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ESMP CHECKLIST

Predlozak prikazan u nastavku bit ¢e revidiran za specifi¢ne projekte kako bi odrazavao opseg radova i
ekoloske i drustvene probleme. Kontrolni popis EMSP-a pruza ,,pragmati¢nu dobru praksu® i osmisljen
je da bude jednostavan za koristenje i kompatibilan sa zastitnim zahtjevima SB-a. Format kontrolnog
popisa pokusava obuhvatiti tipi¢ne pristupe ublazavanju uobi¢ajenih ugovora o gradevinskim radovima
s lokaliziranim utjecajima.

Ovaj dokument pomo¢i ¢e u procjeni potencijalnih utjecaja na okoli§ povezanih s predloZzenim
projektom, identificiranju potencijalnih mogucénosti poboljSanja okoliSa i preporuciti mjere za

sprjecavanje, minimiziranje i ublazavanje negativnih utjecaja na okoli$ i drustvo.

Kontrolni popis EMSP-a je dokument koji priprema i posjeduje krajnji korisnik. Korisnik je odgovoran
za provedbu kontrolnog popisa EMSP-a, kao i svih naknadnih korektivnih mjera koje propisu PIU i SB.

Kontrolna lista ima jedan (1) uvodni dio i tri (3) glavna dijela:
Uvodni ili predgovorni dio sastojao se od sljede¢ih odjeljaka:
| Uvod (opis projekta),
| Okoli$na i drustvena kategorija (definirana je okoli$na i drustvena kategorija),
| Potencijalni utjecaji na okoli$ i drustvo (definirani su potencijalni utjecaji)
| Kontrolna lista EMSP-a (objasnjen je koncept i primjena Kontrolne liste),

| Pracenje i izvjeStavanje (kratak opis procesa pracenja i izvjeStavanja, ukljucujuéi odgovornosti
ukljucenih dionika)

Dio 1 - predstavlja opisni dio (,,putovnica lokacije™) koji opisuje specifi¢nosti projekta u smislu fizicke
lokacije, institucionalnih i zakonodavnih aspekata, opisa projekta, ukljucujuéi potrebu za programom
izgradnje kapaciteta i opis procesa javnih konzultacija.

Dio 2 - ukljucuje provjeru utjecaja na okoli$ i drustvo u jednostavnom formatu Da/Ne, nakon ¢ega
slijede mjere ublazavanja za bilo koju aktivnost.

Dio 3 - je plan pracenja aktivnosti tijekom izgradnje i provedbe projekta. Zadrzava isti format koji je
potreban za standardne ESMP-ove Svjetske banke.

Izvjes¢e o provedbi Kontrolnog popisa ESMP-a bit ¢e dostavljeno SB-u polugodisnje, osim ako nije
drugacije dogovoreno. Kodeks ponasanja radnika (uz odobrenje SB-a) bit ¢e dio dokumentacije za
nadmetanje i ugovora s izvodac¢ima. Kodeks ponasanja prosirit ¢e se na podizvodace i bit ¢e dio
ugovornih sporazuma izvodaca.
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Part | - General project and site information

INSTITUCIONALNI I ADMINISTRATIVNI OPIS
Country Croatia

Project title Sastav 1gG glikoma kao biomarker za personaliziranu prevenciju i lijeenje
kardiovaskularnih bolesti

GlycoCardio 2023

Scope of project and Projekt GlycoCardio PoC pokusaj je tvrtke Genos, globalnog lidera u

activity visokopropusnoj glikomskoj terapiji, da dokaze koncept IgG glikana kao
personaliziranog navigatora za upravljanje rizikom od kardiovaskularnih bolesti.
Unatoc napretku u lijeCenju i predvidanju, kardiovaskularne bolesti (KVB) i dalje su
glavni uzrok smrti i odgovorne su za 33% globalnih smrtnih slu¢ajeva. Jedan od
klju¢nih problema u upravljanju rizikom od KVB je Cinjenica da je svatko od nas
drugaciji i veéina intervencija nije optimalna za bilo koju osobu. Medutim, nedostaju
biomarkeri za personaliziranu preventivnu medicinu.

Za razliku od genetskih faktora rizika koji se daju dozivotno, faktori rizika glikana
su dinamicni i mogu se modificirati i na¢inom Zivota i farmakoloskim intervencijama.
Nadalje, postoje znacajni dokazi da IgG glikani nisu samo biomarkeri, ve¢ i aktivni
sudionici u razvoju KVB kroz svoju ulogu u regulaciji kroni¢ne upale niskog stupnja.
Medutim, dinamika promjena IgG glikana je vrlo spora i nije poznato je li trenutna
analiticka preciznost dovoljna za praCenje promjena na razini pojedinca unutar
realnog vremenskog okvira potrebnog za procjenu intervencija u nacinu zivota. Kroz
GlycoCardio PoC projekt provest ¢emo validacijsku studiju u ,,stvarnim uvjetima
kako bismo vidjeli je li ovaj koncept odrziv. Ako je tako, onda ¢e ¢ak i mali uéinci u
smanjenju rizika od KVB-a imati velik utjecaj i na drustvo i na gospodarstvo na
globalnoj razini.

Institutional (Task Team Leader) Environmental/Safeguards Specialists:

arrangements

(WB)

(Name and contacts)

|mp|ementation Safeguard/Environment Works supervisor Inspectorate Works Contactor

arrangements Supervision Ivan Gudelj Supervision Filip Sostari¢

(Borrower) Helena Deri§ igudelj@genos.hr Ana Savanovié fsostaric@genos.hr
hderis@genos.hr Ana.savanovic@adria-

(Name and contacts) grupa.hr

OPIS ISTRAZIVANJA

Objectives and Scope Ciljevi: Glavni cilj projekta GlycoCardio je dokazati koncept da se IgG glikani mogu

of the Research koristiti kao personalizirani biomarker za upravljanje rizikom od kardiovaskularnih

bolesti (KVB). Cilj projekta je razviti alat za personaliziranu prevenciju i upravljanje
KVB-om koji pruza objektivne povratne informacije o u¢inkovitosti na¢ina zivota i
farmakoloskih intervencija. Kljucni cilj je razviti test koji moze pouzdano
kvantificirati promjene u riziku od KVB-a kod pojedinca unutar nekoliko mjeseci od
intervencije, $to bi trebalo motivirati ljude da usvoje zdravije navike.

