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Dengan penubuhan Akta Biokeselamatan 2007 dan Peraturan Biokeselamatan 2010,
semua institusi termasuk universiti, institut penyelidikan dan syarikat swasta yang
berurusan dengan Organisma Hidup Terubahsuai (LMO/rDNA) dan agen/bahan
berjangkit dikehendaki mengikut Akta dan Peraturan tersebut untuk memastikan
keselamatan pengguna, pelanggan dan persekitaran. Untuk mematuhi Akta dan
Peraturan ini serta peraturan lain yang berkaitan bagi memantau semua aktiviti biologi
tersebut yang dijalankan di Universiti Malaysia Perlis (UniMAP), UniMAP Biosafety and
Biosecurity Committee (UniMAP BBC) telah dibentuk. Sehubungan dengan itu, UniMAP
BBC membangunkan manual ini untuk membantu komuniti UniMAP yang manjalankan
aktiviti melibatkan bahan biologi yang bukan sahaja mengikut Akta dan Peraturan
tersebut malahan juga melakukannya dengan cara yang selamat dan teratur untuk
mengurangkan risiko yang disebabkan oleh bahan.

Tanggungjawab setiap ahli komuniti UniMAP diterangkan secara terperinci dalam
manual ini untuk memastikan setiap individu sedar dan mengamalkan amalan makmal
yang baik. Selain daripada makmal yang baik amalan, komuniti UniMAP dikehendaki
melengkapkan borang tertentu yang dihuraikan dalam perkara ini manual.
Kepelbagaian jenis organisma hidup diterangkan untuk memastikan bentuk yang
sepadan adalah selesai dan diserahkan kepada UniMAP BBC. Pelupusan sisa
berkaitan biologi diterangkan dan langkah-langkah untuk diambil apabila insiden
berlaku dihuraikan. Diharapkan masyarakat UniMAP mengamalkan apa sahaja yang
telah disyorkan dalam manual ini untuk memastikan persekitaran yang selamat untuk
semua individu dan persekitaran sekeliling.
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TERMA RUJUKAN

Akta Akta Biokeselamatan 2007 (Akta 678)

Peraturan Bahagian Il Peraturan Biokeselamatan (Kelulusan dan Pemberitahuan) 2010
UniMAP Universiti Malaysia Perlis

COSHE Pusat Pengurusan Keselamatan, Kesihatan dan Persekitaran Pekerjaan
UniMAP BBC | UniMAP Biosafety and Biosecurity Committee

JBK Jabatan Biokeselamatan, Kementerian Alam Sekitar dan Air
LBK Lembaga Biokeselamatan Kebangsaan

GMAC Ahli Jawatankuasa Penasihat Pengubahsuaian Genetik
PI Penyelidik Utama

BSO Pegawai Biokeselamatan

HIRARC Hazard ldentification, Risk Assessment, and Risk Control
DNA Asid Deoksiribonukleik

RNA Asid Ribonukleik

rDNA DNA Rekombinan

LMO Organisma Hidup Terubahsuai

GMO Organisma Terubahsuai Genetik

ERT Pasukan Bertindak Kecemasan

SOP Prosedur Operasi Standard

KP Ketua Pengarah

BSC Biosafety Cabinet

BSL Tahap Biokeselamatan

BSL-1 Tahap Biokeselamatan 1

BSL-2 Tahap Biokeselamatan 2

PPE Peralatan Pelindungan Peribadi

SWP Safe Work Procedure

BMBL Biosafety in Microbial and Biomedical Laboratories

WHO Pertubuhan Kesihatan Sedunia

ERP Pelan Tindak Balas Kecemasan

PC Pembedungan Fizikal

PIC Person In Charge

CoE Pusat Kecemerlangan Pendidikan

HOD Ketua Jabatan

HVAC Heating, ventilation, and air conditioning

PKU Pusat Kesihatan Universiti UniMAP

JAS Jabatan Alam Sekitar

JKes Jabatan Keselamatan UniMAP
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1.1.Kegunaan Manual

Manual ini dibangunkan bagi menyediakan maklumat yang diperlukan untuk
melindungi semua pelajar, staf, dan fakulti di Universiti Malaysia Perlis
(UniMAP) berserta persekitarannya daripada kemungkinan hazad yang
berkaitan dengan penggunaan agen biologi berbahaya dan rekombinan atau
molekul DNA/RNA sintetik. Manual ini bertujuan untuk mengendalikan bahaya
biologi di lokasi universiti yang diluluskan. Biohazad di universiti tidak
dibenarkan untuk dibawa keluar dari kampus ke kediaman persendirian atau
untuk tujuan lain yang tidak berkaitan atau diluluskan untuk kegunaan institusi.

1.2.Keperluan Perundangan

Manual ini dibangunkan berpandukan kepada keperluan perundangan berikut:

a. Akta Biokeselamatan 2007 (Akta 678)

b. Bahagian Il Peraturan Biokeselamatan (Kelulusan dan Pemberitahuan) 2010

c. Polisi dan Garis Panduan Biokeselamatan dan Biosekuriti Makmal Malaysia
2015

d. Dasar Keselamatan dan Kesihatan Pekerjaan UniMAP

1.3.Objektif

a. Menentukan strategi perolehan, penggunaan, penyimpanan, pemindahan
atau pelupusan bahan biologi dalam aktiviti penyelidikan dan pengajaran
di UniMAP.

b. Mengenalpasti agen atau vektor berbahaya/berjangkit dan cara
pengendaliannya untuk pembangunan dan penyelidikan berkaitan
dengan patogen.

c. Menyemak dan meluluskan sebarang permohonan untuk melaksanakan
sebarang aktiviti yang melibatkan penggunaan bahan biologi dalam
makmal yang ditetapkan.

d. Memastikan setiap aktiviti melibatkan penggunaan bahan biologi
memenuhi keperluan yang telah ditetapkan oleh perundangan negara
Malaysia.
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1.4.Skop

Manual ini terpakai kepada semua individu yang terlibat dalam aktiviti
pengajaran dan pembelajaran dan penyelidikan di premis UniMAP yang
mengendalikan bahan biologi.

Bahan biologi tersebut melibatkan tetapi tidak terhad kepada:

a. Semua mikroorganisma berjangkit/ patogen (contoh: virus, bakteria, kulat,
parasit, prion, dll.) dan toksin yang diperolehi daripada organisma
sedemikian yang boleh menjangkiti manusia atau menyebabkan
kemudaratan terhadap alam sekitar atau pertanian, serta LMO/ GMO dan
rekombinan atau molekul asid nukleik sintetik;

b. Darah manusia atau primata bukan manusia, plasma, serum, cecair
badan, organ, tisu, dan sel;

c. Haiwan ujikaji serta komponen pepejal dan cecair yang terkandung di
dalamnya;

d. Tumbuhan atau haiwan yang transgenik;

e. Kajian lapangan dengan haiwan liar dan tisu haiwan yang sememangnya
dijangkiti atau akan dijangkiti melalui eksperimen dengan agen Tahap
Biokeselamatan 2 (BSL-2) atau agen yang lebih tinggi.
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2.1 Dasar Keselamatan dan Kesihatan Pekerjaan Universiti Malaysia Perlis

Universiti Malaysia Perlis komited untuk mewujudkan suasana kerja yang
selamat, sihat dan melindungi alam sekitar melalui budaya kerjaya yang
sistematik oleh setiap pekerja, pelajar, pelawat dan kontraktor. Dasar ini
dijayakan dengan UniMAP memastikan langkah-langkah pelaksanaan dalam
polisi tersebut dilaksanakan setakat yang praktik.

2.2 Keinstitusian Rasmi

Keinstitusian Rasmi menyediakan kepimpinan eksekutif dalam pelaksanaan
dasar biokeselamatan, piawaian dan prosedur yang terpakai kepada Akta
Biokeselamatan 2007 dan peraturan lain yang berkaitan mengenai LMO/rDNA,
ejen/bahan berjangkit dan berpotensi berjangkit dan penyelidikan toksin biologi.
la mesti juga menyediakan sokongan berterusan untuk keselamatan biologi dan
biosekuriti institusi. Keinstitusian Rasmi mesti menubuhkan UniMAP Biosafety
and Biosecurity Committee (UniMAP BBC) dan melantik Pegawai
Biokeselamatan untuk memastikan bahawa semua peraturan keperluan untuk
keselamatan dan keselamatan biologi dipenuhi. Bagi Universiti Malaysia Perlis,
peranan ini dipegang oleh Naib Canselor. Timbalan Naib Canselor Penyelidikan
dan Inovasi pula bertanggungjawab kepada Naib Canselor UniMAP sebagai
Pengerusi bagi UniMAP BBC untuk pelaksanaan aspek biokeselamatan dalam
Dasar Keselamatan dan Kesihatan Pekerjaan UniMAP.

2.3 Sektor Biokeselamatan, Pusat Pengurusan Keselamatan, Kesihatan dan
Persekitaran Pekerjaan (COSHE)

2.3.1 Merancang dan menjalankan program berkaitan biokeselamatan.

2.3.2 Bertanggungjawab untuk membangunkan dan melaksanakan polisi dan
prosedur yang diperlukan seperti permohonan, aduan, dan program
kesedaran yang efektif.

2.3.3 Bertanggungjawab menerima dan memproses permohonan penyelidikan
berkaitan dengan penggunaan bioteknologi moden.

2.3.4 Menyelaraskan UniMAP BBC.
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2.4 UniMAP Biosafety and Biosecurity Committee

Di bawah Sektor Biokeselamatan COSHE, semua aktiviti yang melibatkan bahan
biologi mesti disemak oleh UniMAP BBC. UniMAP BBC bertanggungjawab
untuk:

2.4.1 Melapor dan memberi nasihat kepada Timbalan Naib Canselor
Penyelidikan dan Inovasi yang menjalankan peranan sebagai Pengerusi
UniMAP BBC.

2.4.2 Menyemak Borang Pemberitahuan dan Kelulusan, penyambungan dan
penamatan yang dikemukakan tentang sebarang aktiviti yang melibatkan
penggunaan bahan biologi untuk pematuhan Akta Biokeselamatan 2007
(Akta 678) dan Peraturan Biokeselamatan (Kelulusan dan Pemberitahuan)
2010, mengemaskini dasar, undang-undang, peraturan dan garis panduan
yang berkaitan dengan biokeselamatan dan biosekuriti pada peringkat
nasional dan antarabangsa.

2.4.3 Memaklumkan kepada Penyelidik Utama (Pl) mengenai status Borang
Pemberitahuan dan Kelulusan yang dikemukakan.

2.4.4 Menyemak pematuhan semua aktiviti berdaftar yang melibatkan
penggunaan bahan biologi secara berkala.

2.4.5 Mewujudkan dan menilai pelaksanaan program latihan biokeselamatan
dan biosekuriti.

2.4.6 Memastikan langkah-langkah biosekuriti yang relevan dan sesuai
dilaksanakan. Ini termasuk keselamatan fizikal, seperti infrastruktur, zon
pembendungan dan keselamatan perimeter. Maklumat keselamatan
termasuk pelan perlindungan keselamatan bangunan, kata laluan,
inventori, dan maklumat tapak penyimpanan bahan biologi. Keselamatan
kakitangan makmal termasuk pemeriksaan latar belakang atau pelepasan
keselamatan. Prosedur untuk akauntabiliti dan kebolehkesanan semua
bahan perlu dilaksanakan.

2.4.7 Melaporkan semua kejadian kepada pihak berkuasa yang berkaitan.

Ahli-ahli di bawah UniMAP BBC adalah terdiri daripada;

Pengerusi - Menilai dan meluluskan setiap permohonan penyelidikan
berkaitan bahan biologi. Berhubung dengan semua agensi kawal selia
untuk membantu hubungan antara organisasi, komuniti dan UniMAP
BBC.

