants et aux
désinfectants

+ +
(paillasse) (paillasse et
sol)

+
(paillasse,
sol, plafond
et mirs)

Zone de travail disposant de son
propre équipement complet

+

Poste de sécurté microbiologique

28

Mesures contre la formation
d’aérosols

+ +
(minmuser | (empécher
lez aérozols) | les aérosols)

+
(empécher
lez zérosols)

Autoclave

+ + +
{disponible) | (damsle (dans le
batiment) labo-
mtu].re)2 9

+
(dans le
laboratoire,
i double
entrée)

+

11.11.2011
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OUC — Mesures de sécurité

| Mesures de sécurité Niveau de sécurité

1 |2 ‘3 |ri

Organisation du travail

Tenue spéciale dans la zone de travail | + + + +

(tenue de (tenue de (vétements | (habillage et
laboratoire) | laboratoire) | de protec- déshabillage
tion complet, y
appropriés
etlecas
échéant
chanssures) | & la sortie)

Gants + +

Désinfection réguliére des postes de
travail

Inactivation des microorganismes
dans les effluents des éviers, des

canalisations et des douches

Inactivation des microorganismes du |-
matériel, des déchets et des appareils (¢limination
contaminés inoffensive)

OUC—-Art.11-12

Art. 11 Garantie couvrant la responsabilité civile

I Quiconque exerce des activités en milieu confiné des classes 3 ou 4 est tenu de
fournir une garantie couvrant la responsabilité civile légale (art. 59a et 59abs LPE,
art. 30 LGG)!2 d’un montant de 20 millions de francs.

2 1.’ obligation de fournir des garanties peut étre remplie par:

a. la conclusion d’une assurance responsabilité civile aupres d’une institution
d’assurance agréée en Suisse;

b. le dépdt de stiretés d’un montant équivalent.

3 La Confédération, ses collectivités et ses établissements de droit public, ainsi que
les cantons sont exemptés de 1’obligation de fournir des garanties.

Art. 12 Début, suspension et expiration de la garantie

1 Celui qui couvre la responsabilité civile doit annoncer le début, la suspension et
I’expiration de la garantie au service competent du canton concerné.

2 La suspension et I’expiration de la garantie deviennent etfectives 60 jours a comp-
ter de la récention de la notification nar le cervice comnétent dn canton concerné

11.11.2011
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OUC-Art. 14

Art. 14 Transport

1 Quiconque transporte des microorganismes genétiquement modifiés ou pathogenes
doit observer les dispositions nationales et internationales relatives au transport,
notamment celles concernant I’étiquetage et I’emballage.

Where do the Regulations come from?

Transport de matiere biologique

» Catégorie A: P620
Matiere infectieuse qui, de la maniére dont elle est
transportée, peut, lorsqu'une exposition se produit,
provoquer une invalidité permanente ou une maladie
mortelle ou potentiellement mortelle chez I'homme ou
['animal

Catégorie B: P650

Matiere infectieuse qui ne répond pas aux critéeres de la
catégorie A

* Exemptions: Triple emballage

27
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Emballage P620, catégorie A

Emballage et étiguetage des substances infectieuses de catégorie A

Récipient primaire s L Bouchon
{tube 2 essai) Matériau ahsorbant

Emballage secondaire | Fiche de suivi de 'échantillon (y
(étanche a I'eau) - compris liste détaillée du contenu)

Emballage extérieur

INF i
et
(facultative lorsque le
volume du récipient
& . primaire ne dépasse
oS Sebatangy
e s pas 50 ml)

TR o

UNZ814 Net. Qty, 1 1y

Etiquetage UN

Emballage P650, catégorie B

Emballage et étiquetage des substances infectieuses de catégorie B

Récipient primaire
(& I'épreuve des fuites
Bouchon étanche 3 ——" ou non tamisant)
aleau
Support de type porte-tubes
- 7 __ (mousse de polystyréne
Matériel ‘ ~ plastique a alvéoles ouvertes)

d'emballage — — ‘
bsorbant ; = illé
absorbant — Liste détaillée du contenu

fiche de suivi de I'échantillon)