Opseg: Istrazivanje ¢e se usredotoCiti na validaciju specificnih IgG glikana kao
pokazatelja budu¢ih KVB dogadaja. Projekt ukljucuje analizu uzoraka iz velike
prospektivne kohorte kako bi se potvrdile spolno specifiéne razlike u tim
biomarkerima. Takoder ¢e ukljudivati studiju validacije u "stvarnom svijetu" kako bi
se vidjelo utjecu li nacin Zivota i farmakoloske intervencije na GlycoCardio rezultat
rizika. Konacno, projekt ¢e razviti namjensku mobilnu aplikaciju za izracun i
predstavljanje dinamickog rezultata rizika krajnjim korisnicima. Pocetni opseg testa
bit ¢e za Zene, s planovima da se prosiri na muskarce nakon daljnjih istrazivanja.
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Research Methodology | Projekt ¢e koristiti pristup s tri zadatka:

and Materials Used Dodatno istrazivanje: Analizirati sastav IgG glikoma u 600 slu¢ajeva sréanog i
mozdanog udara iz njemacke kohorte kronicne bolesti bubrega (GCKD) kako bi se
validirali i definirali rezultati rizika specifi¢ni za spol.

Validacija u "stvarnom svijetu": Analizirati podatke iz najmanje tri kohorte koje su
podvrgnute intervencijama vjezbanja, prehrane ili farmakoloskim intervencijama
(koje provodi partnerska tvrtka GlycanAge) kako bi se vidjelo kako te intervencije
utjecu na rezultat rizika GlycoCardio.

Razvoj aplikacije: Razvoj kalkulatora i aplikacije koja koristi sirove podatke o
glikanima iz GlycanAge testa za odredivanje rezultata rizika GlycoCardio.

Koristeni materijali: Istrazivanje ¢e koristiti uzorke iz GCKD studije. Takoder ¢e se
koristiti uzorci pojedinaca koji sudjeluju u studijama intervencije nacina Zivota koje
organizira partnerska tvrtka GlycanAge Ltd. Uzorci ¢e se analizirati prema
standardnoj analizi glikoma koja se koristi u Genosu (ve¢ se koristi za analizu vise
od 200 000 uzoraka). Projekt zahtijeva potrosni materijal i reagense za IgG analize
glikoma, ukljucujuéi enzime, reagense za oznacavanje i laboratorijsku plastiku.
Studija potencijalno moze ukljucivati pojedince iz ranjivih skupina, ukljucujuéi Zene
reproduktivne dobi. Poduzet ¢e se sve potrebne mjere opreza kako bi se osigurala
njihova sigurnost i zastitila njihova prava, u potpunosti u skladu s relevantnim
etickim smjernicama i regulatornim zahtjevima. Sudionici ¢e biti temeljito
informirani o studiji, a po potrebi ¢e se provoditi posebne zastitne mjere.

Osim osnovnog postupka informiranog pristanka, sudionici ¢e biti ukljuceni putem
namjenske digitalne aplikacije razvijene kao dio projekta. Aplikacija ¢e sluZiti kao
platforma za kontinuiranu komunikaciju, pruzanje relevantnih informacija vezanih
uz studiju i prikupljanje povratnih informacija, gdje je to primjenjivo. Sve interakcije
putem aplikacije bit ¢e jasno objasnjene u obrascu informiranog pristanka, a sudionici
¢e imati potpunu kontrolu nad svojim angazmanom i dijeljenjem podataka.

Rezultati projekta bit ¢e distribuirani putem znanstvenih publikacija, konferencijskih
prezentacija i komunikacijskih kanala usmjerenih i na znanstvenu zajednicu i na §iru
javnost. lako projekt ima za cilj osigurati transparentnost i $iroku dostupnost svojih
nalaza, konacni test razvijen kao dio projekta bit ¢e dostupan iskljucivo kao
komercijalni proizvod i u ovoj fazi nije namijenjen integraciji u javne zdravstvene
sustave.

Research Setting and Mijesto odrZavanja: Genosov istrazivacki laboratorij, Borongajska cesta 83H, 10 000
Duration Zagreb, Hrvatska.

Trajanje: 18 mjeseci.

Expected Outcomes Ocekivani rezultati: Primarni rezultat je novi "GlycoCardio test", alat za
and Ethical personalizirano upravljanje rizikom od KVB-a. To ukljutuje razvoj namjenske
Considerations. aplikacije za krajnje korisnike. Ako bude uspjeS$an, odekuje se da Ce test biti

licenciran partnerskoj tvrtki GlycanAge Ltd. i ponuden putem njezine globalne mreze
od preko 500 klini¢kih partnera, s krajnjim ciljem da postane rutinski klinicki
dijagnosticki test. Ocekuje se da ¢e to smanjiti morbiditet i mortalitet od KVB-a.

Eticka razmatranja: Projekt se obvezuje na postivanje najvisih etickih standarda,
ukljucuju¢i relevantno nacionalno, EU i medunarodno zakonodavstvo poput
Helsinske deklaracije i GDPR-a. Eticko odobrenje lokalnih ili nacionalnih eti¢kih
odbora bit ¢e dobiveno za svaku provedenu studiju. Za sve koriStene podatke i uzorke
bit ¢e dobiven potpuni pristanak pacijenta, ¢ime Ce se osigurati povjerljivost i
sigurnost podataka. Podaci o pacijentima bit ¢e pseudonimizirani; koordinirajuca
lokacija nece sadrzavati nikakve osobne podatke. Projekt ukljucuje obradu osjetljivih
osobnih podataka, ukljucujuéi genetske, biometrijske i zdravstvene podatke, koji ¢e
se obradivati u skladu s odredenim pravilima i nacelom rijetkosti podataka.

Stoga ¢e se svi osjetljivi osobni i zdravstveni podaci, ukljucujuci IgG profile i druge
bioloske informacije, obradivati u potpunosti u skladu s GDPR-om. Bit ¢e provedene
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tehnicke i1 organizacijske mjere kako bi se osigurala sigurnost i povjerljivost
podataka. Te mjere ukljucuju pseudonimizaciju svih uzoraka i skupova podataka te
ograniCen pristup podacima na temelju korisnicke uloge. Nijedan izravno
prepoznatljiv osobni podatak nece se dijeliti izvan ovlastenog istraZivackog tima.
Podaci ¢e se pohranjivati na sigurnoj infrastrukturi koju odrzava Genos u skladu s
primjenjivim standardima zastite podataka.