Pegawai Biokeselamatan - Memberi nasihat dan
melaporkan hal-hal biokeselamatan dan biosekuriti di universiti.
Mengemukakan semua  permohonan untuk kelulusan dan
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pemberitahuan dan laporan tahunan UniMAP BBC kepada Lembaga
Biokeselamatan Kebangsaan (LBK) bagi pihak organisasi.

Sekreteriat - Merancang dan menjalankan program berkaitan
biokeselamatan. Bertanggungjawab untuk membangunkan dan
melaksanakan polisi dan prosedur yang diperlukan seperti permohonan,
aduan, dan program kesedaran yang efektif. Menyelaraskan UniMAP
Biosafety and Biosecurity Committee (UniMAP BBC).

Ahli  Jawatankuasa - Bertanggungjawab untuk memastikan
penyelidikan dan semua aktiviti lain yang melibatkan bahan biologi
disemak dan diluluskan dengan selamat dan sesuai mengikut peraturan,
dasar dan prosedur persekutuan, negeri dan institusi.

Carta organisasi UniMAP BBC:

TNC P&l

| | | |

Carta 1: Carta Organisasi UniMAP BBC

Tempoh pelantikan bagi keahlian UniMAP BBC adalah selama dua tahun.

2.5 Pegawai Biokeselamatan

Pegawai Biokeselamatan (BSO) ialah ahli UniMAP BBC yang dilantik dan diberi
kuasa oleh Ketua Organisasi untuk memberi nasihat dan melaporkan aktiviti dan
hal-hal berkaitan isu biokeselamatan dan biosekuriti. BSO juga membantu
UniMAP BBC dalam memastikan universiti mematuhi arahan Sektor
Biokeselamatan COSHE dan agensi lain yang berkaitan.
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BSO harus melaksanakan fungsi berikut:

2.5.1 Menjalankan pemeriksaan secara berkala di semua makmal yang terlibat
di mana penyelidikan bahan biologi dijalankan bagi memantau pematuhan
standard makmal.

2.5.2 Melaporkan kepada UniMAP BBC sebarang masalah berkaitan isu
biokeselamatan, ketidakpatuhan terhadap Akta Biokeselamatan 2007
(Akta 678) dan sebarang kemalangan berkaitan penyelidikan yang ketara
atau penyakit yang BSO dapati, melainkan BSO menentukan bahawa
laporan telah difailkan oleh Penyelidik Utama (PI).

2.5.3 Memberi panduan kepada Pl dalam membangunkan pelan tindak balas
kecemasan untuk mengendalikan dan menyiasat kemalangan makmal
yang melibatkan bahan biologi.

2.5.4 Bekerjasama dengan Pasukan Bertindak Kecemasan (ERT) untuk
memberikan nasihat teknikal tentang keselamatan penyelidikan dan
prosedur keselamatan makmal kepada PI, kakitangan makmal dan
UniMAP BBC.

2.5.5 Berkhidmat sebagai pegawai perhubungan antara organisasi/institusi dan
agensi pengawal seliaan luar mengenai penggunaan bahan biologi. BSO
bertanggungjawab mengemukakan laporan tahunan bagi UniMAP BBC
kepada Jabatan Biokeselamatan (JBK) bagi pihak organisasi.

2.5.6 Berkhidmat sebagai ahli mengundi UniMAP BBC.

2.6Dekan dan Ketua Jabatan
Dekan dan Ketua Jabatan bertanggungjawab ke atas keseluruhan pengendalian
penyelidikan saintifik dan aktiviti pengajaran yang dijalankan di Fakulti masing-
masing.

2.7Pengurus Makmal dan Fasiliti
Pengurus makmal dan fasiliti bertanggungjawab untuk semua perkara berkaitan
dasar, prosedur operasi standard (SOP), prosedur dan teknik yang merangkumi
pembangunan, penilaian, kelulusan, pemantauan, dan semakan.

2.8Penyelidik Utama
Penyelidik utama (penyelia akademik atau penyelia projek penyelidikan) adalah
bertanggungjawab terhadap kesihatan dan keselamatan pelajar atau staf di

bawah seliaan serta memastikan mereka telah menerima kursus dan latihan
yang berkaitan dengan keselamatan makmal dan biokeselamatan.
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Penyelidik utama juga perlu memastikan pelajar/staf di bawah seliaannya telah
membuat penilaian risiko (risk assessment) dengan mengisi borang penilaian
risiko sebelum memulakan aktiviti penyelidikan.

Penyelidik utama yang terlibat dengan pengendalian LMO/rekombinan DNA
adalah tertakluk kepada Akta Biokeselamatan 2007 (Akta 678), Peraturan
Biokeselamatan (Kelulusan dan Pemberitahuan) 2010 dan peraturan lain yang
berkaitan.

Penyelidik utama bertanggungjawab mendaftarkan semua aktiviti yang
melibatkan penggunaan bahan biologi dan memastikan semua aktiviti tersebut
mematuhi dasar, garis panduan, dan peraturan-peraturan berkaitan biosekuriti
dan biokeselamatan. Penyelidik utama:

2.8.1 perlu memastikan tiada sebarang perubahan yang melibatkan pertukaran
kepada aras BSL/Risk Group atau pertukaran premis penyelidikan yang
telah dinilai oleh IBBC pada projek penyelidikan yang melibatkan
LMO/rDNA.

2.8.2 melaporkan sebarang masalah yang signifikan terhadap aktiviti
penyelidikan yang melibatkan perundangan, peraturan dan garis panduan
biokeselamatan.

2.8.3 melaporkan sebarang kemalangan yang boleh menyebabkan sebarang
penyakit/jangkitan kepada manusia, haiwan atau tumbuhan ATAU
pelepasan organisma di dalam kajian secara tidak sengaja daripada
makmal penyelidikan.

2.8.4 telah menamatkan latihan seperti yang dinyatakan di dalam Guidelines for
Institutional Biosafety Committees, Chapter 5.

2.8.5 Membangunkan dan mendapatkan kelulusan UniMAP BBC bagi
rancangan tindak balas kecemasan (emergency response plans) bagi
menangani tumpahan tidak sengaja dan pencemaran kepada kakitangan,
dan perlu mematuhi sepenuhnya perancangan tersebut.

2.8.6 Perlu mematuhi semua keperluan perundangan ketika melaksanakan
penyelidikan melibatkan LMO/rDNA.

2.9 Kakitangan dan Pelajar

Kakitangan dan pelajar yang terlibat dalam penggunaan bahan biologi
hendaklah dilatih dalam biosekuriti dan biokeselamatan makmal, termasuk
Good Microbiological Techniqgue (GMT), Good Laboratory Practices (GLP),
dan amalan lain yang berkaitan.

Kakitangan dan pelajar perlu melaporkan sebarang kemalangan dan kejadian
yang melibatkan bahan biologi kepada PIC makmal berkaitan dan COSHE.
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2.10 Pemberitahuan dan Kelulusan Projek diproses oleh UniMAP BBC

UniMAP BBC dan penyelidik perlu mematuhi Akta Biokeselamatan 2007
(Akta 678) dan Bahagian Il Peraturan Biokeselamatan (Kelulusan dan
Pemberitahuan) 2010. Tujuan akhir proses ini adalah untuk mengawal selia
pelepasan, pengimportan dan penggunaan terkawal LMO, dan produk
organisma tersebut.

2.10.1 Pemberitahuan

Pemberitahuan perlu dihantar kepada LBK bagi semua aktiviti kegunaan
terkawal yang melibatkan LMO, dan juga untuk tujuan pengeksportan LMO.

2.10.1.1 Proses Pemberitahuan

1. Bagi aktiviti penyelidikan atau eksperimen, ketua penyelidik perlu
menghantar borang pemberitahuan (Borang E/Borang F) kepada
UniMAP BBC.

2. Pemberitahuan disemak oleh UniMAP BBC dan diserahkan kepada Ketua
Pengarah (KP) Jabatan Biokeselamatan dengan cara yang ditetapkan dan
disertakan dengan:

a. Pelan tindakan kecemasan
b. Langkah-langkah khusus untuk aktiviti penggunaan yang terkawal
3. KP hendaklah mengeluarkan pengakuan penerimaan pemberitahuan
yang dikemukakan. Apabila menerima pengakuan, yang diberitahu boleh
menjalankan aktiviti yang berkaitan dengan pemberitahuan itu.
4. KP hendaklah merujuk Pemberitahuan kepada Jawatankuasa Penasihat
Pengubahsuaian Genetik (GMAC) dan agensi berkaitan untuk syornya.

5. GMAC kemudiannya akan mengemukakan syornya mengenai
pemberitahuan kepada Lembaga Biokeselamatan Kebangsaan (LBK).

6. Setelah mempertimbangkan syor dari GMAC, LBK boleh untuk tidak
membuat perintah, mengeluarkan perintah pemberhentian, mengenakan
terma dan syarat sedemikian, memerintahkan orang yang diluluskan
untuk membuat pembetulan atau membuat apa-apa perintah lain yang
difikirkan sesuai oleh LBK demi kepentingan biokeselamatan.
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2.10.1.2 Carta Alir Proses Pemberitahuan
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Carta 2: Carta alir proses Pemberitahuan bagi aktiviti kegunaan LMO terkawal.

2.10.1.3 Yuran Pemberitahuan
Tiada pembayaran yuran.

2.10.1.4 Borang Pemberitahuan
e Borang E (Pemberitahuan untuk aktiviti penggunaan
terkawal dan aktiviti import untuk aktiviti penggunaan yang
terkawal yang melibatkan LMO untuk Tahap Biokeselamatan
1, 2,3 dan 4).

e Annex 2 (Penilaian UniMAP BBC Terhadap Cadangan
Projek Melibatkan Aktiviti Bioteknologi Moden)

e Borang F (Pemberitahuan untuk eksport LMO)
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2.10.2 Kelulusan

Semua keluaran dan import LMO dan produk sedemikian adalah dilarang
melainkan diluluskan oleh LBK. Aktiviti pelepasan seperti yang dinyatakan
dalam jadual ke-2 (Seksyen 3) dalam Akta Biokeselamatan 2007 (Akta 678)
adalah:

e Untuk tujuan penyelidikan dan pembangunan dalam semua

eksperimen lapangan

e Sebagai bekalan atau tawaran untuk membekalkan untuk dijual atau
diletakkan di pasaran
Tawarkan sebagai hadiah, hadiah atau item percuma
Pelupusan
Tujuan pemulihan
Apa-apa aktiviti lain yang tidak termasuk penggunaan terkawal

2.10.2.1 Proses Permohonan Kelulusan

1. Untuk permohonan kelulusan, Pl menyerahkan Borang Kelulusan
(Borang A, B, C atau D) yang lengkap kepada UniMAP BBC.

2. Borang kelulusan disemak oleh UniMAP BBC dan diserahkan
kepada KP mengikut cara yang ditetapkan, bersama-sama dengan
yuran yang ditetapkan, dan disertakan dengan:

e penilaian risiko dan laporan pengurusan risiko

e pelan respons kecemasan

e maklumat lain seperti yang dinyatakan oleh LBK

3. Sebaik sahaja permohonan diterima, KP akan:

e merujuk kepada GMAC untuk syornya

e merujuk kepada agensi kerajaan yang berkaitan untuk
perkara-perkara tertentu

e menjemput penyertaan awam untuk tujuan pendedahan
awam

4. GMAC hendaklah mengemukakan syornya sama ada permohonan
itu perlu diluluskan serta terma dan syarat yang akan dikenakan
oleh LBK, jika ada, selepas penilaian.