& | T I Al
Emballage secondaire Emballage
(a I'épreuve des fuites — —~ il extérieur rigide
= <7 v
oo

7
ou non tamisant) i
” Nom de transport UN

17 Numéro
’ o 4 d'identification
Etiquettes indiquant
I'expéditeur et le
destinataire

28



Emballage exempté

Schéma simplifié d'un triple emballage
(selon normes de la classe 6.2. de I'O.N.U.)

7, v/
N VI rokreL Exeebie O EOEUR
Substance absorbante
en quantité suffisante pour bsorber
éventuellement Féchantilon
(ouate hydrophile, molleton,..)

Matériau de calage Documents
(mousse de Plystyrene expance,..) accompagnant Ie prélévement
Gel réfigérant < nécessaire (fseric)

Emballage tertiaire Emballage secondaire étanche Récipient primaire étanche
(éui solide avec ure fermeture bien fixée {Etui résistant en métal ou en plastique épais) [tube, Flacon ou ampoule scellée, # parois épaisses).
o', métal carton, plastique..)

Mentionner & I'extérieur du pequet I'adresse du laboratoire destinataire
ainsi que les coordonnées de expéditeur (avec n° de téléphane et de télécopic)
Utiliser une étiquette selon le modéle ci-dessous

Echantillons exemptés

* Les prélevements de sang ou d’urine pour mesurer le taux de cholestérol, la glycémie, les taux
d’hormones ou les anticorps spécifiques de la prostate (PSA);
les prélevements destinés a vérifier le fonctionnement d’un organe comme le coeur, le foie ou
les reins sur des étres humains ou des animaux atteints de maladies non infectieuses, ou pour
la pharmacovigilance thérapeutique;
les prélevements effectués a la demande de compagnies d’assurance ou d’employeurs pour
déterminer la présence de stupéfiants ou d’alcool;
les prélevements effectués pour des tests de grossesse, des biopsies pour le dépistage du
cancer, et la recherche d’anticorps chez des étres humains ou des animaux.
Les matiéres contenant des micro-organismes non pathogénes;
Le matériel biologique neutralisé ou inactivé;
Les matiéres dans lesquelles la concentration des pathogénes est a un niveau identique a celui
que I'on observe dans la nature (y compris les denrées alimentaires et les échantillons d'eau)
et qui ne sont pas considérées comme présentant un risque notable d’infection;
Les gouttes de sang séché, recueillies par dépdt d’une goutte de sang sur un matériau
absorbant, ou les échantillons de dépistage du sang dans les matieres fécales, et le sang et les
composants sanguins qui ont été recueillis aux fins de la transfusion ou de la préparation de
produits sanguins a utiliser pour la transfusion ou la transplantation et tous tissus ou organes
destinés a la transplantation;
Les échantillons humains ou animaux qui présentent un risque minimal de contenir des
agents pathogénes ne sont pas soumis a I’ADR s’ils sont transportés dans un emballage congu
pour éviter toute fuite et portant la mention "Echantillon humain/animal exempté"
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OPTM

Ordonnance 832.321

sur la protection des travailleurs
contre les risques liés aux microorganismes

(OPTM)

du 25 aotit 1999 (Etat le 1°* octobre 2008)

Le Conseil fédéral suisse,

vu I’art. 83 de la lo1 fédérale du 20 mars 1981 sur I’assurance-accidents!;
v lecart 6 al 4 ot 40 de la 1ai dn 13 mare 1064 anir e travail2