ZAKONODAVSTVO

Identify national Nacionalni i lokalni propisi, relevantni dokumenti za najvaznije ljudske studije

&local legislation & | U GlycoCardio

permits that apply to

project activity(s) - Zakon o zastiti prava pacijenata, Narodne novine br. 169/04, 37/08 (Zakon o

za$titi prava pacijenata, Narodne novine br. 169/04, 37/08)

- Zakon o zdravstvenoj zastiti, Narodne novine br. 100/18 (Zakon o zdravstvenoj
zastiti, Narodne novine br. 100/18)

- Zakon o lije¢ni¢koj djelatnosti, Narodne novine br. 121/03, 117/08 (Zakon o
lije¢nistvu, Narodne novine br. 121/03, 117/08)

- Zakon o krvi i krvnim pripravcima, Narodne novine br. 79/06, 124/11 (Zakon
o krvi i krvnim pripravcima, Narodne novine br. 79/06, 124/11)

- Zakon o primjeni ljudskih tkiva i stanica, Narodne novine br. 144/12 (Zakon o
primjeni [judskih tkiva i stanica, Narodne novine br. 144/12)

- Kodeks medicinske etike i deontologije, Narodne novine br. 55/

- Zakon o pravu na pristup informacijama (NN 25/13, 85/15, 69/22)
- Zakon o radu (NN 93/14, 127/17, 98/19, 151/22, 46/23, 64/23);

- Zakon o ravnopravnosti spolova (NN 82/08, 69/17);

- Zakon o suzbijanju diskriminacije (NN 85/08, 112/12);
Relevantno zakonodavstvo i direktive EU-a

- Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o
zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka.

- Direktiva 2004/23/EZ1 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka 2004. o
utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za doniranje, nabavu, testiranje,
ofuvanje, obradu, pohranu i distribuciju ljudskih tkiva i stanica.

- Povelja EU-a o temeljnim pravima;

- Opéa deklaracija o ljudskom genomu i ljudskim pravima koju je usvojio
UNESCO;

- Helsinska deklaracija (usvojena na 18. Svjetskoj medicinskoj skupstini,
Helsinki, Finska, lipanj 1964.; izmijenjena na 29. Svjetskoj medicinskoj
skupstini, Tokio, Japan, listopad 1975.; 35. Svjetskoj medicinskoj skupStini,
Venecija, Italija, listopad 1983.; 41. Svjetskoj medicinskoj skups$tini u Hong
Kongu, rujan 1989.; 48. Opéoj skupstini Svjetske medicinske organizacije,
Somerset West, Juznoafricka Republika, listopad 1996. i 52. Opéoj skupstini
Svjetske medicinske organizacije, Edinburgh, Skotska, listopad 2000.); - Na&ela
utvrdena u Oviedskoj konvenciji o bioetici

- ICH GCP, ICH:s smjernice za dobru klini¢ku praksu

http://lwww.ich.org/products/guidelines/efficacy/article/efficacy-guidelines.html
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- Direktiva EU o klini¢kim ispitivanjima (2001/20/EZ),
- Op¢a uredba EU o zastiti podataka 2016/679 (25.05.2018.)

- Konvencija o pristupu informacijama, sudjelovanju javnosti u donoSenju
odluka i pristupu pravosudu u pitanjima okoli$a (Aarhu$ka konvencija)

JAVNO SAVIETOVANJE

Identify when / where |~ Nije proveden formalni proces javnih konzultacija; projekt se temelji na opseznom
the public consultation internom istrazivanju i znanstvenim otkri¢ima koje je proveo Genos. Smijer i ciljevi
process took place and = temelje se na dugogodi$njem stru¢nom iskustvu tima i prethodnim nalazima u ovom
what were the remarks | specificnom podrucju.

from the consulted

stakeholders

IZGRADNJA INSTITUCIONALNIH KAPACITETA

Will there be any DA

capacity building? . . . . y T
pacity g lako Genos ima solidnu znanstvenu i laboratorijsku struénost, identificirali smo

nekoliko podrucja u kojima je potrebna dodatna izgradnja kapaciteta. Tim posebno
ima ograniéeno iskustvo sa zahtjevima Svjetske banke za ESF i postupcima
specifi¢nim za DIGIT, a neke od nasih postojecih praksi biosigurnosti, zastite na
radu i gospodarenja otpadom potrebno je bolje dokumentirati i uskladiti s pracenjem
i izvjeStavanjem specificnim za projekt. Osim toga, vidimo potrebu za ja¢anjem
naseg razumijevanja GDPR-a i zastite podataka.

Kao dio ovog procesa, takoder ¢emo pripremiti i formalno usvojiti kratke pisane SOP-
ove, kontrolne liste i predloske te pruziti smjernice za rad mladim zaposlenicima. To
¢e nam pomodi da sustavno rijeSimo uocene nedostatke i osiguramo da se ekoloski,
socijalni, zdravstveni i sigurnosni aspekti dosljedno upravljaju tijekom provedbe.

i

Informed consent
draft.docx

ATTACHEMENTS

- Draft of Informend consent
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Part Il - Environmental/Social screening
PART 2: ENVIRONMENTAL /SOCIAL SCREENING

Will the site activity = Activity

include / involve P P
any of the following A. Upravljanje drustvenim rizicima

potential issues / * Eticka uskladenost
risks: * Informirani pristanak i dobrovoljno sudjelovanje
* Privatnost, zastita podataka i povjerljivost
* Podjela koristi i pravednost
* Upravljanje nalazima i sljedivost
« Upravljanje intelektualnim vlasniStvom
* Diseminacija
* Mehanizam za rjeSavanje prituzbi

B. Upravljanje rizicima za okoli§
* Stvaranje otpada

* Odrzive laboratorijske prakse

* Zelena nabava i materijali

« Koristenje energetskih resursa
* Odrzivi dizajn istrazivanja

C. Zastita zdravlja i sigurnost na radu

* Osobna zastitna oprema

* Rukovanje i skladistenje plazme

* Higijena

D. Druga pitanja koja nisu gore navedena (npr. povezana s
umjetnom inteligencijom)

Mjere ublazavanja

A. Op¢i uvjeti 1 upravljanje drustvenim rizicima
B. Upravljanje druStvenim rizicima

C. Upravljanje okoli$nim rizicima

D. Ostala pitanja

Status

[ X] Yes[]No

[ X] Yes[]No

[1Yes[X]No

Additional references

See Section A

If “Yes”, See Section B below

If “Yes”, See Section C below

If “Yes”, See Section D below
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Part 111 - Environmental and social mitigation measures
Aktivnosti Parameter

Eticka uskladenost i pravni
okvir

Informirani pristanak i
dobrovoljno sudjelovanje

A Upravljanje
druStvenim rizicima

Privatnost, zastita podataka i
povijerljivost

Podjela koristi i pravednost

9)

h)

)

K)

Kontrolni popis mjera ublaZzavanja

a) Projektne aktivnosti moraju biti u skladu s etickim odredbama navedenima u
Etickom kodeksu i podrZavati najvise eticke standarde.

b) Medunarodni, EU i nacionalni zakoni, posebno Direktiva EU 2004/23/EZ,
primjenjivat e se tijekom istraZivackih aktivnosti povezanih s projektom.

c) Moraju se dobiti sve potrebne akreditacije, odobrenja, autorizacije i licence za
prikupljanje, koriStenje ili pohranu ljudskih tkiva i stanica.

d) Prikupljanje, pohrana i koristenje ljudskih tkiva moraju biti u skladu s lokalnim,
nacionalnim i medunarodnim propisima.

e) Ako se stanice i tkiva prenose u ili iz zemalja izvan EU, mora se osigurati
uskladenost s Direktivom EU 2004/23/EZ i propisima o prijenosu podataka.
Potrebno je dobiti slobodnu, prethodnu i potpuno informiranu suglasnost svih
darivatelja, s posebnom paZnjom na ranjive skupine (npr. pacijente, manjine,
diskriminirane osobe).