5. Selepas mempertimbangkan syor GMAC, ulasan jabatan atau
agensi yang berkaitan, pandangan masyarakat, jika ada, dan
sebarang maklumat tambahan, LBK boleh meluluskan permohonan
itu dengan mengeluarkan sijil kelulusan atau menolak permohonan.
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2.10.2.2 Carta Alir Proses Proses Kelulusan
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Carta 4: Carta alir proses kelulusan bagi uji kaji lapangan LMO.
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2.10.2.3 Yuran Kelulusan

Untuk aktiviti pelepasan, Peraturan menetapkan bayaran seperti
berikut:
I.  Untuk tujuan R&D dalam semua eksperimen lapangan setiap
tapak keluaran:
e kurang daripada 5 hektar — RM 100
e 5 hektar hingga 10 hektar — RM 250
e Lebih daripada 10 hektar — RM 500
II.  Semua aktiviti pelepasan selain daripada di atas — RM 5000.
Yuran hendaklah dibayar melalui kiriman wang atau draf bank atas
nama Ketua Setiausaha, Kementerian Alam Sekitar dan Air.

2.10.2.4 Borang Kelulusan Berkaitan
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e Borang A [Kelulusan untuk aktiviti keluaran LMO (tujuan
penyelidikan dan pembangunan dalam semua eksperimen
lapangan) atau pengimportan LMO yang merupakan tumbuhan
peringkat tinggi]

Penerangan:

Borang ini digunakan untuk menjalankan uji kaji lapangan yang melibatkan
organisma hidup yang diubah suai (LMO) yang terdiri daripada tumbuhan
peringkat tinggi. LMO tumbuhan tersebut boleh diimport ataupun dihasilkan di
dalam negara untuk digunakan sebagai bahan uji kaji lapangan.

e Borang B [Kelulusan untuk aktiviti keluaran LMO (tujuan
penyelidikan dan pembangunan dalam semua eksperimen
lapangan) atau pengimportan LMO selain tumbuhan peringkat

tinggi]

Penerangan:

Borang ini digunakan untuk menjalankan uji kaji lapangan yang melibatkan
organisma hidup yang diubah suai (LMO) yang bukan terdiri daripada tumbuhan
peringkat tinggi. LMO tersebut boleh diimport ataupun dihasilkan di dalam
negara untuk digunakan sebagai bahan uji kaji lapangan.

e« Borang C [Kelulusan untuk aktiviti pelepasan (jadual kedua ke-2
hingga 6 dalam Akta Biokeselamatan 2007) atau pengimportan
LMO yang merupakan tumbuhan dan produk organisma peringkat

tinggi]

Penerangan:

Borang ini digunakan untuk menjalankan aktiviti pelepasan yang melibatkan
organisma hidup yang diubah suai (LMO) yang terdiri daripada tumbuhan
peringkat tinggi serta produk tumbuhan LMO. LMO tumbuhan dan produk
tumbuhan LMO tersebut boleh diimport untuk aktiviti pelepasan ataupun
dihasilkan di dalam negara untuk tujuan aktiviti pelepasan.
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Borang D [Kelulusan untuk aktiviti pelepasan (jadual kedua ke-2
hingga 6 dalam Akta Biokeselamatan 2007) LMO selain daripada
tumbuhan dan produk organisma peringkat tinggi]

Penerangan:

Borang ini digunakan untuk menjalankan aktiviti pelepasan yang melibatkan
organisma hidup yang diubah suai (LMO) yang bukan terdiri daripada tumbuhan
peringkat tinggi serta produk LMO tersebut boleh diimport untuk aktiviti

pelepasan ataupun dihasilkan di dalam negara untuk tujuan aktiviti pelepasan.

Borang Annex 2 [Penilaian UniMAP BBC terhadap Cadangan
Projek yang Melibatkan Aktiviti Bioteknologi Moden]

Penerangan:

Borang ini perlu digunakan semasa UniMAP BBC membuat penilaian aktiviti
ujikaji lapangan sebelum penghantaran boring permohonan kelulusan kepada
Jabatan Biokeselamatan.

Pengurusan Biokeselamatan UniMAP



3.1 Penilaian Risiko

Borang Hazard Identification, Risk Assessment and Risk Control (HIRARC)
diperlukan untuk semua kerja melibatkan bahan biologi. Maklumat yang diminta pada
borang penilaian risiko adalah perlu supaya UniMAP BBC atau Pl mempunyai
maklumat yang mencukupi untuk memutuskan sama ada kerja-kerja biologi boleh
dijalankan dengan selamat di dalam makmal dilengkapi untuk memenuhi keperluan
biokeselamatan. Borang HIRARC juga meliputi pematuhan undang-undang dan kaedah
terbaik pelaksanaan kerja dengan selamat. Borang HIRARC boleh dirujuk pada
Lampiran C dan boleh didapati secara atas talian dari laman sesawang COSHE.

Borang Pemberitahuan atau Kelulusan diperlukan bagi semua projek yang
melibatkan LMO, rDNA, dan teknik sintetik. UniMAP BBC bertanggungjawab untuk
memantau kesemua projek berkaitan LMO, rekombinan, dan biologi sintetik dan
kemudian melaporkan projek-projek tersebut secara tahunan kepada Jabatan
Biokeselamatan. Borang Pemberitahuan atau Kelulusan untuk melakukan penyelidikan
atau kerja-kerja melibatkan LMO, rDNA, dan biologi sintetik boleh dirujuk pada
Lampiran B dan boleh didapati secara atas talian dari laman sesawang COSHE.

3.2 Pengurusan Risiko

3.2.1 Hierarki Kawalan

Borang penilaian risiko mengikuti proses pengurusan risiko yang diterima secara global
yang dikenali sebagai hierarki kawalan. Hierarki kawalan mewujudkan pendekatan
sistematik untuk mengurus risiko biologi dengan selamat dengan menyediakan struktur
untuk memilih langkah kawalan yang paling berkesan untuk menghapuskan atau
mengurangkan risiko bahaya yang berkaitan dengan projek penyelidikan tertentu.
Hierarki kawalan mempunyai enam peringkat kawalan; ukuran yang paling berkesan
adalah di bahagian atas, yang paling kurang berkesan di bahagian bawah. Sebagai
amalan terbaik, disyorkan untuk cuba menggabungkan penggunaan kawalan mewah
seperti penyingkiran, penggantian, pengasingan dan kawalan kejuruteraan berbanding
dengan penggunaan kawalan akhir rendah seperti pentadbiran dan penggunaan alat
pelindung diri. Hierarki kawalan disertakan dalam semua Borang Hazard Identification
Risk Assessment Risk Consequence (HIRARC) untuk menyediakan pendekatan
sistematik untuk menguruskan risiko yang berkaitan dengan bahaya penyelidikan
biologi.
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Hierarki kawalan melibatkan enam (6) langkah berikut:

Penghapusan — keluarkan punca bahaya sepenuhnya (cth. nyahaktifkan
sumber berjangkit).

Penggantian — mengawal bahaya dengan menggantikannya dengan cara yang
kurang berisiko untuk mencapai hasil yang sama (cth. penggunaan organisma
yang kurang patogenik).

Pengasingan — memisahkan bahaya daripada orang yang berisiko dengan
mengasingkannya (cth. Kabinet biokeselamatan Kelas II).
Kejuruteraan/biokejuruteraan —Tambahkan ciri keselamatan fizikal atau biologi
pada loji atau peralatan (cth. Kemudahan pembendungan fizikal, vaksin).
Pentadbiran — penggunaan kawalan pentadbiran untuk mengurangkan risiko
(cth. papan tanda, penilaian risiko dan prosedur kerja selamat, latihan).
Peralatan Pelindungan Peribadi (PPE) — menyediakan penghalang peribadi
antara pengguna dan bahan berjangkit/toksik (cth. sarung tangan, pelindung
mata dan kot makmal).

3.2.2 Tanggungjawab Penyelidik Utama

Penyelidik Utama perlu memastikan:

Kakitangan penyelidik dan teknikal telah membaca penilaian risiko sebelum kerja
bermula.

Salinan cetak penilaian risiko tersedia di makmal untuk rujukan.

Kakitangan penyelidik dan teknikal telah menerima latihan dan/atau penyeliaan
yang mencukupi untuk dibenarkan mereka untuk bekerja dan mengendalikan
agen dan bahan biologi dengan cara yang selamat.

Peralatan yang rosak dilaporkan dan dikeluarkan daripada perkhidmatan apabila
terdapat bahaya.

Prosedur Kerja Selamat (Safe Work Procedures, SWPs) dipatuhi.

Peraturan keselamatan dipatuhi.

Peralatan kecemasan diservis.

Tahap pembendungan fizikal adalah sesuai untuk kumpulan risiko.

Insiden, kemalangan dan kejadian nyaris dilaporkan kepada COSHE.
Pemeriksaan pematuhan tetap dan lawatan keselamatan dijalankan dan
sebarang penemuan didokumenkan.
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3.2.3 Tanggungjawab kakitangan penyelidikan dan teknikal

Kakitangan penyelidikan dan teknikal termasuk, tetapi tidak terhad kepada kakitangan,
pelajar, kakitangan penjagaan haiwan, pembantu penyelidik dan sukarelawan.
Kakitangan penyelidik mesti memastikan bahawa mereka:

Baca penilaian risiko yang berkaitan dan bahan panduan yang berkaitan.

Patuhi semua Prosedur dan garis panduan Kerja Selamat yang berkaitan.
Laporkan sebarang peralatan yang rosak.

Hadiri latihan yang diperlukan.

Bercakap dengan penyelia atau pengurus makmal tentang sebarang
kebimbangan keselamatan.

e Mematuhi peraturan dan garis panduan keselamatan yang berkaitan.
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4.1 Pengenalan

Makmal mengandungi banyak potensi bahaya biologi. Ini termasuk bekerja dengan
mikroorganisma (bakteria, kulat, virus dan parasit), LMO, manusia, haiwan, dan tisu
yang berkaitan dan bahan biohazardous seperti prion, darah manusia, produk darah,
cecair badan dan mentah dan dirawat pembetungan. Apabila mengendalikan
mikroorganisma, mereka mesti dianggap sebagai patogen yang mungkin dan diuruskan
dengan prosedur mikrobiologi prinsip. Teknik sedemikian membantu meminimumkan
risiko kepada kakitangan makmal persekitaran dan untuk mengekalkan ketulenan strain
isolat. Semua bekerja dengan mikroorganisma dan bahan biohazardous mesti
dijalankan mengikut garis panduan dalam Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (BMBL).

Tahap kejangkitan bagi setiap mikroorganisma berbeza. Ini boleh dikaitkan dengan
pelbagai portal penyertaan (kulit, pengambilan atau melalui saluran pernafasan),
fisiologi mikroorganisma, dos infektif dan keupayaan mikroorganisma untuk melepasi
imuniti intrinsik dan perlindungan perumah yang berbeza.

Jangkitan yang diperolehi makmal mungkin timbul melalui:

e Penyedutan melalui penghasilan aerosol daripada proses seperti sentrifugasi,
pipet, membuka kultur atau gelung tercemar yang menyala.

« Tertelan akibat terpercik secara tidak sengaja ke dalam mulut atau tangan yang
tercemar.

o Kecederaan tajam melalui tusukan jarum, luka dengan kaca tercemar, dan
gigitan dan calar daripada haiwan.

e Pindahkan melalui luka terbuka atau melintasi membran mukosa (mata, mulut
dan hidung).

4.2 Kumpulan Risiko

Pertubuhan Kesihatan Sedunia (WHO) mengklasifikasikan mikroorganisma berjangkit
ke dalam kumpulan berisiko. Amalan kerja yang selamat dan tahap pembendungan
fizikal untuk setiap kumpulan diberikan secara terperinci di bawah. Senarai risiko
organisma kumpulan 1, 2, 3 dan 4 boleh dirujuk pada Lampiran A.
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Klasifikasi kumpulan risiko untuk mikroorganisma berjangkit manusia dan
haiwan

Klasifikasi kumpulan risiko untuk manusia dan haiwan adalah berdasarkan patogenik
agen, mod penghantaran, julat hos, kebolehcapaian kepada langkah pencegahan dan
kebolehcapaian kepada rawatan yang berkesan.

