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Zatacznik nr 2
Piecze¢ stacji sanitarno-epidemiologicznej

PROTOKOL KONTROLI Nr 14/2021

Znak: NP.9026.3.6.2021

Krakow, dnia 2 lipca 2021 r.
(miejscowos¢ i data)

przeprowadzonej przez: Joanna Kosmala leg. Nr 370, upowaznienie nr 52/2021
Anna Konior -Rozlachowska leg. Nr 363, upowaznienie nr 41/2021
Oddziat Nadzoru Higieny Pracy i Ochronny Radiacyjnej WSSE w Krakowie

(imie i nazwisko, komorka organizacyjna, nr upowaznienia do wykonywania czynnosci kontrolnych)
Pracownika (-6w) upowaznionego (-ych) przez '
Matopolskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego

(nazwa organu Paristwowej Inspekcji Sanitarnej)

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 1, art.12 ust.1a pkt 3 oraz art.25 ust.1 ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Paristwowej Inspekcii Sanitarnej (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r. poz. 195) w zwiazku z art. 67 § 1
oraz 69 § 1 i § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity
Dz. U. z 2020 r. poz. 256).

I. INFORMACIE DOTYCZACE KONTROLOWANEGO PODMIOTU
1. Podmiot kontrolowany

Instytut Katalizy I Fizykochemii Powierzchni im. Jerzego Habera PAN
ul. Niezapominajek 8, 30-239 Krakéw
(petna nazway/adres/telefon/faks/poczta elektroniczna)

2. Informacja dotyczaca kontrolowanego obiektu
Laboratorium GMM ki. I i II Instytut Katalizy I Fizykochemii Powierzchni
im. Jerzego Habera PAN, ul. Balicka 100, 30-149 Krakow
(petna nazway/adres/telefon/faks/poczta elektroniczna/rodzaj prowadzonej dziatalnosci)

3. Osoba lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za przestrzeganie wymagan
jw.
(imie | nazwisko/petna nazwa (inwestor/organ zatozycielski/w przypadku spotki cywilnej wymienic

wszystkich wspolnikow))

(adres zamieszkania/siedziby (w przypadku spotki  cywilnej adresy zamieszkania — wszystkich
wspoinikow/telefon/faks/poczta elektroniczna))
NIP/REGON/PKD - odpowiednio: 6750001805/000326351/72.192

4. Osoba kierujgca podmiotem kontrolowanym:

Dr Maciej Guzik — kierownik ZIG /
(imie i nazwisko/stanowisko) sV
5. Osoba upowazniona pisemnie do reprezentowania kontrolowanego podmiotu* J\{)

jw. V@VS

(imie i nazwisko/stanowisko/dane upowazniajacego/data wydania upowaznienia/nr)
6. Inne osoby, w obecnosci ktérych przeprowadzono kontrole*



Strona2z5

Dr Tomasz Witko — adiunkt

Dr hab. Renata Tokarz-Sobieraj, profesor IKFP PAN - z-ca dyrektora ds. ogdlnych
(imie | nazwisko/stanowisko/inne)

I1I. - INFORMACIE DOTYCZACE KONTROLI

1. Data i godzina rozpoczecia kontroli 2 lipca 2021 r. godz.: 11:00

2. Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia o kontroli*
Nie dotyczy

3. Przyczyna odstapienia od zawiadomienia:

Laboratorium GMM Kl. I i II Instytut Katalizy I Fizykochemii Powierzchni im. Jerzego Habera PAN nie jest
przedsigbiorca w rozumieniu ustawy o Prawo Przedsiebiorcy

4. Data i godzina zakonczenia kontroli 2 lipca 2021 r. godz. 13.30

5. Czas kontroli obszaru, w ktérym stwierdzono nieprawidlowoséci*
Nie dotyczy

6.Zakres przedmiotowy kontroli

Kontrola higieniczno-sanitarnych warunkéw $rodowiska pracy, w ktdrym ma byé prowadzone zamkniete
uzycie GMM klasy I i IT zgodnie z wnioskiem 04-43/2021 ocena realizacji wymogdw w zakresie
przestrzegania ustawy o ochronnie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu.