Protokoli o suglasnosti moraju biti u potpunosti u skladu s Uredbom EU 536/2014
i Op¢om uredbom o zastiti podataka (GDPR).

Sudjelovanje u istraZivanju mora biti u potpunosti dobrovoljno, a dokumentirana
informirana suglasnost mora se dobiti unaprijed.
Darivatelji imaju pravo povuci suglasnost i zatraziti uniStenje svojih uzoraka.

Dokumentacija mora potvrditi da suglasnost obuhvaca i primarnu i sekundarnu
upotrebu uzoraka, dijeljenje podataka, trajanje pohrane i unistenje nakon povlacenja
suglasnosti.

Osigurat ¢e se povjerljivost osobnih podataka, a uzorci tkiva bit ¢e anonimizirani ili
deidentificirani.

Podaci povezani s ljudskim uzorcima moraju se deidentificirati ili anonimizirati prije
prijenosa i obrade, u potpunosti u skladu s GDPR-om i nacionalnim propisima.

U vezi s doniranjem i koristenjem tkiva posStovat ¢e se kulturna i vjerska uvjerenja
darivatelja.
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Aktivnosti

B Upravljanje rizicima
za okoli§

Parameter

Upravljanje nalazima i
sljedivost

Upravljanje intelektualnim
vlasni§tvom

Diseminacija

Mehanizam za rjeSavanje
prituzbi (GRM)

Interni postupak za
prijavljivanje nepravilnosti

Odrzive laboratorijske prakse

Gospodarenje otpadom

n)

0)

p)
q)

B

Kontrolni popis mjera ublaZzavanja

a) Moraju se definirati postupci za postupanje s neocekivanim ili slu¢ajnim nalazima,
uklju€ujuci nacin informiranja sudionika i njihovo pravo da ne znaju.

b) Podrijetlo uzoraka ljudskog tkiva i stanica mora se jasno dokumentirati, ukljucujudi
one iz komercijalnih izvora, biobanaka ili drugih institucija.

¢) Validacija u stvarnim uvjetima mora se jasno dokumentirati.

d) Identificiranje i provedba odgovarajudih zastitnih mjera kao Sto su registracija
autorskih prava, poslovne tajne ili patenti, gdje je to primjenjivo.

e) Prakse otvorene znanosti primjenjivat ¢e se kad god je to prikladno kako bi se
podrzalo rano Sirenje i transparentnost, uz osiguranje da su osjetljivi ili potencijalno
iskoristivi rezultati projekta zasticeni prije objavljivanja.

f) Mehanizam za rjeSavanje prituzbi (GRM) uspostavit ¢e se pruzanjem i
objavljivanjem na web stranici adrese e-poste na koju zainteresirana javnost, bilo
grupe ili pojedinci, mogu slati prituzbe, komentare i/ili prijedloge. E-mail adresa mora
se prijaviti DIGIT GRM-u CSF-a na grmdigit@hrzz.hr

g) Informacije o takvim primljenim prituZbama, komentarima i prijedlozima trebaju
se arhivirati u logi¢ku bazu podataka i mjeseéno prijavljivati DIGIT Project GRM-u
CSF-a, zajedno s informacijama o poduzetim mjerama nakon primljenih prituzbi,
komentara i/ili prijedloga.

Usvojeni pravilnik o postupku internog prijavljivanja nepravilnosti i nacinu
imenovanja povjerljive osobe te zastiti zvizdaca objavit ¢e se na web stranici s
uputama za prijavu.

a) Energetski ucinkovite tehnologije poput LED rasvjete, energetski Stedljive
opreme 1 modernih HVAC sustava implementirat ¢e se kako bi se smanjila
potros$nja energije.

b) Upotreba opasnih kemikalija mora se svesti na minimum, a istrazuju se sigurnije
alternative.

c) Energetski ucinkovita laboratorijska oprema (npr. centrifuge, inkubatori,
zamrzivaci) mora se koristiti bez ugrozavanja kvalitete istrazivanja.

d) Provode se strogi protokoli odvajanja otpada kako bi se odvojio opasni od
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Aktivnosti

C Zastita zdravlja i
sigurnost na radu

Parameter

Zelena nabava i materijali

Smanjenje potrosnje vode 1
upravljanje otpadnim vodama

Obuka i osvjescivanje
istrazivaca

Uskladenost i alternative

Procjena rizika i bioloska
sigurnost

Kvaliteta zraka u zatvorenom
prostoru

9)

h)

)

K)

b)

Kontrolni popis mjera ublaZzavanja
neopasnog otpada. Sve vrste otpada, ukljuuju¢i opasni otpad, prikupljat ¢e
ovlasteni sakuplja¢i otpada, a potom ¢e se zbrinuti ili obraditi na ovlaStenim
odlagalistima i postrojenjima za obradu specijaliziranim za svaku kategoriju
otpada. Odlaganje zaraznog otpada bez prethodne neutralizacije strogo je
zabranjeno. Svaku zamijenjenu opremu klasificiranu kao elektronicki otpad
prikupljat ¢e ovlasteni rukovatelji elektronickim otpadom.
a) Plastiéni predmeti za jednokratnu upotrebu zamjenjuju se visekratno
upotrebljivim ili biorazgradivim alternativama gdje je to moguce.
b) Opasni biomedicinski otpad zbrinjavaju se putem ovlastenih izvodaca radova
na gospodarenju otpadom.

a) Kad god je to izvedivo, koristit ¢e se visekratni laboratorijski alati i oprema (npr.
stakleno posude) kako bi se smanjio otpad za jednokratnu upotrebu.

b) Provodit ¢e se laboratorijske prakse koje ucinkovito koriste vodu, ukljucujudi
opremu za ustedu vode i recikliranje procesne vode.

c) Tekudi otpad nece se ispustati u odvod prije obrade. Ispustena voda
udovoljavat ée zahtjevima Uredbe o grani¢nim vrijednostima emisija otpadnih
voda.

d) Osigurat ¢e se kontinuirana edukacija istrazivaca i laboratorijskog osoblja o
najboljim praksama zastite okolisa.

e) Promicat ¢e se svijest istrazivacke zajednice o utjecajima biomedicinskih
istrazivanja na okolis.

f) Laboratorijsko osoblje s medicinskim stanjima ili trudnice nece sudjelovati ili
raditi s kemikalijama koje mogu pogorsati njihovo stanje.

g) Istrazivacke aktivnosti moraju biti u skladu s lokalnim, nacionalnim i
medunarodnim propisima o zastiti okolisa.