Kumpulan risiko 1 (risiko rendah kepada individu dan komuniti) — mikroorganisma yang
tidak mungkin membawa penyakit kepada manusia atau haiwan.

Kumpulan risiko 2 (risiko sederhana kepada individu, risiko terhad kepada komuniti) —
mikroorganisma yang tidak mungkin risiko kritikal kepada pekerja di makmal, komuniti,
ternakan atau persekitaran. Pendedahan dalam makmal mungkin membawa jangkitan,
walau bagaimanapun rawatan yang berkesan dan tindakan pencegahan adalah mudah
di tangan, oleh itu terdapat risiko yang terhad untuk merebak.

Kumpulan risiko 3 (berisiko tinggi kepada individu, terhad kepada risiko sederhana
kepada komuniti) — mikroorganisma yang membawa penyakit yang menjejaskan
manusia atau haiwan dan mungkin menjadi risiko kritikal kepada pekerja di makmal. la
adalah juga kemungkinan terhad kepada risiko sederhana jika ia tersebar dalam
komuniti atau persekitaran, walau bagaimanapun, biasanya langkah pencegahan atau
rawatan yang berkesan akan sedia ada.

Kumpulan risiko 4 (berisiko tinggi kepada individu dan komuniti) — mikroorganisma yang
biasanya membawa penyakit yang mengancam nyawa manusia atau haiwan,
memberikan risiko kritikal kepada pekerja di makmal dan mungkin mudah berjangkit
dari individu ke individu. Biasanya, rawatan dan pencegahan yang berkesan langkah-
langkah tidak sedia ada.

4.3 Pembendungan Fizikal

Pembendungan mikroorganisma memerlukan gabungan bangunan, kejuruteraan,
peralatan, pekerja amalan dan latihan untuk mengurus mikroorganisma dengan betul
dan selamat. Istilah yang digunakan untuk menerangkan kaedah dan susunan yang
digariskan untuk mengurangkan atau menyekat pelepasan organisma berdaya maju ke
luar persekitaran adalah pembendungan fizikal. Tahap pembendungan fizikal yang
digunakan berkaitan dengan kumpulan risiko pengelasan mikroorganisma, contohnya,
Pembendungan Fizikal Tahap 2 untuk kumpulan risiko 2. Dalam sesetengah keadaan
tahap pembendungan fizikal yang diperlukan untuk mikroorganisma tertentu mungkin
bergantung pada kerja yang dilakukan (cth. Human Immunodeficiency Virus yang
diklasifikasikan sebagai kedua-dua kumpulan risiko 2 dan 3 mikroorganisma). Terdapat
empat klasifikasi Kemudahan Penahanan Fizikal dan dikenal pasti dengan awalan ‘PC’
(physical containment) diikuti dengan nombor 1 — 4. Tidak semua makmal yang
beroperasi di dalam Universiti adalah kemudahan pembendungan yang diperakui.
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Beberapa jenis GMO dan urusan berkaitan kuarantin diperlukan dijalankan di
kemudahan yang diperakui.

Kemudahan PC1 — Makmal atau kemudahan PC 1 paling sesuai untuk mengendalikan
mikroorganisma dengan bahaya yang rendah tahap yang memastikan kakitangan
makmal atau kemudahan dilindungi secukupnya oleh makmal standard amalan.
Makmal peringkat ini biasanya sesuai untuk makmal pengajaran sarjana muda.
Spesimen yang tidak aktif atau tetap boleh diuruskan dalam kemudahan PC 1.

Kemudahan PC2 — Makmal atau Kemudahan PC2 diperlukan untuk mengendalikan
mikroorganisma atau bahan yang mungkin mengandungi mikroorganisma kumpulan 2
risiko. Kabinet keselamatan biologi mesti digunakan semasa berurusan dengan
spesimen yang terdiri daripada mikroorganisma yang boleh dihantar melalui laluan
pernafasan atau apabila berurusan dengan kerja yang menimbulkan risiko Kkritikal
kepada manusia atau persekitaran melalui pembuatan aerosol berjangkit.

Kemudahan PC3 — Makmal atau kemudahan PC3 diperlukan untuk mengendalikan
mikroorganisma atau bahan yang berkemungkinan mengandungi mikroorganisma
daripada kumpulan risiko 3. Makmal atau kemudahan PC3 membekalkan bangunan
tambahan ciri dan perkhidmatan untuk mengurangkan risiko jangkitan kepada individu,
komuniti dan persekitaran.

Kemudahan PC4 — Ini adalah tahap Pembendungan Fizikal tertinggi dan kerana sangat
berbahaya sifat kerja yang dikendalikan di sini, terdapat keperluan ketat dalam
kemudahan ini yang mesti dipatuhi dengan. Tahap makmal atau kemudahan ini
diperlukan untuk mengendalikan mikroorganisma yang diklasifikasikan sebagai
kumpulan risiko 4 mikroorganisma dan agen berbahaya yang lain.
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Seksyen 5:
Organisma Hidup Terubahsuai (LMO)

5.1 Organism Hidup Terubahsuai

“Organisma hidup terubahsuai” (LMO) di dalam Akta Biokeselamatan ditakrifkan
sebagai mana-mana organisma hidup yang mempunyai gabungan bahan genetik
baharu yang diperolehi melalui penggunaan bioteknologi moden (Sub Bahagian 5.3).
Gabungan bahan genetik baharu ini tidak berlaku secara semulajadi. Oleh itu, baka
baharu atau strain haiwan atau tumbuhan yang dihasilkan melalui pemilihan,
pembiakan kacukan atau pendebungaan kacukan tidak termasuk di bawah takrifan
LMO. Sub Bahagian 5.2 dan 5.3 masing-masing menerangkan istilah “organisma hidup”
dan “bioteknologi moden” bagi memahami dengan lebih mendalam takrifan LMO.

5.2 Organisma Hidup

Di dalam Akta Biokeselamatan 2007, “Organisma hidup” ditakrifkan sebagai mana-
mana entiti biologi yang mampu memindahkan atau mereplikasi bahan genetik. Takrifan
ini merangkumi semua prokariot dan eukariot; unisel dan multisel; mikro dan makro
organisma. Semua organisma ini membawa bahan genetik mereka dalam bentuk
bebenang DNA, yang seterusnya boleh disusun dengan pelbagai cara. Sebagai contoh,
DNA kebanyakan bakteria boleh disusun sebagai plasmid ringkas tanpa struktur
sokongan yang kompleks, manakala DNA organisma eukariot yang lebih maju disusun
sebagai bebenang yang panjang dan berbilang kromosom dengan struktur yang lebih
kompleks. Semua organisma ini mempunyai keupayaan untuk mereplikasi bahan
genetik mereka dan memindahkannya kepada keturunan seterusnya.

Di dalam manual ini, bahan genetik bagi sesuatu organisma adalah termasuk gen,
berbilang gen, bahagian daripada gen, kumpulan gen, serpihan kecil DNA, kawasan
yang tidak diterjemahkan, sebahagian daripada genom atau keseluruhan genom.
Dalam kes tertentu, organisma mungkin tidak dapat membiak dan memindahkan bahan
genetiknya kepada progeni, i.e. menjadi steril/mandul. Walau bagaimanapun,
organisma sedemikian juga termasuk di dalam takrifan "organisma hidup” menurut
manual ini.

Di samping itu, takrifan "organisma hidup" mengikut konteks manual ini meliputi virus
dan viroid, yang mungkin tidak mempunyai ciri-ciri konvensional organisma hidup. Oleh
itu, virus dan viroid yang membawa bahan genetiknya dalam bentuk RNA dan bukan
DNA juga termasuk dalam takrifan sebagai "organisma hidup" dalam manual ini.
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5.3 Bioteknologi Moden

“Bioteknologi Moden” ditakrifkan sebagai aplikasi mana-mana sistem atau metodologi
inventif untuk memanipulasi, mengganggu, mengubah suai atau melakukan sebarang
perubahan ke dalam susunan atau gabungan sedia ada dalam bahan genetik mana-
mana organisma melangkau halangan pembiakan normal organisma. Perkara 3 di
dalam Protokol Cartagena mentakrifkan “Bioteknologi Moden” sebagai penggunaan
teknik asid nukleik in vitro, atau gabungan sel di luar taksonomi spesis, mengatasi
halangan pembiakan atau gabungan semula fisiologi semula jadi dan bukan teknik yang
digunakan dalam pemilihan dan pembiakan tradisional. Bioteknologi moden yang
dirangkum di dalam definisi ini termasuklah (tetapi tidak terhad kepada):

5.3.1 Teknik in vitro asid nukleik

Teknologi ini melibatkan pemindahan dan pengaturan serpihan DNA dan RNA yang
baharu ke dalam perumah. Pelbagai kaedah digunapakai di dalam teknologi ini
termasuklah vektor mikrob/virus, mikroprojektil pengeboman, teknik transformasi kimia,
lipofeksi, peneutralan polikation dan suntikan mikro. DNA yang baharu dibentuk akan
berintegrasi ke dalam perumah genom atau berada di dalam sel perumah secara
berasingan. Sel perumah yang ditransformasi, dimana mengandungi serpihan DNA
atau RNA yang baharu akan menunjukkan tingkah laku yang berbeza daripada sel asal,
seperti penghasilan protein baharu, rintang terhadap keadaan persekitaran tertentu,
pertumbuhan lebih cepat dan dapat peningkatan percambahan. Pelbagai istilah
digunakan bagi merujuk kepada kemasukkan gen baharu yang disengajakan kepada
sel perumah:

l. Transformasi
Istilah ini merujuk kepada pemindahan bahan genetik bukan virus dengan sengaja ke
dalam bakteria atau sel perumah bukan haiwan eukariotik.

ll. Transfeksi
Istilah ini merujuk kepada pemindahan bahan genetik bukan virus dengan sengaja ke
dalam sel perumah haiwan.

[ll. Transduksi
Istilah ini merujuk kepada pemindahan bahan genetik yang dipindahkan secara sengaja
oleh virus ke dalam sel perumah eukariotik.
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5.3.2 Pergabungan sel somatik

Teknologi ini melibatkan gabungan dua sel di luar taksonomi sesuatu spesis samada
haiwan atau pun tumbuhan secara kaedah kultur sel atau tisu. Di dalam bidang
bioteknologi haiwan, pergabungan sel somatik diantara dua spesis berbeza (sel
manusia dan roden) akan menghasilkan sel hibrid selepas berlakunya pergabungan
DNA atau RNA. Sel hibrid yang terhasil berupaya menghasilkan produk (antibodi atau
antigen) untuk proses ekspresi protein bagi gen tertentu. Manakala di dalam
bioteknologi tumbuhan, pemencilan protoplas daripada dua tumbuhan yang berlainan
spesis yang tidak serasi secara seksual digabungkan menggunakan agen kimia.
Teknologi ini membolehkan pergabungan baharu genotip berbeza melangkau halangan
ketidak serasian had seksual, dimana sukar berlaku secara semulajadi.

5.3.3 Kaedah-kaedah lain

Teknologi lain yang melibatkan manipulasi DNA atau RNA sel hidup secara langsung,
yang mana akan dibawa oleh organisma sepanjang hayat dan/atau dipindahkan kepada
progeni atau keturunannya.

Secara ringkasnya, manual ini mengawal selia:

Entiti biologi yang mampu memindahkan atau mereplikasikan bahan genetik yang
dimiliki oleh gen mereka atau bahan genetik diubahsuai dengan mana-mana teknik
selain daripada:

e Pembiakan tradisional

« Pemilihan tradisional; dan

o Teknik yang diterangkan di dalam Peraturan.
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Kecemasan makmal adalah termasuk: kebakaran, letupan (dengan atau tanpa
kebakaran yang disertakan), kecemasan perubatan, dan tumpahan atau pelepasan
bahan berbahaya / berjangkit. Apabila kecemasan berlaku, adalah penting bahawa
kakitangan makmal bertindak balas dengan cepat terhadap sebarang keadaan dengan
mengamankan kawasan kerja, menutup semua pintu, melaporkan kecemasan dengan
segera ke talian kecemasan dan memberikan maklumat situasi untuk responden
kecemasan.