7.Wyposazenie uzyte podczas kontroli*
Brak wyposazenia
(nazwa wyposazenia/nr identyfikacyjny)

8.Podczas kontroli wykonano pomiary, badania lub pobrano prébki do badan laboratoryjnych**
— nr i nazwa protokotu/ow*

Nie dotyczy

9.Podczas kontroli wykonano zapis dzwieku lub obrazu*
Nie dotyczy

10.Korzystano* z wynikéw badan i pomiaréw
Nie dotyczy

11.Dokumenty oceniane w trakcie kontroli

- Instrukcje stanowiskowe,

- Zafaczniki do wniosku:

Regulamin bezpieczeristwa dla oséb bioracych udziat w zamknietym uzyciu mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych (GMM),procedura mycia rak, procedura dezynfekcji stanowiska pracy, zasady doboru
preparatow dezynfekcyjnych oraz wykaz dostepnych $rodkéw, procedura odkazania i dezynfekcji miejsca
skazonego GMM, procedura postepowania w przypadku zaistniatej awarii i uwolnieniu GMM do $rodowiska,
procedura postepowania z odpadami.

12. Wykaz dokumentéw zataczonych do protokotu kontroli* /
Klauzula obowigzku informacyjnego w zakresie przetwarzania danych osobowych

13. Podczas kontroli wypetniono formularze kontroli: F/HP/19

II1. WYNIKI KONTROLI OLQ

1. Informacje o kontrolowanym podmiocie np. stan formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne E
informacje istotne dla ustalen kontroli i

Zaktad zlokalizowany jest w wynajmowanym budynku, umiejscowionym w jednej z hal na terenie
Krakowskiej Spéidzielni Mleczarskiej, ul. Balicka 100, 30-149 Krakéw. W ramach realizowanych badar (/(0/\}1

podczas zamknietego uzycia GMM klasy I i II przewiduje sie prowadzenie badan na niepatogennych
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prokariotycznych i eukariotycznych (drozdzowych) systeméw nadekspresji do produkcji biatek, zwigzkéw
bioaktywnych i polimeréw bakteryjnych. Technologia biatek rekombinowanych stanowi obecnie
podstawowe narzedzie otrzymywania preparatow biatkowych do celdéw badawczych i terapeutycznych.
Wykorzystujac specjalnie skonstruowane fragmenty DNA (plazmidy) mozna modyfikowa¢ metabolizm
mikroorganizmow w kierunku produkcji wybranych biatek. Podstawowym celem prac jest produkcja wysoko
oczyszczonych preparatéw biatkowych przy pomocy technologii biatek rekombinowanych do celéw
badawczych i badawczo-rozwojowych. Planowane jest opracowanie genetycznie zmodyfikowanych
mikroorganizméw zdolnych do przeprowadzania biotransformacji zwigzkéw chemicznych. Dodatkowym
filarem jest opracowanie szczepdw bakteryjnych zdolnych do produkcji nowatorskich polimerdw
bakteryjnych ( polihydroksyalkaniandw).

W zaktadzie bedzie docelowo zatrudnionych 7 osdb, w tym na umowe o prace 3, umowe cywilnoprawng 2,
w tym 1 kobieta do 40 r.z. oraz 2 doktorantow.

2. Informacje istotne dla ustalen kontroli np. stwierdzenia dotyczace stanu technicznego
podmiotu/obiektu, stanu sanitarno-higienicznego

W czesci obiektu zostat wydzielony Zaktad Inzynierii Genetycznej, w ktérego sklad wchodza nastepujace
pomieszczenia:

- 2.01. — laboratorium mikrobiologiczne wyposazone w: stanowisko do pracy z GMM kl. I, komore laminarng,
inkubatory (stacjonarne/z wytrzagsaniem), mini wirdwke, lodéwke i zamrazarke -20 °C;

-1.03 — sterownia dla fermentordw;

- 3.01- laboratorium fermentacyjne wyposazone w: fermentory twin (2x 5L, 30L, 200L), wirdwka przeptywa
CEPA, wirdwka nablatowa z chtodzeniem, autoklaw, lodéwki i zamrazarki;

-3.02 - laboratorium obrdbki biomasy wyposazone w: liofilizator przemystowy, wyparka przemystowa,
dygestorium walk-in, dygestorium lab., zamrazarka skrzyniowa do przechowywania biomasy bakteryjnej,
suszarki;

- 5.01 - pomieszczenie na odpady chemiczne i GMM

Stan skontrolowanych pomieszczen w dniu kontroli nie budzi zastrzezen. Do laboratorium zaktadu inzynierii
genetycznej beda miaty dostep tylko osoby upowaznione. Drzwi do pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej
zamykane sg na zamek. Pomieszczenia laboratorium GMM wyposazone sg w instrukcje stanowiskowe.