The laboratory will be well aired and digestors used where/when required (release
of gassess is possible).
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Aktivnosti

Parameter

Postupci u hitnim slu¢ajevima

Radni postupci

Osobna zastitna oprema (PPE)

Rukovanje i skladistenje
plazme

Dekontaminacija i
dezinfekcija

Higijena i laboratorijske
prakse

Higijena i laboratorijske
prakse

c)

d)

9)

h)

)

K)

Kontrolni popis mjera ublaZzavanja

a) Sigurnosni, alarmni i hitni postupci razvijeni su za osoblje i zajednicu, priopceni
su osoblju i marljivo ih se pridrzava.

b) Radni postupci su jasni i dostupni svim zaposlenicima. Laboratorij je licenciran
i akreditiran u skladu sa zakonom.

c) Mora se osigurati odgovaraju¢a OZO (npr., ali ne ograni¢avajuéi se na
laboratorijske kute, rukavice, zastitne naocale, Stitnike za lice, maske/respiratore)
i svo osoblje ¢e je nositi.

d) OZO se redovito pregledava, pravilno odrZzava i sigurno odlaze nakon upotrebe.

e) Svi uzorci plazme moraju se tretirati kao potencijalno zarazni, slijedeci
univerzalne mjere opreza.

f) Uzorci plazme moraju se €uvati u jasno ozna¢enom, sigurnom i temperaturno
kontroliranom skladistu.

g) Upotreba ostrih predmeta mora se svesti na minimum, a moraju se provoditi
mjere sprje¢avanja ozljeda.

h) Laboratorijske povrsine i oprema moraju se dezinficirati prije i nakon upotrebe
odobrenim dezinficijensima.

i) Instrumenti za viSekratnu upotrebu moraju se sterilizirati autoklavima ili
validiranim postupcima dekontaminacije.

j) Ruke se moraju temeljito oprati sapunom i vodom nakon rukovanja uzorcimaiili
skidanja rukavica.

k) Jedenje, pic¢e, pusenje i nanosenje kozmetike zabranjeni su u laboratorijskim
prostorima.

[) Pristup laboratorijima mora biti ograni¢en na obuceno i ovlasteno osoblje.

m) Setovi za reagiranje u slucaju izlijevanja i stanice za ispiranje ociju u slucaju
nuzde moraju biti dostupni u svim laboratorijskim prostorima.

n) Osoblje mora biti obuceno za reagiranje u slucaju izlijevanja i nesreca,
ukljuéujuci zadrzavanje, dezinfekciju, izvjeStavanje i medicinski odgovor.
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Aktivnosti

D Druga pitanja
koja nisu gore
navedena

Parameter

Zdravstveni nadzor 1 zaStita

Obuka i osvjescivanje

Gospodarenje biomedicinskim
otpadom

Pracenje i1 uskladenost

(npr. povezano s umjetnom
inteligencijom)

Kontrolni popis mjera ublaZzavanja

a) Postupci u hitnim slucajevima i kontaktni podaci moraju biti jasno istaknuti, a
izlazi moraju biti oznaceni i dostupni.

b) Incidenti izloZenosti moraju se rjesavati u skladu s protokolima nakon
izloZzenosti, a medicinska pomo¢ mora se pruziti odmah.

c) Svo osoblje koje rukuje ljudskom plazmom mora biti obuceno za prakse
biosigurnosti, pravilnu upotrebu osobne zasStithe opreme i gospodarenje
otpadom.

d) Redovito se moraju provoditi osvjezavajuce obuke, a prisutnost mora biti
dokumentirana.

e) Biomedicinski otpad, ukljucujuci koristenu osobnu zastitnu opremu i materijale
kontaminirane plazmom, mora se odlagati u jasno oznacene spremnike za
bioopasnost.

f) Za prikupljanje, prijevoz i konacnu obradu opasnog medicinskog otpada moraju
se angatzirati licencirani izvodaci radova.

g) Redovite inspekcije i revizije moraju se provoditi kako bi se osigurala
uskladenost sa zahtjevima zaStite na radu i biosigurnosti.

h) Mora se imenovati sluzbenik za zastitu na radu/biosigurnost koji ¢e nadzirati
provedbu i pridrZzavanje sigurnosnih protokola.

Provesti Eticki kodeks za pripremu i provedbu projekata financiranih od strane
DIGIT projekta
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MONITORING PLAN

(The monitoring plan should include: purpose of monitoring, parameters to be monitored, monitoring methods and frequency, responsibilities, reporting and
documentation, corrective actions, and monitoring tools and resources.)

Monitoring Plan: Social risk management, Environmental Risk
Management and Occupational Health and Safety

Purpose of Monitoring

Svrha pracenja u okviru ovog ESMP-a je osigurati da se mjere upravljanja druStvenim rizicima, zastite okoli$a te zastite zdravlja i sigurnosti na radu
ucinkovito provode tijekom cijelog Zivotnog ciklusa projekta. Aktivnosti pracenja imaju za cilj provjeriti uskladenost s primjenjivim lokalnim, EU i
medunarodnim standardima (ukljucujuci zastitne mjere Svjetske banke), osigurati da se mjere ublazavanja prakti¢no provode i omoguciti rano prepoznavanje
neuskladenosti kako bi se omogucile pravovremene korektivne mjere. I Genos i GlycanAge u potpunosti su predani provedbi sljedecih mjera koje ¢e biti dio
provedbe aktivnosti ovog projekta. GlycanAge ¢e potpisati izjavu o uskladenosti s mjerama (vezanim uz GlycanAge) s ovog popisa, a koja ¢e vrijediti za
provedbu ovog projekta. Buduci da je GlycanAge partnerska tvrtka povezana s Genosom, suradnja u provedbi projekta je u potpunosti osigurana.

Ethics Committee shall be formed before implementation of activities.

Zadaci Etickog odbora u projektu: "Sastav IgG glikoma kao biomarkera za personaliziranu prevenciju i lije¢enje kardiovaskularnih bolesti”
S obzirom na to da ovaj projekt ukljucuje ljudske sudionike, biomedicinska istrazivanja i osjetljive podatke (bioloske uzorke, zdravstvene i osobne podatke),
Eticki odbor imat ¢e nekoliko vaznih odgovornosti. To ukljucuje:
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1. Pregled postupaka informiranog pristanka
* Osigurati da svi obrasci informiranog pristanka:

0 su jasni, razumljivi i sveobuhvatni.

0 Jasno opisuju svrhu studije, metode, rizike i prava sudionika.

0 Naglase dobrovoljno sudjelovanje i pravo na odustajanje u bilo kojem trenutku.
2. Procjena prikupljanja i kori$tenja biolo$kih uzoraka (npr. krvi)

* Osigurati da:

o Uzoreci se prikupljaju eticki i sigurno.

o Sudionici su u potpunosti informirani o tome kako ¢e se njihovi uzorci koristiti.