Pelan Tindak Balas Kecemasan (ERP) merujuk kepada terperinci dan khusus kepada
bioagen/bahan/kimia yang digunakan dalam zon pembendungan, prosedur/proses
makmal yang dijalankan oleh kakitangan dan peralatan yang digunakan.

Kejadian adalah peristiwa yang berpotensi menyebabkan kecederaan, bahaya, atau
kerosakan. Insiden termasuk kemalangan, serta hampir terlepas dan kejadian
berbahaya yang lain. Istilah "insiden" merujuk kepada semua kejadian yang mungkin
berlaku, termasuk kemalangan, pendedahan (yang boleh menyebabkan penyakit),
jangkitan/intoksikasi yang diperolehi dari makmal, kegagalan pembendungan,
pelepasan alam sekitar (contohnya, sisa atau tumpahan yang tidak dirawat dengan
betul yang dihantar ke sistem pembetung), dan pelanggaran biosekuriti (contohnya,
kecurian atau penyalahgunaan bahan berjangkit atau toksin yang disengajakan).
Semua insiden yang melibatkan patogen, toksin, bahan berjangkit lain yang dikawal
selia, haiwan yang dijangkiti atau melibatkan kegagalan sistem pembendungan/kawalan
atau pelepasan ke alam sekitar hendaklah dilaporkan dengan segera kepada Penyelidik
Utama anda dan Pegawai Biokeselamatan Kanan

Apabila kemalangan atau kejadian yang tidak dirancang berlaku di makmal, tindakan
segera yang diambil pada minit awal adalah penting untuk mencegah kecederaan dan
mengurangkan kesan merosakkan peristiwa tersebut. Pelan tindak balas kecemasan
standard harus ada dan difahami dengan baik oleh semua pihak yang terlibat untuk
mengawal dan menstabilkan keadaan kecemasan. Berikut adalah butiran tindak balas
atau tindakan yang diambil untuk kejadian kecemasan biasa yang boleh berlaku di
makmal:

6.1 Tumpahan Biologi

Semua tumpahan mesti dilaporkan kepada ketua penyelidik anda secepat mungkin.
Mempunyai prosedur tumpahan bercetak yang tersedia (dalam lengan kalis air) di
dalam atau berhampiran kit tumpahan tumpahan anda dan prosedur pasca tumpahan
pada semua kabinet keselamatan biologi, Biosafety Cabinet (BSC). Prosedur tumpahan
khusus untuk biologi anda diperlukan.
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6.2 Tumpahan di Makmal:

Memberi amaran kepada rakan sekerja mengenai kejadian itu. Sekiranya aerosol,
tahan/kawal pernafasan anda dan cepat meninggalkan makmal. Tutup pintu dan hantar
tanda amaran. Benarkan aerosol untuk meruap sekurang-kurangnya 30 minit.
Keluarkan sebarang pakaian yang tercemar dengan serta-merta. Basuh permukaan
kulit yang terdedah di bawah air yang mengalir. Pakai Protective Personal Equipment
(PPE) yang sesuai. Untuk membersihkan tumpahan biologi yang mengandungi
mikroorganisma, kit tumpahan yang mengandungi disinfektan cair (seperti peluntur
klorin 10%), pakej tuala kertas, sarung tangan getah, beg autoklaf, bekas untuk mengisi
sisa tajam, dan forsep untuk mengambil kaca pecah mesti tersedia di setiap makmal.
Tutup kawasan tumpahan dengan tuala kertas atau bahan penyerap. Tuangkan
disinfektan dari luar ke arah pusat tumpahan. Benarkan disinfektan bertindak selama
20-30 minit. Sekiranya menggunakan peluntur, sediakan bancuhan untuk memberi %
natrium hipoklorit yang diperlukan - biasanya 1%. Keluarkan kaca dengan forsep atau
sudu. Keluarkan tuala & mop. Bersihkan lagi dengan sabun / air atau alkohol. Lap
kawasan bersebelahan dengan disinfektan. Buang bahan dengan betul dalam bekas
biohazard (tandakan bekas "pembersihan tumpahan - mengandungi {nama
disinfektan}". Basuh tangan. Untuk tumpahan atau soalan yang lebih besar, hubungi
COSHE.

6.2.1 Tumpahan di kawasan awam:

a. Selamatkan kawasan - ini bermakna mempunyai seseorang yang menjaga
kawasan itu supaya tidak ada yang berjalan melalui tumpahan.

b. Ikuti prosedur untuk menangani tumpahan di makmal kecuali tumpahan mesti
dibersihkan dengan segera - anda tidak boleh menunggu aerosol menetap di
kawasan awam.

c. Laporkan tumpahan - jika anda memerlukan bantuan hubungi COSHE

6.2.2 Tumpahan dalam pengempar (Centrifuge):

a. Biarkan penutup ditutup dan biarkan aerosol untuk tidak merebak sekurang-
kurangnya 1 jam (memastikan pengempar dimatikan, melekatkan tanda amaran)

b. Pindah ke BSC jika boleh

c. Membasmi kuman pengempar, pemutar dan baldi dalam disinfektan yang
sesuai; benarkan sekurang-kurangnya 20 hingga 30 minit. Lap semua bahagian
termasuk penutup pengempar.

d. Bilas dengan air jika peluntur digunakan
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6.2.3 Tumpahan dalam BSC:

a BSC mesti dihidupkan bagi mengelakkan aerosol merebak keluar ke
persekitaran
b. Jika tumpahan berada di permukaan kerja, tutup bahan tumpah dengan lampin
atau tuala yang direndam disinfektan dan biarkan duduk selama 20-30 minit,
kemudian keluarkan dan buang sebagai sisa biohazad
c. Lap bahagian dalam kabinet & sebarang percikan pada radas di dalam kabinet
dengan tuala yang direndam disinfektan
d. Sekiranya kabinet mempunyai lembangan tangkapan di bawah permukaan kerja
dan tumpahan mengakibatkan cecair mengalir ke kawasan ini, dekontaminasi
yang lebih luas diperlukan.
e Pastikan injap longkang di bawah kabinet ditutup.
e Tuangkan disinfektan ke permukaan kerja dan melalui gril depan dan
belakang ke dalam kuali longkang. Benarkan masa hubungan 20-30 minit.
e Menyerap cecair-disinfectant yang tumpah dari permukaan kerja dengan
tuala kertas dan buang dalam beg biohazard.
e Kosongkan kuali longkang. Buka injap longkang dan kosongkan kuali
longkang ke dalam bekas pengumpulan yang mengandungi disinfektan.
Siram kuali longkang dengan air dan keluarkan tiub fleksibel.
Menguruskan bahan yang tercemar seolah-olah ia berjangkit.
e. Jalankan BSC sekurang-kurangnya 10 minit selepas pembersihan, sebelum
meneruskan aktiviti di kabinet.

6.3 Garis Panduan Pembersihan Tumpahan Umum

Langkah pertama yang perlu diambil dalam membersihkan tumpahan umum adalah
untuk mengehadkan penyebaran pencemaran dengan menutup unit pemanasan,
pengudaraan, dan penyaman udara (HVAC) makmal yang dihormati. Individu yang
bertanggungjawab harus memakai sarung tangan dan kot makmal sebelum
bersentuhan dengan tumpahan. Cermin mata yang pecah harus dipilih menggunakan
forsep dan bahan tumpah ditutup dengan tuala kertas sebelum tidak aktif tumpahan
dengan disinfektan cair. Kawasan tumpahan diperlukan untuk membersihkan semula
dengan mengelapnya dengan disinfektan cair. Prosedur Operasi Standard (SOP)
terperinci untuk pembersihan tumpahan umum diterangkan dalam MS 1042-3:2015,
Fasal 13.6 Prosedur pembersihan tumpahan.

6.4 Garis Panduan Pembersihan Tumpahan Khusus
6.4.1 Tumpahan bahan BSL-1:

Oleh kerana tumpahan biologi dari BSL-1 mengenakan risiko yang rendah kepada
individu yang terlibat, tindakan yang diambil untuk membersihkan tumpahan adalah
sama dengan pembersihan tumpahan umum.

3| Manual Pengurusan Biokeselamatan UniMAP



6.4.2 Tumpahan Darah Manusia:

Untuk membersihkan tumpahan darah, individu yang bertanggungjawab juga perlu
memakai kot makmal dan memakai sarung tangan sebelum bersentuhan dengan
tumpahan darah. Darah diserap dan dibersihkan dengan tuala kertas dan kawasan
yang terjejas perlu dibasahi dengan disinfektan. Sebarang kesan warna darah yang
kelihatan di kawasan yang terjejas dibersihkan menggunakan larutan detergen dan
seterusnya dibersinkan dengan disinfektan. SOP terperinci untuk pembersihan
tumpahan darah adalah diterangkan dalam MS 1042-3:2015, Klausa 13.6 Prosedur
pembersihan tumpahan.

6.4.3 Tumpahan bahan BSL-2:

Semua darah mesti dianggap sisa biologi berbahaya bukan hanya yang diketahui
dijangkiti patogen.

a. Memakai PPE yang lengkap

b. Jangan sekali-kali menggunakan tangan anda untuk mengambil kaca
pecah atau serpihan - gunakan forsep, sudu dil. Buang semua tajam ke
dalam bekas tajam tahan tusukan.

c. Bahan organik mengurangkan keberkesanan beberapa pembasmian
kuman, seperti natrium hipoklorit, jadi mungkin perlu mengeluarkan
sebahagian besar tumpahan sebelum dapat menyahcemar kawasan
tumpahan secara kimia. Rendam darah dengan bahan penyerap dan
buang dalam bekas sisa biohazard.

d. Selepas mengeluarkan sebahagian besar tumpahan, membasmi kawasan
tersebut. Benarkan masa hubungan yang cukup disinfektan untuk
meneutralkan bahan biohazardous - sekurang-kurangnya 30 minit.
Pastikan anda menggunakan disinfektan berkesan terhadap patogen
bawaan darah.

e. Buang semua bahan pembersihan dalam bekas sisa biohazardous yang
ditandakan "pembersihan tumpahan - mengandungi {nama disinfektan}"

f. Sapukan disinfektan ke tumpahan dan kawasan bersebelahan pada kali
terakhir, yang membolehkan ditetapkan selama 10 minit atau udara
kering.

Untuk membersihkan tumpahan bahan BSL-2, lebih banyak langkah berjaga-jaga perlu
diambil memandangkan bahan tersebut lebih berbahaya daripada tumpahan umum dan
tumpahan BSL-1. Tanda amaran mesti ada dan pekerja lain dijauhkan dari makmal
ketika tumpahan dibersihkan. Pegawai biokeselamatan perlu dimaklumkan dengan
segera dan individu yang bertanggungjawab perlu memakai pakaian pelindung (kot
makmal, sarung tangan dan jika perlu, perlindungan muka dan penutup kasut).
Tumpahan perlu ditutup dengan tuala kertas, rendam dengan disinfektan dan ulangi
pembersihan dengan disinfektan yang sama. Semua pakaian dan bahan yang tercemar
akan dimasukkan ke dalam beg biohazard untuk diautoklaf kemudian. SOP terperinci
untuk pembersinan bahan BSL-2 diterangkan dalam MS 1042- 3:2015, Fasal 13.7
Tumpahan bahan yang sangat berjangkit di makmal BLS-2.
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6.5 Kecederaan Teruk

Responden pertama yang menyaksikan keadaan atau individu yang terjejas harus
segera menghubungi pasukan tindak balas kecemasan (ERT) institusi, yang harus
segera bergerak ke tempat kejadian. Intervensi pertolongan cemas dan paramedik
perlu dilakukan kepada mangsa untuk mengurangkan keterukan trauma/kecederaan.
Orang pertama yang menghubungi jika ia berlaku di universiti ialah pihak
keselamatan/COSHE. Pihak keselamatan hendaklah menghubungi Perkhidmatan
Tindak Balas Kecemasan Malaysia (999) atau perkhidmatan kecemasan tempatan
yang sesuai dengan segera dalam keadaan yang melibatkan kecederaan teruk berlaku.

