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说    明
为了切实做好农业转基因生物安全管理，按照属地化管理原则，从源头控制转基因育种材料非法流失，按照《农业转基因生物安全管理条例》及配套的规章，以及《转基因农作物田间试验安全检查指南》等要求，我办对赋予省区市农业行政主管部门的监管职能、对转基因生物实验室和转基因植物田间试验监管要求进行了梳理，汇编成《地方农业行政主管部门监管手册》、《转基因生物实验室监管手册》、《转基因植物田间试验监管手册》，供各单位自查和上级主管部门检查使用。

                           编   者

    从事农业转基因生物研究的实验室，除符合一般生物实验室条件外，还应符合以下规定：
一、机构建设

1、成立由单位法人代表负责的农业转基因生物安全小组，负责本单位农业转基因生物安全管理及安全评价申报的审查工作。
2、应当有专门的机构和专职技术人员。
二、条件建设
3、具备与实验研究相适应的仪器设备和设施条件。

4、应当配备对繁殖材料的灭活设备，防止材料无意识流失。
5、应具备与安全等级相适应的安全设施和措施，确保农业转基因生物研究的安全。有条件的要安装防盗门和监控设备。
三、制度建设

6、制订本单位农业转基因生物安全管理办法及其他生物安全管理制度，要在实验室张贴。

7、要建立安全管理责任制度，分工明确，责任到人。
8、设立门禁制度，只有本试验室人员才能进入。

9、对实验人员开展定期培训和考核，使其了解生物安全管理的职责、措施和要求。

10、要制定检查计划，定期开展监督检查，对违规行为及时予以纠正，情节严重的予以处罚。

11、从事农业转基因生物安全等级为Ⅲ和Ⅳ研究的单位和个人，应当向农业部报告或者提出申请，申请批准后，才能从事相应的研究工作。

12、中外合作、合资或者外方独资在我国境内从事农业转基因生物研究的，应当经农业部批准。
13、从境外引进农业转基因生物用于研究的，引进单位应当向农业部提出申请，申请批准后，才能从事相应的研究工作。
14、应当确定安全控制措施和预防事故的紧急措施，做好安全监督记录。对人员进出和材料进出的时间、数量、流向、经手人详细记录，并建立档案备查。

15、农业转基因生物在贮存、转移、运输和销毁、灭活时，应当采取相应的安全管理和防范措施，具备特定的设备或场所，制定专人管理并记录。
16、安全等级Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ的转基因生物，在废弃物处理和排放之前应当采取可靠措施将其销毁、灭活，以防止扩散和污染环境。发现转基因生物扩散、残留或者造成危害的，必须立即采取有效措施加以控制、消除，并向当地农业行政主管部门报告。
17、安全等级Ⅰ控制措施的实验室和操作按一般生物学实验室的要求。
18、安全等级Ⅱ控制措施
（1）实验室要求：除同安全等级Ⅰ的实验室要求外，还要求安装超净工作台、配备消毒设施和处理废弃物的高压灭菌设备。
（2）操作要求：除同安全等级Ⅰ的操作外，还要求：
①在操作过程中尽可能避免气溶胶的产生；
②在实验室划定的区域内进行操作；
③废弃物要装在防渗漏、防碎的容器内，并进行灭活处理；
④基因操作时应穿工作服，离开实验室前必须将工作服等放在实验室内；
⑤防止与实验无关的一切生物如昆虫和啮齿类动物进入实验室。如发生有害目的基因、载体、转基因生物等逃逸、扩散事故，应立即采取应急措施。
    19、安全等级Ⅲ控制措施
（1）实验室要求：除同安全等级Ⅱ的实验室要求外，还要求：
①实验室应设立在隔离区内并有明显警示标志，进入操作间应通过专门的更衣室，室内设有沐浴设施，操作间门口还应装自动门和风淋；
②实验室内部的墙壁、地板、天花板应光洁、防水、防漏、防腐蚀；
③窗户密封；
④配有高温高压灭菌设施；
⑤操作间应装有负压循环净化设施和污水处理设备。
（2）操作要求：除同安全等级Ⅱ的操作外，还要求：
①进入实验室必须由项目负责人批准；
②进入实验室前必须在更衣室内换工作服、戴手套等保护用具；离开实验室前必须沐浴；不准穿工作服离开实验室，工作服必须经过高压灭菌后清洗；
③工作台用过后马上清洗消毒；
④转移材料用的器皿必须是双层、不破碎和密封的；
⑤使用过的器皿、所有实验室内的用具远离实验室前必须经过灭菌处理；
⑥用于基因操作的一切生物、流行性材料应由专人管理并贮存在特定的容器或设施内；
⑦安全控制措施应当向农业转基因生物安全委员会报告，经批准后按其要求执行。
20、安全等级IV控制措施
除严格执行安全等级Ⅲ的控制措施外，对其试验条件和设施以及试验材料的处理应有更严格的要求。安全控制措施应当向农业转基因生物安全委员会报告，经批准后按其要求执行。
21、要建立完整的实验室生物安全管理档案，包括：
（1）成立农业转基因生物安全小组的文件，如有人员调整，应有调整人员的文件。
（2）建立安全管理责任制度的文件。
（3）内部定期检查计划及检查结果的记录，对违规情况的处理及整改情况。
（4）内部定期培训和考核计划、培训考核的记录、培训教材等。
22、从事转基因生物研究的单位和个人，要接受当地农业行政主管部门的监督检查，积极支持、配合，不得拒绝、阻碍监督检查人员依法执行职务。
23、农业行政主管部门履行监督检查职责时，有权采取下列措施：
（1）询问被检查的研究单位和个人、利害关系人、证明人，并要求其提供与农业转基因生物安全有关的证明材料或者其他资料；
（2）查阅或者复制农业转基因生物研究的有关档案、账册和资料等；
（3）要求有关单位和个人就有关农业转基因生物安全的问题做出说明；
（4）责令违反农业转基因生物安全管理的单位和个人停止违法行为；
（5）在紧急情况下，对非法研究的农业转基因生物实施封存或者扣押。
四、农业转基因生物分级

《农业转基因生物安全评价管理办法》按照对人类、动植物、微生物和生态环境的危险程度，将农业转基因生物分为以下四个等级：

　　安全等级I：尚不存在危险；

　　安全等级Ⅱ：具有低度危险；

　　安全等级Ⅲ：具有中度危险；

　　安全等级Ⅳ：具有高度危险。