0 Uzorci se ne koriste u svrhe izvan opsega studije bez dodatnog pristanka.

3. Zastita osobnih i zdravstvenih podataka (uskladenost s GDPR-om)

* Pregledati planove za:

0 Anonimizaciju ili pseudonimizaciju podataka.

o0 Sigurnu pohranu i rukovanje zdravstvenim i genetskim informacijama.

o Ograni¢avanje pristupa podacima samo na ovlasteno osoblje.

4. Procjena rizika i koristi

* Procijeniti:

o0 Predstavljaju li benefiti studija fizicke, psiholo$ke ili emocionalne rizike za sudionike.

o Nadmasuju li potencijalne znanstvene ili drustvene koristi te rizike.

0 Koje su mjere na snazi za minimiziranje potencijalne Stete.

5. Izdavanje etickog odobrenja

* Eticki odbor mora:

o Pregledati i odobriti protokol studije prije pocetka bilo kakvog prikupljanja podataka ili uzoraka.
o Odobriti sve dokumente vezane uz studiju (npr. protokole, obrasce pristanka, informativne listove).
6. Pracenje tijekom provedbe projekta

* Odbor moze zatraziti:

o Redovita izvjesc¢a o napretku.

o Obavijesti o neoc¢ekivanim dogadajima (npr. povrede podataka, prituzbe sudionika).
o Izmjene protokola ako dode do znacajnih promjena.

7. Savjetodavna uloga

Pruzanje smjernica istrazivaCkom timu u slucaju etickih dilema ili potrebnih prilagodbi postupaka istrazivanja.
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1. Activity A: Social risk management

1.1. Ethical Compliance and Legal Framework

Projektne aktivnosti moraju biti u skladu s etickim odredbama navedenima u Etickom kodeksu i podrzavati najvise eti¢ke standarde. Medunarodni, EU i
nacionalni zakoni, posebno Direktiva EU 2004/23/EZ, primjenjivat e se tijekom istrazivackih aktivnosti povezanih s projektom. Osiguravaju se sve potrebne
akreditacije, imenovanja, autorizacije i licenciranje za prikupljanje, koriStenje ili pohranu ljudskih tkiva i stanica. Prikupljanje, pohrana i koriStenje ljudskih
tkiva moraju biti u skladu s lokalnim, nacionalnim i medunarodnim propisima. Ako se stanice i tkiva prenose u ili iz zemalja izvan EU, mora se osigurati
uskladenost s Direktivom EU 2004/23/EZ i propisima o prijenosu podataka. Glavni zadatak GlycanAgea je osigurati uzorke za istrazivanje koje ¢e se
provoditi u Genosu, stoga ¢e pracenje biti uglavnom usmjereno na eticki kodeks i sigurnost podataka.

1.2. Informed Consent and Voluntary Participation

Od svih darivatelja mora se dobiti slobodna, prethodna i potpuno informirana suglasnost, s posebnom paznjom na ranjive skupine (npr. pacijenti, manjine,
diskriminirane osobe). Protokoli suglasnosti moraju biti u potpunosti u skladu s Uredbom EU 536/2014 i Opéom uredbom o zastiti podataka (GDPR).
Sudjelovanje u istrazivanju mora biti u potpunosti dobrovoljno, a dokumentirana informirana suglasnost mora se dobiti unaprijed. Darivatelji imaju pravo povuci
suglasnost i zatraziti uniStenje svojih uzoraka. Dokumentacija mora potvrditi da suglasnost obuhvaéa samo primarnu upotrebu uzoraka, dijeljenje podataka,
trajanje pohrane i uniStenje nakon povlacenja suglasnosti. Nece biti sekundarne upotrebe uzoraka. Uzorak obrasca informirane suglasnosti prilozen je i u
potpunosti ¢e ga pripremiti Eticki odbor tvrtki Genos i GlycanAge Ltd. Uzorci ¢e biti unisteni ili sigurno pohranjeni bez daljnje upotrebe osim ako se ne dobije
nova suglasnost.

Postojeci uzorci — izvor i vrsta:

Postojec¢i uzorci ukljucuju ljudsku plazmu i imunoglobulin G izoliran iz plazme ili krvnih mrlja, prethodno prikupljenih u okviru istrazivackih projekata koje
provodi GlycanAge Ltd i drugi partneri. Uzorci su pseudonimizirani i prikupljeni su uz prethodnu informiranu suglasnost.

Uzorci koji ¢e se prikupljati — izvor i vrsta:

Tijekom projekta, dodatni uzorci krvi i plazme prikupljat ¢e se od opée populacije i ciljanih skupina (npr. zena u menopauzi) Koje su podvrgnute specificnim
prehrambenim, farmakoloskim ili promjenama nacina Zivota. Uzorci ¢e biti pseudonimizirani, a postupci prikupljanja provodit ¢e se u skladu s etickim
smjernicama i informiranim pristankom.
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1.3. Privacy, Data Protection and Confidentiality

Provodi: Genos i GlycanAge

Osigurat ¢e se povjerljivost osobnih podataka, a uzorci tkiva bit ¢e anonimizirani ili deidentificirani kao i uvijek prilikom prikupljanja uzoraka za bilo koje
istrazivanje. Provest ¢e se dubinska analiza kako bi se provjerila izvorna svrha i uvjeti pristanka pod kojima su prikupljeni uzorci tre¢ih strana. Podaci povezani
s ljudskim uzorcima moraju se deidentificirati ili anonimizirati prije prijenosa i obrade, u potpunosti u skladu s GDPR-om i nacionalnim propisima.

Takoder, priloZen je primjer obrasca informiranog pristanka koji ¢e u potpunosti pripremiti Eti¢ki odbor tvrtki Genos i GlycanAge Ltd.

Osobni podaci koristit ¢e se isklju¢ivo u istrazivacke svrhe, u skladu s GDPR-om, uz stroge kontrole pristupa koje se primjenjuju tijekom cijelog projekta. Svi
podaci su pseudonimizirani, a analize se provode na agregiranim podacima. Takoder, nece se objavljivati niti dijeliti nikakvi podaci koji bi mogli dovesti do
identifikacije pojedinac¢nih sudionika, a svi rezultati bit ¢e objavljeni isklju¢ivo u agregiranom obliku, osiguravajuci da individualni identiteti ostanu u potpunosti
zaSticeni.

Informirani pristanak za prikupljene uzorke:

Pristanak je dobiven u okviru prethodnih istrazivackih projekata. Sudionici su obavijeSteni o svrsi istrazivanja, pohrani i koriStenju podataka i uzoraka,
ukljucujudi glikemijsku analizu.