Orang yang cedera harus diberi semua bantuan dan pengangkutan yang diperlukan ke
bilik kecemasan terdekat untuk rawatan yang diperlukan oleh kakitangan perubatan.
Orang yang cedera harus diiringi ke Pusat Kesihatan Universiti (PKU) UniMAP atau
hospital terdekat sama ada oleh responden pertama, ahli fakulti atau ahli ERT untuk
memberikan maklumat kepada kakitangan perkhidmatan perubatan mengenai
kemalangan / pendedahan. Kemalangan hendaklah dilaporkan kepada Pengurus
Pl/Lab, Ketua Jabatan (HOD), UniMAP BBC, COSHE, Jabatan Keselamatan (JKes)
dan pihak-pihak lain yang berkaitan untuk dokumentasi dan tindakan selanjutnya.

6.6 Percikan ke Mata

Hubungan agen mikrobiologi atau mana-mana bahan cemar biologi perlu dirawat
dengan segera untuk mencegah jangkitan lanjut atau kesan merosakkan kepada
individu. Mata yang terjejas harus segera dibuang menggunakan cuci mata kecemasan
dengan aliran air bersih yang lembut dan sederhana selama sekurang-kurangnya 15
minit. Kelopak mata mata yang terjejas harus dipegang terbuka untuk memastikan
hubungan berterusan dengan air yang mengalir. Pada masa yang sama, berhati-hati
perlu diambil untuk mengelakkan pemindahan bahan cemar ke mata yang lain. Hubungi
perkhidmatan kecemasan tempatan yang sesuai untuk mendapatkan rawatan lanjut.
Kemalangan itu hendaklah dilaporkan kepada Pengurus Pl/Lab, HOD, UniMAP BBC,
COSHE dan pihak-pihak lain yang berkaitan untuk dokumentasi dan tindakan
selanjutnya.

6.7 Pencemaran kepada Badan

Adalah menjadi tanggungjawab kakitangan untuk memastikan penggunaan PPE yang
sesuai semasa mengendalikan agen mikrobiologi atau biohazard berbahaya yang
berpotensi. Walau bagaimanapun, sekiranya berlaku sebarang pencemaran agen
berlaku kepada badan, pakaian yang tercemar harus dikeluarkan dari badan dan kulit
kering dengan air yang mengalir. Kawasan badan atau kulit yang terjejas hendaklah
dibasuh dengan sabun dan dibilas dengan teliti dengan air yang mengalir, dan siram
kawasan itu selama 15 minit. Individu yang terjejas harus mendapatkan bantuan
perubatan tambahan jika perlu. Laporkan kejadian itu kepada Pengurus Pl/Lab, HOD,
UniMAP BBC, COSHE dan pihak lain yang berkaitan untuk dokumentasi dan tindakan
selanjutnya.
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6.8 Kebakaran atau Letupan yang Melibatkan Bahan Biologi

Prosedur operasi standard (SOP) bagi pelan tindak balas kebakaran/letupan yang telah
digariskan oleh COSHE hendaklah dipatuhi dalam kes-kes kejadian yang berlaku di
makmal atau kemudahan lain yang melibatkan bahan biologi. Sebagai tambahan
kepada SOP, bahan biologi perlu diletakkan di lokasi yang selamat, seperti inkubator
atau peti sejuk, jika tindakan sedemikian tidak memberi risiko tambahan kepada
keselamatan kakitangan. Selepas kejadian, makmal atau kawasan yang terjejas mesti
ditutup dengan segera dengan sempadan yang jelas kelihatan untuk mengelakkan
sebarang akses yang tidak dibenarkan dan pencemaran selanjutnya ke dalam dan dari
kawasan tersebut. Prosedur dekontaminasi yang sesuai perlu dijalankan ke kawasan
yang terjejas.

6.9 Prosedur Kesiapsiagaan dan Tindak Balas Kecemasan Keselamatan,
Kesihatan, dan Persekitaran Pekerjaan

Perincian Prosedur Kesiapsiagaan dan Tindak Balas Kecemasan Persekitaran
Keselamatan Kesihatan untuk UniMAP adalah seperti dalam laman sesawang COSHE.

Pastikan kakitangan makmal biasa dengan sekurang-kurangnya 2 laluan keluar dari
bangunan anda untuk tujuan pemindahan kecemasan. Ingatkan mereka bahawa
apabila penggera kebakaran berbunyi, mereka mesti meninggalkan bangunan. Hantar
arahan pemindahan kecemasan di pintu keluar dari makmal anda. Pemindahan makmal
asas berikut boleh diubah suai oleh pemegang permit: Pemindahan Makmal
Kecemasan Asas: Sentiasa menganggap anda mungkin tidak dapat kembali ke makmal
untuk beberapa waktu. 1. Matikan sebarang sumber haba langsung (iaitu pembakar
Bunsen, pinggan panas, ketuhar, air panas) 2. Tutup mana-mana bekas terbuka yang
mengandungi sisa biologi dan bahan kimia. 3. Keluarkan sebarang PPE dan ambil
barang peribadi anda (termasuk mana-mana pakaian luar iaitu kot musim sejuk). 4.
Tinggalkan bangunan - Tutup pintu makmal di belakang anda. Pastikan pintu makmal
dikunci. Haruslah mencuci tangan atau menggunakan pembersih tangan (jika berkesan
terhadap biologi yang digunakan) sebelum meninggalkan makmal, tetapi ini bergantung
kepada keterukan kecemasan dan apa yang mereka bekerjasama.

6.10 Kegagalan Kuasa

Patuhi sebarang arahan yang dikhususkan di makmal anda. Contohnya: jangan buka
peti sejuk.

6.11 Haiwan Makmal Terlepas (jika berkenaan):

Jika bekerja dengan haiwan tertentu, dapatkan maklumat dalam manual tatacara kerja
yang khusus. Jika bekerja dengan haiwan yang bukan dari haiwan kampus (contohnya
invertebrata), maka anda perlu menulis arahan untuk prosedur yang diperlukan untuk
memastikan tiada pelepasan yang tidak disengajakan ke alam sekitar, dan
menyediakan no talian kecemasan berkaitan pengurusan haiwan tersebut.
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7.1 Pengenalan

Prosedur pengurusan sisa biologi dan sisa berkaitan perlu ada untuk melindungi
kesihatan dan keselamatan kakitangan yang mengendalikan dan terdedah kepada sisa
biologi di tempat kerja dan komuniti secara umum. Setiap Fakulti/ Jabatan/ Institut/
Pusat Kecemerlangan Penyelidikan (CoE) UniMAP bertanggungjawab untuk
membangunkan, melaksana, menyelenggara dan memantau pengurusan sisa biologi
dan sisa berkaitan mengikut garis panduan dan mematuhi Akta Kualiti Alam Sekeliling
1974 : Kualiti Alam Sekitar (Buangan Terjadual) Peraturan 2005, Garis Panduan
Pengendalian dan Pengurusan Sisa Klinikal di Malaysia Ke-3 edisi Ogos 2010 : Jabatan
Alam Sekitar, Kementerian Sumber Asli dan Alam Sekitar, Garis Panduan
Biokeselamatan untuk Aktiviti Penggunaan Terkawal Organisma Diubah suai (LMO)
2010 dan lain-lain dokumen berkaitan.

Setiap Fakulti/ Jabatan/ Institut/ CoE UniMAP hendaklah melantik kakitangan yang
berdedikasi yang bertanggungjawab dengan pengurusan sisa biologi dan sisa
berkaitan. Mereka dikehendaki mengikuti latihan yang sesuai dan bertanggungjawab
dalam mengurus:

e menyusun atau mengkategorikan bahan buangan

e kemudahan penyimpanan sisa sementara

e jadual kutipan

e aturan pelupusan akhir dengan kontraktor pelupusan sisa yang diluluskan

« merekodkan pelupusan sisa selaras dengan keperluan perundangan dan garis
panduan.

7.2 Pengasingan Sisa Makmal

Makmal menghasilkan beberapa jenis sisa termasuk sisa kimia, radiologi, klinikal dan
biologi serta benda tajam. Setiap kategori sisa ini memerlukan pengasingan sebelum
penyimpanan dan pelupusan. Sisa makmal harus diasingkan mengikut kategori berikut
untuk pengendalian, penyimpanan dan pelupusan yang sesuai:

Kertas dan plastik tidak tercemar yang boleh dibuang sebagai sisa am

Kaca pecah yang tidak tercemar yang diletakkan di dalam tong yang ditetapkan
Kaca pecah tercemar yang dibuang ke dalam tong khusus

Bahagian tajam dan runcing

Sisa klinikal dan biologi

Sisa sitotoksik
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7.3 Sisa klinikal dan Biologi

Sisa klinikal dan biologi boleh diasingkan ke dalam kategori berikut:

e« Spesimen Klinikal atau sampel asal manusia yang merangkumi darah, tisu,
badan dan sebarang sampel klinikal, sapuan, pembalut dan pembalut luka

e Sisa mikrobiologi yang merangkumi piring petri, kultur mikroorganisma dan
bahan kultur sel

o Sisa DNA rekombinan dan LMO

« Bahan buangan tajam.

o Sisa sitotoksik dan farmaseutikal.

Sisa klinikal dan biologi berpotensi menyebabkan kecederaan, jangkitan atau kesalahan
awam. Semua sisa makmal yang tercemar atau berpotensi tercemar dengan
mikroorganisma mestilah dinyahcemar oleh orang yang bertanggungjawab ke atas
pengurusan sisa atau setiap individu yang bekerja dengan bahan tersebut sebelum
pelupusan akhir. Prosedur dekontaminasi khusus untuk setiap kategori sisa biologi
diterangkan di bawah. Pertanyaan lanjut mengenai prosedur dekontaminasi boleh
diperoleh daripada BSO atau UniMAP BBC.

7.3.1 Mikroorganisma, Klinikal atau Sisa Berjangkit Lain

Sisa klinikal atau sisa berjangkit boleh dirawat dengan dua kaedah bergantung kepada
keperluan:

Pilihan 1

Sisa yang boleh dijadikan tidak berbahaya hendaklah dilakukan dengan cara autoklaf
(pensterilan stim tekanan). Sisa hendaklah diikat dalam beg kedap legap yang
menyebabkan sisa itu “tidak dapat dikenali”. Jika sisa hendak diangkut ke luar makmal
ke kemudahan autoklaf, ia perlu dilakukan dalam bekas bertutup sekunder, kalis bocor,
tidak boleh pecah. Walaupun dianggap tidak berbahaya selepas autoklaf, sisa
dimasukkan ke dalam tong sampah tercemar khusus dan berkunci, hantar ke stor sisa
jadual (jika ada) dan menunggu kutipan oleh kontraktor Jabatan Alam Sekitar (JAS)
yang diluluskan. Cecair kultur yang telah didekontaminasi secara menyeluruh oleh
tekanan pensterilan wap boleh dibuang ke pembetung (sinki). Pelupusan dengan
kaedah ini memerlukan pemantauan ke atas kitaran pensterilan autoklaf untuk
memastikan bahan buangan dinyahkontaminasi secara menyeluruh sebelum
dilupuskan. Pemantauan termasuk penggunaan penunjuk wap (pita autoklaf dan jalur
penunjuk) atau bahan kimia atau penunjuk biologi.
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Pilihan 2

Sisa yang tidak boleh dijadikan tidak berbahaya sebelum dilupuskan mesti diikat dan
dilabel dengan sewajarnya di dalam plastik "beg sisa tercemar kuning" pada pusat
penghasilan sisa. Beg ini mesti diangkut dari kawasan makmal dalam bekas bertutup
sekunder, kalis bocor, tidak boleh pecah (tong sampah dengan kedap tudung). Beg
sampah hendaklah diletakkan di dalam tong sampah tercemar khusus, diangkut ke sisa
terjadual simpan (jika ada) sehingga kutipan oleh kontraktor yang diluluskan JAS untuk
dilupuskan secara insinerasi atau diautoklaf dan dihancurkan.