OPTM —Art. 10

Section 3 Information et instruction

Art. 10 Information des autorités compétentes
1 L’employeur doit informer les autorités compétentes, a leur demande:
a. des résultats de I'1identification des dangers et de I’évaluation du risque;

des activités au cours desquelles des travailleurs ont utilisé des microorga-
nismes ou ont été exposés a de telles entités;

du nombre des travailleurs concernés;

du nom de la personne responsable du projet et de celui du spécialiste de la
sécurlté au travail;
des procédures et méthodes de travail, pour autant qu’elles concernent la sé-

mrreita At la cnmtd Ao deavradllasies ndemcs ~aan A An amvntantinm At Aa
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OPTM —Art. 11

Art. 11 Instruction des travailleurs

I Avant d’entreprendre une activité au cours de laquelle ils utilisent des microorga-
nismes ou pourraient étre exposés a de telles entités. les travailleurs doivent étre
mstruits des risques qu’ils encourent et informés de la maniere de les prévenir. Il
convient notamment d’attirer leur attention sur les risques particuliers encourus par
certaines catégories de personnes, comme les femmes enceintes et les personnes
mmmunodéficientes. L information et I’ instruction doivent étre répétées réguliérement
et si nécessaire étre adaptées en fonction de I’évolution des risques.

2 L.employeur doit fournir sur le lieu de travail des instructions écrites et indiquer, le
cas échéant, par voie d’affiches la procédure a suivre:

a. en cas d’accident ou d’incident lors de I'utilisation d’un microorganisme des
groupes 2 & 4;

OPTM — Art. 16

Chapitre 3 Obligations des travailleurs

Art. 16

! Les travailleurs doivent suivre les directives de I’employeur en matiere de sécurité
au travail et de protection de la santé et observer les regles de sécurité généralement
reconnues. Ils doivent en particulier utiliser les équipements de protection indivi-
duelle et ne pas compromettre ’efficacité des mesures de sécurite.

2 Ils doivent immeédiatement annoncer a la personne chargée de la sécurité et de la
santé sur le lieu de travail tout accident ou incident les exposant a des microorga-
nismes.
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Autres Ordonnances

814.012

Ordonnance
sur la protection contre les accidents majeurs

(Ordonnance sur les accidents majeurs, OPAM)

du 27 février 1991 (Etat le 1 juillet 2008)

Ordonnance
sur les mouvements transfrontiéres
des organismes génétiquement modifiés

(Ordonnance de Cartagena, OCart)

du 3 novembre 2004 (Etat le 1°" octobre 2008)
814911

Ordonnance
sur "utilisation d’organismes dans I’environnement

(Ordonnance sur la dissémination dans I’environnement, ODE)

du 10 septembre 2008 (Etat le 1* octobre 2008)

Niveaux de sécurité biologique et
aspects legaux

LABORATOIRES

CEST B/
e

e st ZaZ
74 (%
CARACTERISE .. . e VEUX

814.912.21
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Mesures de sécurité

Mesures de sécurité

Niveau de sécurité

2 3

Batiment

Panneau de risque biologique

+

Limitation de l'accés a la zone de travail

+

L'air entrant et sortant de la zone de
travail doir étre filtré par un filtre HEPA4

pour l'air
sortant

pour l'air
sortant et
entrant

Organisation du travail

Tenue spéciale dans la zone de travail

Tenue de Tenue de Vétements
laboratoire | laboratoire de
protection
appropriés
et le cas
échéant
chaussures

Habillage et
déshabillage
complet, y
compris
chaussures a
I'entree et a
la sortie

Gants

+

+

Equipement

Poste sécurité microbiologique

+

+

Laboratoire P1

Détection incendie
Bonne ventilation
Eclairage de secours

Douche d’urgence
(et oculaire)

Stockage produits/matériel
labo et personnel externe

l Chapelle chimique

5

Sol antidérapant

Paillasse résistante
(solvants, désinf, pH)

Pas de bureau,
cafétéria

11.11.2011

33



Les BPL, la base?