Informirani pristanak za buduce uzorke:

Novi uzorci bit ¢e prikupljeni samo uz potpisani informirani pristanak, u potpunosti u skladu sa svim etickim i zakonskim zahtjevima. Sudionici ¢e biti
obavijesteni o svim aspektima sudjelovanja i koriStenja podataka s posebnim naglaskom na njihove rizike i potencijalne koristi.

1.4. Benefit Sharing and Fairness

Provodi: Genos i GlycanAge
Kulturna i vjerska uvjerenja darivatelja bit ¢e poStovana u vezi s doniranjem i kori$tenjem tkiva.

Projekt ¢e osigurati pravedan pristup koristima koje proizlaze iz rezultata istrazivanja, ukljucujuci potencijalne komercijalne primjene.

17

Official Use Only



1.5. Management of Findings and Traceability

Provodi: Genos i GlycanAge

Podrijetlo uzoraka ljudskog tkiva i stanica mora biti jasno dokumentirano, ukljuéuju¢i one iz komercijalnih izvora, biobanaka ili drugih institucija ako je
primjenjivo. Validacija u stvarnim uvjetima mora biti jasno dokumentirana.

Postojeci uzorci — izvor i vrsta:

Postojeci uzorci ukljucuju ljudsku plazmu i imunoglobulin G izoliran iz plazme ili krvnih mrlja, prethodno prikupljenih u okviru istrazivackih projekata koje
provodi GlycanAge Ltd i drugi partneri. Uzorci su pseudonimizirani i prikupljeni su uz prethodni informirani pristanak.

Uzorci koji ¢e se prikupljati — izvor i vrsta:

Tijekom projekta, dodatni uzorci krvi i plazme bit ¢e prikupljeni od opée populacije i ciljanih skupina (npr. Zena u menopauzi) koje su podvrgnute specifi¢nim
prehrambenim, farmakoloskim ili promjenama nacina zivota. Uzorci ¢e biti pseudonimizirani, a postupci prikupljanja provodit ¢e se u skladu s etickim
smjernicama i informiranim pristankom.

1.6. Intellectual Property Management

Provodi: Genos
Identificiranje i provodenje odgovarajucih zastitnih mjera kao $to su registracija autorskih prava, poslovne tajne ili patenti, gdje je to primjenjivo

1.7. Dissemination

Provodi: Genos i GlycanAge

Prakse otvorene znanosti primjenjivat ¢e se kad god je to prikladno kako bi se podrzala rana diseminacija i transparentnost, uz osiguranje da su osjetljivi ili
potencijalno iskoristivi rezultati projekta zasti¢eni prije objavljivanja.

Diseminacija rezultata:

Rezultati projekta bit ¢e distribuirani putem znanstvenih publikacija, znanstvenih konferencija (posteri i prezentacije), drustvenih mreza, biltena, edukativnih
dogadaja i webinara. Planirane su i aktivnosti usmjerene na popularizaciju znanosti za §iru javnost.

Uloga GlycanAge Ltd u provedbi projekta:

GlycanAge Ltd igra kljuénu ulogu u prikupljanju uzoraka putem svoje mreze klinickih partnera. Takoder Ce biti ukljucen u validaciju biomarkera, integraciju
podataka i procjenu komercijalnog potencijala kroz tekuce studije vezane uz razli¢ite intervencije (nacin zivota ili farmakoloske). Osim toga, bit ¢e ukljucen u
razvoj GlycoCardio testa i aktivnosti diseminacije na razli¢itim konferencijama o dugovjecnosti.
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1.8. Grievance Redress Mechanism (GRM)

Provodi: Genos i GlycanAge
Mehanizam za rjeSavanje prituzbi (GRM) uspostavit ¢e se pruzanjem i objavljivanjem na web stranici adrese e-poSte na koju zainteresirana javnost, bilo grupe
ili pojedinci, mogu slati prituzbe, komentare i/ili prijedloge. Adresa e-poste prijavljuje se DIGIT GRM-u CSF-a na grmdigit@hrzz.hr. Informacije o takvim
primljenim prituzbama, komentarima i prijedlozima trebale bi se arhivirati u logicku bazu podataka i mjeseéno prijavljivati DIGIT Projektnom GRM-u CSF-
a, zajedno s informacijama o poduzetim mjerama nakon primljenih prituzbi, komentara i/ili prijedloga.

AKCISKI PLAN

Trajanje projekta: 18 mjeseci
Svrha: Osigurati transparentan, povjerljiv i u¢inkovit mehanizam za izvjeStavanje i rjeSavanje eti¢kih i sigurnosnih pitanja povezanih s provedbom projekta, u
skladu s primjenjivim nacionalnim i medunarodnim etickim standardima i smjernicama HRZZ-a.

Step

Description

Genos

GlycanAge

1. Podnosenje
prituzbe

PrituZbe se podnose putem sluZzbene e-poste projekta i
prosljeduju HRZZ-u.

Opseg prituzbi:

* Eticko krSenje pravila (npr. krSenje prava sudionika)
» Sigurnosni incidenti

* Krsenje povjerljivosti ili zastite podataka

e+ Neprimjereno ponasanje projektnog osoblja ili
suradnika

Odrzava GRM e-postu; osigurava
vidljivost mehanizma.

Obavjestava tim o GRM kanalu;
prosljeduje sve prituzbe.

2. Povjerljivost i
zaStita

Prituzbe se mogu podnijeti anonimno. Ako je identitet

podnositelja prituzbe poznat, s njima se postupa povjerljivo.

Nece nastati nikakve negativne posljedice za pojedince koji
prijave u dobroj vjeri.

Osigurava uskladenost s GDPR-om i
sigurno rukovanje.

Rukuje povjerljivoscu prituzbi;
sigurno komunicira s voditeljem.

3. Evidentiranje i
klasifikacija

Prigovori se pohranjuju u bazu podataka i kategoriziraju.

Odrzava centralnu bazu podataka;
prati status i radnje.

Biljezi lokalne prituzbe i dijeli ih
s nadleznima.
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Step Description Genos GlycanAge
Prigovori se procjenjuju; poduzimaju se mjere (npr. promjena Sudjeluje u analizama kada se
4. Analizai g procjenjuid, p e J pr. pre J.v . ||[Koordinira analizu i odgovor; radi 0 njegovim aktivnostima;
. protokola, upozorenja). Po potrebi se mogu konzultirati eticki . . S LY . .
mjere dokumentira akcije. primjenjuje korektivne mjere

odbori, stru¢njaci ili HRZZ.

lokalno.

5. IzvjeStavanje
HRZZ-u

Izvjesc¢a se Salju svaki mjesec na grmdigit@hrzz.hr.

Priprema i podnosi konsolidirane
izvjestaje.