7.3.2 Sisa LMO

DNA rekombinan atau LMO menjadi tidak berbahaya sebelum pelupusan akhir dengan
mengikut prosedur yang dihuraikan dalam Garis Panduan ‘Biosafety Contained Use
Activity of Living Modified Organism (LMO) (2010). Walau bagaimanapun, secara
amnya, sisa LMO boleh dirawat dengan dua kaedah di bawah:

Pilihan 1

Sisa yang boleh dijadikan tidak berbahaya hendaklah dilakukan dengan cara autoklaf
(pensterilan stim tekanan). Sisa hendaklah dibungkus dua kali dan ditutup dalam beg
kedap air yang sesuai yang menyebabkannya sisa tersebut "tidak dapat dikenali". Jika
sisa hendak diangkut ke luar makmal ke kemudahan autoklaf, ia hendaklah dilakukan
dalam bekas bertutup sekunder, kalis bocor, tidak boleh pecah. Walaupun dianggap
tidak berbahaya selepas autoklaf, sisa dimasukkan ke dalam tong sisa yang dikhaskan
dan berkunci, diangkut ke stor sisa berjadual (jika ada) dan menunggu kutipan yang
diluluskan oleh kontraktor JAS. Kultur LMO cecair yang telah didekontaminasi secara
menyeluruh oleh pensterilan stim tekanan boleh dibuang ke pembetung (sinki).
Pelupusan dengan kaedah ini memerlukan pemantauan ke atas kitaran pensterilan
autoklaf untuk memastikan bahan buangan dinyahkontaminasi secara menyeluruh
sebelum dilupuskan. Pemantauan termasuk penggunaan penunjuk wap (pita autoklaf
dan jalur penunjuk) atau bahan kimia atau penunjuk biologi.

Pilihan 2

Bahan buangan hendaklah dimasukkan ke dalam tong khusus untuk LMO di dalam
makmal. Setelah penuh, penutup tong sisa hendaklah dikunci secara kekal. Sebelum
tong sampah dimuatkan ke dalam troli pengangkut dan dikeluarkan dari makmal,
permukaan luar mesti dinyahcemar. Tong sisa penuh perlu disimpan dengan
menggunakan troli pengangkut di kawasan simpanan khusus dan berkunci untuk
dilupuskan oleh kontraktor yang diluluskan oleh JAS.
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7.3.3 Sisa Tajam

Bahagian tajam dan runcing mesti dimasukkan ke dalam tong tajam selepas digunakan.
Untuk mengelakkan kecederaan tusukan jarum, jarum tidak boleh ditutup semula atau
dibengkokkan dan jarum pakai buang/set picagari hendaklah dibuang sebagai satu unit.
Pengurusan benda tajam disertakan dalam Garis Panduan Pengendalian dan
Pengurusan Sisa Klinikal di Malaysia Edisi Ke-3 2009, Jabatan Alam Sekitar,
Kementerian Alam Sekitar dan Air. Benda tajam mesti dibuang ke dalam tong benda
tajam yang diluluskan. Tong tajam tidak boleh diisi melepasi garisan yang ditunjukkan
dan setelah penuh, tong tajam mesti ditutup dan dimasukkan ke dalam beg sisa
tercemar kuning sebelum disimpan dibuang ke dalam tong sisa. Tong tajam terpakai
tidak boleh dikosongkan atau digunakan semula dalam apa jua keadaan.

7.3.4 Sisa Sitotoksik

Sisa sitotoksik termasuk sisa yang terhasil dalam pembuatan dan penyediaan dan
dalam penggunaan onkologi rawatan pesakit dengan kesan sitotoksik (sifat
karsinogenik mutagenik dan teratogenik). Sisa sitotoksik mesti diasingkan daripada
semua aliran sisa lain di mana-mana sahaja yang mungkin dan mesti diletakkan ke
dalam beg sisa sitotoksik ungu yang khusus, tong boleh dikunci atau tong sisa tajam
sitotoksik ungu. Jika tong sisa hendak digunakan, setelah penuh ia perlu dikunci secara
kekal dengan bahagian tepinya berkunci, dinyahkontaminasi pada semua permukaan
luaran dan disimpan di kawasan khusus boleh dikunci untuk dilupuskan kontraktor. Beg
sisa sitotoksik dan tong benda tajam mesti diletakkan ke dalam sisa klinikal sitotoksik
berwarna ungu tong untuk kutipan kontraktor.
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LAMPIRAN A

Kategori Organisma Mengikut Kumpulan Risiko

Diadaptasi dari: Kementerian Kesihatan Malaysia, JADUAL KETUJUH [Subperaturan
6(1)], Kategori organisma mengikut kumpulan risiko.

JADUAL KETUJLUH
[Subpersturan 5(1)]

Hategorl organisma mangikut kumpulan risiko

Kumpulan risiko ditakrifkan mengikud krlara yang dibentuk oleh Pertububan Kesthatan
Sedunia bardasarkan kepatogensn organisma, keedash dan kemudahan retalif penularan,
tahap nsiko kepada kedua-dua individu dan komuniti dan kebolehbalkan penyakit malalul
langkah-langkah pencegahan dan rewatan yang dikelahui dan berkesan, saperti yang
bt

Kumpiltan Risiko 1.  Organisma, yang lidak mungkin menyebablan penyakil kepada
manisia sihat, tumbuhan atau hadwan. Bagi maksud Persturan-
Peraturan inl, semua organisma yang lidak disenaraian dalam
Humpaitan Risiko 2, 3 dan 4 iergolong di bawah Kumpulan Risiko 1

Kumpulan Risiko 2=  Organisma, yang diketahul boleh menyebabkan panyakil kepada
manssla sihat Risiko jangkitan adalah melalul senfuhan secara
langsung, pengingesan alau penyedutan. Rawatan berkesan,
langkah pencegahan dan pengawalan mudah didapali dan boleh
dilaksanakan uniuk mengawsl penuloran penyakil, Resiko merebak
kepada kormuniti adalah terhad.

Kumpulan Risiko 3:  Organisma, yang boleh merupakan agen eksobk atau asli yang
berpotensl  menulaan  panyakil terutamanya melalul  asrosol.
Fenyakit yang disebabkan adalah tendk dan boSeh mengakibatean
kemaban a boleh membawa rsike jka merebak dalam komunit,
walsu bagaimanapun rawatan berkesan, langkah pencegahan dan
pongawatanboleh didapati.

Humpulan Risiko 4:  Organisma, yang boleh merupakan agen eksolik alau &jen baru
yang blasanys boleh menyebabkan penyakil yang mengancam
ny@wa manusia,  Penyakil berfanghil i medah menulas daripada
secrang indwidu kepada individu yang lain. Penyakil befjangkid
dilulprkan melalul aerosal atay @ mungkin bdak @ketabul. Tiada
rawalan berkesan atau langkah-tangkah pencegahan dan kawalan,
Apa-apa organhlsma yamg bam  ditemul, yang belum  lagl
dikategorikan & bawah Peraturan-Pasaturan inl, tergolong di bawah

Kumguian Risika 4,

Hﬂ-'. il barkan merupakan senars yang fengkap. Bag maksud Perafuran-Pemaiuran in, mang-

Mmana oganama yeng Odak dicensrmian dalEm Kumpwan Risko 23 sEu 4 taEk boieh
diklasifikasian doien Mumpuwan Rsiks 1 sehingge oin-Gin dan kepalogenikannya afenfusahkan
sefiah berunding dengan Jawalankuass Pakar bap Pencegahan den Pengawalan Penyakif
Senanghl, Kementanan Kesthaian, Malaysia,
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BAKTERIA, KLAMIDIA, MIKOPLASMA DAN RIKETSIA
Kumpulan Risike 2

- Acinetobacier baumannil [Acinetpbacier calcoaceious |
— Acinatobacier hofl
— Aptincbacilus actinomycalemoomifans

Actinomadirg pedatien
Actinovmycas Lpp. lermasuic
— Actinamycas

|
|
|
|

Hactemsdes spp. lermasuk:

i
|
;
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~ Clostridium saphicum

- rhusiopathise
~ Escherichia coll - samua enteropalogenik, enteratoksigenil, enteraimasi, enterahemoragik dan
sirain yang membawa antigen K, iemasuk £ ool 0157 HT atau 0103
- Figvobachenum ]
— Flanbactar bazemanas (dahulu dikenall sebagel Lagionalia)
= Francitela lulgrensis [ Jenis B)
- AP0, termsui
= Fusobadeniwm necrophorum

= Leginela sop. ermasuk
~ Lagipneia pneumophia
— Laplaznire infarmogans - semua senotip
- -Lisigria hamovil
= Listmiia
= Morazeila calavhalis
= Morarals lacemala
= Marpiknls movganid
~Myeobaclerium spp. (kecusl yang disenaralian dalam Kurmpulan Risiko 3) termasul.
afficanm
Mycobactenum svium Sntracalilare
=
Mycobactenum bowis (strain vaksin BOG)

i
gﬁ
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— Neissavia elongala
— Neiszena gonarhosss
= Nocardis 5o, tarmasuk:
MNocamia ashenids
MNocamlia brazifensis
MNocardia farcinica
Mocardia nova
Macandia chifdiscavianam
— MNocardia fransvalansis
= Pasheurella spp. lermasuk:
= Pasleuede mulfocds (kecuali kenniangan siran yang disengraien dalam Kumpulan
Risika 3)
- 500, lermasuk;
= Peplosirepiococcus anasrpdius
— Plgsiomonas fhigeloidis
= Pofphyfomonas 3pp.
= Prevolely Sp0.
= Proteus mirabdis

O
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~ Yarsina 8pp (kecuall Yarsenis pestis, yang disenarahan dalam Kumpulan Risiko 3|
~ Yersxig enterocohtics
== Yarsanis pseudofubertiios

Kumpulan Risika 3

— Baoiiug anthracis
—Emﬂawﬂmﬂﬂnﬂ.mmﬂnﬂnﬁﬂmﬁmﬂn%i]

= Francisels fularenss (Jenis 4)
ummm:hm:umm lihart Bumpailan Risiko Z)
- Mycobactenum fubsrciiosts (straln kerintangan pelbags dadah)
- Pasieunails muliocids fEns 8 - Tunlado ™ dan strain virulen lain
= Rickefsia spp. lermasuk:

— Rackating akan

it
it

1l
ggaﬁ

Ricketisia senneriy (lhal Enhviichis senmefsu)
shenca

il
i
?
E

S I O N e |

:

Kumpulan Risiko 4
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VIRUS DN PRION
Kumpulan Risika 2

= M dEncniridas
- Agenovinses, semRE seolip

- AfErancae
umﬁﬂ wings koripmeningits Smiasik (LCA) stain bukan neurgiropik;
«= Hompieks winus Tacanbe: Ampan, Laing, Parana, Picfwncs, Tacante, Tamminmm
-- Yinus Hepablis deita
- Agtrovindas
-= ASIDYWLLS manusia