Ponadto skontrolowano pomieszczenia higieniczno-sanitarne dla przysztych pracownikéw. Pracodawca zapew-
nit pracownikom pomieszczenie do spozywania positkow (tzw. ,pomieszczenie socjalne"), fazienke wraz
Z toaleta oraz pomieszczenie szatni. Pomieszczenia utrzymane sg w odpowiednim stanie higieniczno-sanitar-
nym.

Pracownicy beda wyposazeni w $rodki ochrony indywidualnej: fartuchy laboratoryjne, rekawiczki ochronne
jednorazowego uzytku, okulary ochronne, ptyn do dezynfekcji rak.

W ww. pomieszczeniach laboratoryjnych znajduja sie stoty o powierzchniach tatwo zmywalnych (odpornych
na dziatanie wody, kwasow, zasad, rozpuszczalnikéw, $rodkdw odkazajacych). Powstajace odpady beda nisz-
czone na biezaco. Wszelkie odpady state o ostrych krawedziach i koncach umieszczane bedg w sztywnych
odpornych na dziatanie wilgoci, mechanicznie odpornych na przektucie badz przeciecie czerwonych pojemni-
kach jednorazowego uzytku. Inne przedmioty majace kontakt z materiatem biologicznym typu: koncowki do
pipet, strzykawki, rekawiczki, pipety serologiczne gromadzone bedg w zamykanych pojemnikach wyscielonych
dwoma workami jednokrotnego uzytku (czerwone worki). Biologiczne odpady ciekte (pozywki
z hodowli) bedg gromadzone w szklanych szczelnie zamknietych pojemnikach (bedacych czescia pomp préz-
niowych). Odpady beda odbierane do utylizacji przez Geomar Recykling SP. z 0. 0. w Krakowie i utylizowane
na ul. Drozdzowej 5, 30-898 Krakdw zgodnie z umowg nr 1/1/2021 z dnia 22 kwietnia 2021 r. Odpady ciekte
beda dezaktywowane przy pomocy aktywnego chloru, a nastepnie rozcienczane woda i wylewane do kanali-

zacji. m

Wejscie do laboratorium zostato opatrzone etykieta z miedzynarodowym symbolem zagrozenia biologicznego. J—
Wejscie do laboratorium, w ktdrych sg prowadzone prace z GMM, maja wytacznie osoby uprawnione i prze- @5
szkolone (wejscie zamkniete kluczem oraz kodem). Pomieszczenia laboratorium wyposazone s3 '

w instrukcje stanowiskowe, plan postepowania na wypadek awarii, instrukcje dotyczace zasad pracy

w laboratorium o poziomie zagrozenia biologicznego klasy I i II. Wszystkie pomieszczenia wyposazone sa w

umywalki, dodatkowo w pomieszczeniach 2.01 i 3.01 (gtéwnie dedykowane do pracy z GMM) sg umywalki
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przeznaczone do dekontaminacji. Praca z GMM kl. I bedzie odbywala sie gtéwnie w pomieszczeniach 2.01 i
3.01. Praca z GMM K. II bedzie odbywata sie wytacznie w pomieszczeniu 2.01 w komorze laminarnej klasy II
(Alpina, Bio 130, praca typu ,otwartego” — przesiewanie i utrzymywanie szczepdw) oraz ich propagacja w
zamknietych pojemnikach.

Pracodawca zapewnit organizacje systemu pierwszej pomocy w postaci odpowiednio oznakowanych i wyposa-
zonych apteczek wraz z instrukcja udzielania pierwszej pomocy.

Ponadto praca w ZIG bedzie Regulaminem Bezpieczenstwa dla oséb bioracych udziat w zamknigtym uzyciu
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych (GMM) stanowiacy, zatacznik do wniosku nr 04-43/2021.