LAB CONSUMER

Bonnes Pratiques de Laboratoire

13

Laboratoire P2

PSM type Il

Porte et fenétres
fermées

Autoclave dans
le batiment

Pictogramme - -
Risques biologiques i Déchets Biohazard

Limitation d’acces \
En plus des

mesures P1

11.11.2011

34



11.11.2011

Laboratoire P3

Zone séparée,
étanche pour fumigation

Air sortant filtré (HEPA)
. |
Equipement réservé

“w Autoclave
dans le labo

Sol et paillasses
résistant, étanche
Traitement

des effluents

Contréle d’acces

En plus des
mesures P2

Laboratoire P3

Zone travail Filtration
séparée ¢ air sortant
(étanche pour i3 (HEPA)
fumigation) f ; 3, S

Paillasses, sol
résistants
acides, etc.

Traitement
effluents
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Laboratoire P4 Mérieux a Lyon

Laboratoire P4

Set-up of new
high-containment laboratory
level 3and 4
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Laboratoire P4: Spiez

e S \!

Niveaux de sécurité biologique et
aspects legaux

CONCLUSION

37



11.11.2011

Outils et ressources

* Biological Safety: Principles and Practices, 4th Biological
Edition, Diane O. Fleming, Debra L. Hunt, ASM
Press (ISBN : 978-1-55581-339-0)

* WHO - Laboratory Biosafety Manual - Third
Edition 5 -
http://www.who.int/csr/resources/publication
s/biosafety/WHO CDS CSR LYO 2004 11/en/
Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (BMBL) 5th Edition
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/b
mbl5/index.htm

| Commission téaéra@@eXPRAY pour I sdeurte blologlaue CFs8

2011
Futiisation de la streptomycine pour lutter contre le feu
bactérion

http://www.efbs.admin.ch/fr/index.html

unté bokgaue CFSB
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http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/index.htm
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/index.htm

OFEV — Bureau de biotechnologie

Schweizerische Fidgenossenschaft 3 ”
Confédération suisse ent de Ienvironnement, des transports, de 'énergie ¢t de la communication

Confederazione Svizzera 4 ez S

Confederziun svizra 4 " Office sédéral de renvironnement OFEV.
v

Deutsen | Frangais

Page d'accueil | Plan du site | Contact | impression groupée |
Haliano | Engish

Thémes Etat de I'environnement m Documentation L'OFEV
Recrerse sur s s g 07EY
: : = S — —

Impression de la page | mpression aroupée  Recherche avancée

Activités en milieu confiné
Bureau de biotechnologe Activités en milieu confiné Registre public
Informations sur les notifications et

les demandes d'autorisation = ECOGEN: Reqistre public & -

Activités avec des i énéti modifiés ou des i C Le registre contient i liste des:
Nofifications ot demandes milieu confiné notifications et demandes.
dautorisation dautorisation pour des activités

Aides & lexécution pour futiisaton LS acthités impliquant futiis ation dorganismes génétiquement modinés (OGHM) ou des mpliuant des organismes
généliquement modifiés ou

dorganismes organismes pathogénes (OP} en milieu confiné, comme des laboratoires, des unités de Sathogénes en miies confiné
Classification des organismes production, des serres ou des sontré ées par trois

différentes. Elles définissent les différents objectifs de protection pour des activités de Informations.

recherche, de diagnostic et de production. Ces activités doivent étre notifiées et autorisées complémentaires.

3 leurs risques pour fhomme et lenvironnement

Réunions et cours pour BSO

= Utileation en mileu confiné:
Mise en circulation Classification des oroanismes
Protection de ’homme et de 'environnement

http://www.bafu.admin.ch/biotechnologie/
index.html?lang=fr

Protection des travailleurs

=

En résumé:

* La sécurité biologique vise a protéger le
travailleur, la population et I'environnement

* Elle repose sur les principes de précaution et
de confinement

* Son cadre légal est principalement défini par
I'OUC, I'OPTM et I'OPAM

* Basée sur la classification des organismes et
des activités, une analyse de risque détermine
le niveau de sécurité biologique (1 - 4)
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Merci de votre attention!
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