= Burpaviridas
Genus; Bunyaving
Genus: Prisbovinsg
samus spesies, kecuali demam vinus. Riff Vialley, (lihat Kumpulan Risio 3) lermasuk:
-- atrain waksin virus demnam R Vavey MP-12 virus demam Sandfly, Toscana, Ui
Genus: Narorns
== Virus Mazars, vinns Dughbe

~ Calicivindas
= SEmua isokal lermasuk vires Nonssl, Saponrus dan vines Hepadais F

- Corpnavindae
--Coranaving manusia, (seolip 228E dan OC43), (kecuat, comnaving J4RS, lihal
Kurrpisan Risko 3)

= FIRererdese
Genus; Savivinug [Arbovins Kumgatan B)
== \irus denggi seeclip 1, . 3, dan 4
== SN vakan virus demam kuning 170
Genus: Hepachans
-- yirus Hepadifis ©

~Hepadnavridas
- yirus Hepaditis B

=

Hempesvindee , -
semua Hemefanises, kecuall Hepedwus simae (Hempes B, lhal Kumpulan Risiko 4)

— Flavivindas - Asbovrus Kumpalan B
Genus:, Favidu
= yirus ensefalitis Japansse, wires demam Huning (#=ns liar), vires demam Wes! Nile, vines
ensaisiiis 51 Lo, wius ensalalisis Muray Vallay,
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Kuirnpulan virue Nigpa: vinse meningilis Ereel uskay
Fumpulan virus Modoc vinus Sal Viegs, virus San Penita

apeasss Tendathe: Roce, Spondwend Wessalabron

Fumpilan viris ensefsits bawsan Tick: Abseiiaoy, Hanzaiovs, Hypr, Kumiinge, Loupng
M, Negisf, Powsssan

~ Orifamyzoiicas
== Wirus infuenza joris A, B, dan C kecuall Influenza A, HENA
- (Oythesmyxoying bawaan bk sepertl Dhon dan Thogolo

— Papiicmavindae
Genus: Papilfomarus
- SELE vifus papillme manusis

= Paramyzovinvas
Geris
== pemiia isolal lsrmasuk vinis parainfuenza manussa jenis 1, 2, 3, dan 4, dan wirus peryakit
Newcashie
Genus Prepmowrug
= SEmun isok lermasuk vinus Pematasan Sinsitial
Genus: Morbilivines

- BEMMLIE Solal [enmsasul vinus G dan JC, ving Simian 40 [SY 40

- Porviridas
~ sEmus isolat kecuall vins Monkeypox dan poksvirus yang iereniu separti Alaginm,
Smalpox, dan Whilspos (hat Kumpulan Blisiko 3 dan 4); bermasul vines:
- Buffalepoyr, Cowpos, nodule Milker, Molliscum contaghasum, O, Vaccima, Yabapox
dan Tangpos

— Regvingae
Genus: Colfvinis
== SEmud ol lemasuk vinus demam kuty Codforada
{Senus: Rolmaus
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— Wirus rabes (vifus "Telap” | siran vaksing
Genus: Vesicwlowines
== Wings sfomaiTis vesouin - stmn penyesuaian makmal, lermasuk VEVengiana, San Juan
dan Glasgow, Piry, Chanoous

— Togavmidas
Geariis: Alnhaving - Alboviuses Kumpulan A

- Babary, virus Barmak foresd, Chisungunya, O'nyong-nyong. vinus Ross feer, vrus Semiki
e fioresd, Sinolbis, sirain vaksin ekuin enselnlomislitis Venozuelan TC-83 sahaja

s Rubhins

- ¥ifus Rubedia

Kumpulan Risike 3
— ArEngvrdas
~Flaxal Mopeia
= Wirus bmiositik konomeningitis (LCA) [strain neueopaiik)
= Bunymandoe
Genus: Hantavines

= yirus Hamdgan {demam hemoragik Morean). Secul, vinss Sin Mombre, Belgrade.
Pupmaly don Burnyavires yang lidok dapal diskasifikasian

- Bhan@
s Phishovirus
— vinus demam Rt Valey

Coronavirus SARS

FParamyxowrises
Genus: Heaipah
== Hendra (Morbilfnvmnus ekuin), vinus Mipgad, vwus Nipah-ike
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= Togawindas - Arboviruses Kumpulan &
Ganus. Alphavis :
- wius Samikl Forest, Gelah, Mayaro, Middisbung, Ndumi
= gnsefalomisliis ékuin Easiem, ensefalomesliis eluin Weastem, virus enselalomiellis akuin
Vensruslan (kecuali strain vaksin TC-63), Sepiyama, Tonale, Mucambo

- Retrovindae
- vifys immunodeficiency manusia (HIV) jenis 1 dan 2
- virus T cefl lymphotropic manusia (MTLV dan 2)
- vinus Simian immunadeficency (SIV)

= Rhabdoviridae
== winizs Rabies [virus Sineed)
Winus yong tidak lekelas
= Agen-agen @ngkitan neuropatik Kronik (CHIMNAS)

Kumpulan Risike 4

- Armnavindae
Genus: Arénaviruses
== Lassa, Guanarfo, Junin, Machupo, dan Sabia

- Bunyawruidss
Ganus: Nadowwus
=Wines demam hemoragik Crmean-Congo

- Fikovisid
= mmmua virus Ebola dan vines Marburg
= Faviridae | Togaviuses) - Arboviruses Kumpulan B
= Wirus Kompleks ensefalitis Tick-borne lermasuk ensefalitis Centrad European
viris penyakil Kpasanis Foresl vines demam bimoragik Omisk. dan vitus ensefalis
Russian soring-surnmer
- Herpesvruses (alpha)
=HefpasviS simiss (Heqpas B atau vines Monkey 8

= Peunviridas

-Varols major, wariola minor, whilspox, alasiim (Pengimporian organisma-organ alasinim,
smaifpax {varicds) dan whitepox dilarang sama sekal. Segala akthviti, termasuk simpanan vaniola
dan wintépox, hanya lerhsd diuruskan & sy makmal di dunia (Wodd Heallt Organizaion
Colabovaling Canfer for Smalipos Research, Cenler Disease Confrol and Pravention, Aliants,
Geargin, Linded States of America).

- Agen-agen demam hemaragik dan virus yang belum dipasiikan,
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PARASIT

Kumpulan Risiko 2

= Acanthamosba spo
= Ancyiosioma cacing Kail manusla termasuk:
= Ancylosioma duodenals, Ancyipsiome. ceyianicum
Wﬂ

= Letghmanda spp. (mamalia) kecuall Leishmania brazifensis dan Ledshmania dongvan
m-:mma:mmm
wﬂmm
~ cacing filaria Loa lba
= Mansonela spp. sepedii:
= Margsoels orzand, Mansonsfe perslans, Mansonels Sreplocerca
uumamuw.

mmm www {lihal Kumpulan Risiko 3)
= Caging kait manusia Necaior iermasul;
= Necalor americanus
= Cacing ars Onchocerca lermasuk, Onchoceres volsis
= Oygvsihorchis felneyus
= Ogisthorchis snénsis (ClangchiE snensis]
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- Trypancsoma brucel sub-spp. kecuall Trpanosoma brucel rhodasenss dan
Trypanasoma cruzl (Hhat Kumpulan Risiko 3) lermasuk Trypanosoma brucel gambvense
= cacing filara Wucherena bancrofll

Humpulan REisiko 3

= Echinococous Spp. seper;
== Echingoaccus granwosis, Echinotoccus mulfocuans, Echinococcus vogel
= Leighrmania braziansis,
= Leishmania donowvani
= Maogiens fowlen
= Trypanosoma brucel modegienss
= Trypivosoma crusi

Kumpulan Risikeo 4

TIADA
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HULAT
Kumpulan Risiko 2

1
i

Cryplocoocus neglormans var neclormnans (Ficbasidels necformans var meolormmans)
Dactylaria galopava (Oehnocanis galopavurn)
Ermmonsis farve var pansa

i
i

Hil
.

Pamieifiurm menms s
Scedaspvium SEOSDSTTIIT [Piaudaisschena bayo)

|
|
|

r+r+s41.¢1 bk

i
Eé
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LAMPIRAN B

Borang A

Diadaptasi dari: Laman Sesawang Rasmi, Jabatan Biokeselamatan, Institutional
Biosafety and Biosecurity Committee (IBBC), Borang A

TITLE :

BIDSAFETY ACT 20407

BIOSAFETY REGULATIONS 2010

HBBAERMDFORM A

APPROVAL FOR RELEASE ACTIVITIES OF LIVING MOOIFIED CROANESM (LMO| (RESEARCH AND
DEVELCHMENT PURPORES H ALL FIELD EXPERMENTS ] OF INECECT ATICN OF LMO THAT 15
HIGHER PLANT

HANMATRNOFOMM & shall be mbnebsd to e Drecior General s a0 pppicason for gervlicole of
moproal of releass of LA (R h and T i ol fisld auperirendy - Secord
Sehedule of e &0 - T} or importsion of Feng modifisd onganiem [LNCH a8 heghar plant fnot foe
corkned see acivibes| Any orgarecpion ordertalong moder baddschnology imteand ard develnprmen
shal sabwst the dorm Boagh s egemered inabhioesl Baosafely Commiis= (80 The BC should
mesess be armabion B e fom pnor W submssion. Applcoion most = sooomganeed by the
[riseiage] bees i iounud i Thrd Scheduls of T Bty |Spoiowval and hobficanon | Regulations 1010
Mot el parts el Form il Bpoly B Swiry dobe Therekde, sppcants will oaly addeias e speciic
ustorarparrEiern hat e approonate i ndeihasl appicatone

I sach cate where |8 nof lechnaally posedsls or € doe mol appear necestany B gve Be miormatan,
e rmamore shall be @aled The fisk seissaman] nol rarageswnl fian, srergency reaponss plan and
T futflnend of orvy Other Pequaremanis. under the Baosafety Aot 2007 will ba e basi of B ssusnos ol
‘e corizicme of aporoaal Dy Hhe M kors) Pecealeny Buaoord PSE0 ),

Tire appdicary ohasl sabess | onigival od & copees of the appecason (o the Desoor Geossrt. & st Lopy of
e mtaTstied Appdcanon [Rchigng Al sepporting dstureninsachments. £ ang| shal aieo Ser proysged
in e e oo 8 CD by e apeplicant. Howsver, ol irvlermabon thal bas bess declared oa Confdantial
Business inlormanon (CB should be oried Bom. e CO
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AR FET M PERNL ] DR

Azcumcy of nicemation

The apedcason wnoukd sleo b carefuly checked 2fors SuRaissson o SHPE Tl 3 The rormanon &
pecurain. 1 the iformation prosided i incomedt, inconplsls or mislsading. the HBE may s B
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Tisighend B03-B283 1579
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Plaase rabiait & CODY OF 0 Complstad fon,

APPLICATION CHECK LIST

1. Form NODOMETG TR0 A i COmpesied with Teevan Bigrakres ootaned

1 AgpRcalion pspeseed and D be sent through T IDT

T & copy O e clearinoe gUCUmeTH PO (e BOIE oifioe whete e eoete & 0
e EACE
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Fidl [P i

Dietailn of Ageni | Emportar
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& Coninst Persn

10. Pasfion in Drganizaion:
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Borang F

Diadaptasi dari: Laman Sesawang Rasmi Jabatan Biokeselamatan, Institutional
Biosafety and Biosecurity Committee (IBBC), Borang F.
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Diadaptasi dari: Laman Sesawang Rasmi Jabatan Biokeselamatan, Institutional
Biosafety and Biosecurity Committee (IBBC), Borang Annex 2.

Borang Annex 2
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LAMPIRAN C

Borang HIRARC

Diadaptasi dari: Laman Sesawang Rasmi, Pusat Pengurusan Keselamatan, Kesihatan
dan Persekitaran Pekerjaan (COSHE), Borang HIRARC
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