W zaktadzie przestrzegane sa przepisy dotyczace rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie ustanowienia
okreélonych ograniczen, nakazow i zakazédw w zwiazku z wystapieniem stanu epidemii. Pracodawca zapewnia
pracownikom ptyny do dezynfekgji i maseczki. Pracownicy moga pracowac zdalnie.

W zakresie przestrzegania ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu (Dz. U. z 2021 r.
poz. 276) w obiekcie umieszczone sg informacje o zakazie palenia tytoniu.

3. Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli z podaniem przepisow prawnych, ktére
naruszono*

a) nie dotyczy

4. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski*

Nie dotyczy

IV.UWAGI I ZASTRZEZENIA OSOB UCZESTNICZACYCH W KONTROLI

1. Oméwiono wyniki kontroli, dokonano/ nie dokonano wpisu do ksiazki kontroli/dziennika

3. Poprawki i uzupeinienia do protokotu — naniesieno/nie
NANIESIONO* ¥ .. e ciriirrararsrsses s rara s s s s s s snnns

(podac: numer strony protokotu, okresjenia lub wyrazy bfedne i te, ktdre je zastepuja)

4. Za stwierdzone nieprawidlowosci wymienione w protokole w czesci III pkt 3 lit....... nie
natozono/natezene** grzywne w drodze mandatu karnego na

(imie i nazwisko/stanowisko)

W WYSOKOSCi......ovovvieeiiceieeenn SIOWIIC ...t

(1F MANAALEU KGITIEGO)... ... ettt et ettt et e a e e eneeeneains

[DOUSEIWEA PEGWIIA) ... er e anesn somannsnssnsonanssmssisn sosiaissic iss vhoiikiom 553 555 A1 455835 55wk A S8 A0 A 3 1
5. Upowaznienie do naktadania grzywien w drodze mandatu karnego nr.............. z !

dia.........com srmsmes 71

wydane przez /)‘LQ

(n‘;éwa -o-rganu Paristv&éixi/.e].' fnspekcj/ San/tarne]) ........................................................ ‘
6. Osoba ukarana zostata pouczona o prawie odmowy przyjecia mandatu.

Z tego prawa skorzystata/nie skorzystata**

7. Dane osoby odmawiajacej przyjecia mandatu
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(imie i nazwisko/adres)

8. Protokot zostatl sporzadzony w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach

9. Z trescig protokotu kontroli zapoznano sie/nie-zapeznane-sie **

10. W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy wpisa¢ powdd odmowy podpisania
protokotu

Nig 2 FEFEX uyREXTORA s ecouNTCH
Katalizy i szkocheﬂﬂ

im. Jerzego Haber. r

ég}o J Akademii N'“S(_)g? glﬁtj

dr hab. Renata Tokarz-Sobmnu prof, IKiFP

(czytelny podpis 0sob obecnych podczas kontroli)

Joanng ala
(o <
......... oo e M T TN

(czytelny podpis kontrolujgcego (-ych)

V. POTWIERDZENIE ODBIORU PROTOKOLU

Protqumrm‘tm“%&irneb&tﬂmalem( am) w dniu 2 lipca 2021 f
Pomrzcm

Instytut {mighs

Polskae; o g i solskie) Akader, i ajek 8
d ; bélél) . (-—J& iéﬁ/’/// ] 30-239 Krakdw, ng‘ f?;’f ;;5’1’0323
r hab. Renata Toka, 12i83951 A g
rzSobnm, prof, IKiFpP Rgg ,;w' 326351, NI &5k 805

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

(czyteiny podpis osoby odbierajacej protokot Fpieczec podmiotu)

W trakcie kontroli wykorzystano/me—vwkeﬁzyslsane formularze kontroli**
(nazwa/nr)

F/HP/19 Charakterystyka ogoina kontrolowanego zakfadu/obiektu

POUCZENIE: V terminie 7 dni od daty doreczenia niniejszego protokofu kontroli mogg zostac zgtoszone
zastrzezenia do ustaler stanu faktycznego..

Wyniki kontroli dotycza warunkow skontrolowanego podmiotu w czasie i miejscu trwania kontroll,

Strona na kazdym etapie postepowania ma prawo wgladu w dokumentacje w siedzibie wiasciwej
stacji sanitarno-epidemiologicznej.

* w przypadku odpowiedzi negatywnej nalezy wpisac ,nie dotyczy"”

** niewtasciwe skreslic