Pruza podatke i azuriranja iz
svoje institucije.
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Social risk management MONITORING PLAN

Activity Monitoring - Source of Monitoring indicator Implementation status
# Responsibility Measures . .
Frequency verification and description
1 Proces informiranog [|100% prije ||Projektni tim Proces informiranog ||Interno Dokumentirana procjena
pristanka i eti¢ko ukljucivanja pristanka i eti¢ko izvjeSce rizika i bioloska sigurnost
savjetovanje savjetovanje
2 Digitalna aplikacija za ||[Kvartalno Projektni tim Digitalna aplikacija za ||Statistika Broj sudionika koji aktivno
komunikaciju i komunikaciju i koristenja koriste digitalnu aplikaciju
povratne informacije povratne informacije ||aplikacije
3 Mehanizam za Mjesecno Projektni tim Mehanizam za Evidencija Broj i udio prituzbi
rjeSavanje prituzbi rjeSavanje prituzbi GRM baze primljenih i rijeSenih putem
(GRM) (GRM) podataka GRM-a
4 Diseminacija rezultata ||Nakon Projektni tim Diseminacija rezultata [|lzvjes¢a o Broj aktivnosti diseminacije
(znanstvenaijavna) ||zavrSetka (znanstvenaijavna) ||diseminaciji (publikacije, konferencije,
analizai javni dogadaji)
validacije;
tijekom i
nakon
projekta
5 Komunikacija i Na kraju Projektni tim Komunikacija i Strukturirani ||Razina zadovoljstva
dijeljenje podataka projekta dijeljenje podataka upitnici sudionika (putem ankete u

aplikaciji)
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2. Activity B: Environmental Risk Management

2.1. Sustainable Laboratory Practices

Provodi: Genos i GlycanAge

Godisnji pregledi se opcenito provode, a ¢eS¢e ako je potrebno, kako bi se provjerila upotreba energetski uéinkovitih tehnologija (npr. LED rasvjeta,
ucinkoviti HVAC sustavi) i opreme za ustedu energije (npr. centrifuge, inkubatori). Voditelji laboratorija odgovorni su za osiguravanje uskladenosti. Svaka
neucinkovitost pokreée korektivne mjere poput nadogradnje opreme ili izmjene protokola koristenja.

2.2. Waste Management

Provodi: Genos i GlycanAge

Tjedni vizualni pregledi obi¢no se provode kako bi se osiguralo postivanje protokola odvajanja otpada, odvajanje opasnog od neopasnog otpada. Mjese¢ni
pregledi dnevnika otpada i potvrda o odlaganju izvodaca radova mogu potvrditi pravilno rukovanje biomedicinskim otpadom. Voditelji laboratorija su
odgovorni. U slucaju loSeg upravljanja, osoblje se ponovno obucava, a sustavi skladiStenja se stalno nadograduju.

1. Gospodarenje laboratorijskim otpadom

Potvrdujemo da ¢e se tijekom laboratorijskih aktivnosti stvarati opasni kemijski, bioloski i plasti¢ni otpad. Provest ¢e se sljede¢e mjere:

a. Klasifikacija i odvajanje otpada

Otpad Ce se kategorizirati kao opasan ili neopasan u skladu s nacionalnim zakonodavstvom (npr. Zakon o odrzivom gospodarenju otpadom, NN 94/13) i
Okvirnom direktivom EU o otpadu (2008/98/EZ).

Kategorije otpada ukljucuju:

Bioloski otpad (npr. materijali kontaminirani plazmom)

Kemijski otpad (npr. enzimi, sredstva za oznacavanje)

Ostri predmeti i osobna zaStitna oprema

Plastika 1 neopasni otpad (npr. ambalaza)

b. SkladiStenje i oznacavanje

Opasni otpad skladistit ¢e se u jasno oznacenim, zatvorenim spremnicima u za to odredenim prostorima. Odvojeni skladi$ni prostori bit ¢e odredeni za
kemijski, biomedicinski i plasti¢ni otpad. Sigurnosno-tehnicki listovi (SDS) bit ¢e dostupni za sve opasne materijale uskladiStene na lokaciji.

c. Prijevoz i zbrinjavanje

Sav opasni otpad zbrinut ¢e se putem licenciranih i certificiranih izvodaca radova na otpadu. Prijevoz i zbrinjavanje bit ¢e u skladu s: Nacionalnim pravilima o
prijevozu opasnog otpada. Najboljim praksama Baselske konvencije UN-a.
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d. Plan upravljanja opasnim materijalima
Provest ¢e se Plan upravljanja opasnim materijalima (HMMP), koji ukljucuje:

Smjernice za sigurno skladistenje.

Koristenje sigurnosno-tehnickih listova (SDS) za sve kemikalije.

Postupke za reagiranje u slucaju izlijevanja u hitnim slu¢ajevima.

Redovitu obuku laboratorijskog osoblja.

Namjenskog sluzbenika za kemijsku sigurnost (kao dio tima za zastitu na radu).

2. Kemikalije i reagensi: Koristenje i skladiStenje

Projekt ukljucuje koriStenje: Enzima, antitijela, sredstava za oznacavanje i drugih standardnih molekularnih reagensa.

Mjere za sigurnu upotrebu i skladistenje: Kemikalije ¢e se skladistiti u zaklju¢anim, ventiliranim ormarima na temelju klase opasnosti. Enzimi i temperaturno
osjetljivi reagensi ¢uvat ¢e se u nadziranom hladnom skladistu (2-8 °C ili -20 °C).

Svi spremnici bit ¢e jasno oznaceni sa:

Nazivom kemikalije

Koncentracijom

Klasifikacijom opasnosti

SDS-ovi ¢e biti dostupni digitalno i u tiskanom obliku.

Obuka o rukovanju kemikalijama i postupcima u hitnim sluc¢ajevima provodit ¢e se polugodis$nje.

3. Potrosnja resursa i minimiziranje

Ne ocekuje se veca potroSnja vode i elektri¢ne energije u usporedbi s prethodnim projektima i uobicajenim aktivnostima u istrazivackom laboratoriju.
Laboratorijski materijali

Upotreba jednokratne plastike (vrhovi, epruvete) minimizirana je putem: ViSekratnog staklenog posuda gdje je primjenjivo. Prelaska na biorazgradivu
plastiku kada je dostupna.

2.3. Green Procurement and Materials

Provodi: Genos
Kad god je to izvedivo, treba koristiti viSekratne laboratorijske alate i opremu (npr. stakleno posude) kako bi se smanjio otpad za jednokratnu upotrebu.

2.4. Reduction of Water Usage

Provodi: Genos i GlycanAge
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Mjeseéne preglede ra¢una za komunalne usluge i polugodiS$nje revizije opreme za ucinkovito koristenje vode provodit ¢e sluzbenik za objekte. Zatvoreni
sustavi vode i tehnologije recikliranja ne mogu se uvesti zbog same prirode posla.

2.5. Researcher Training and Awareness
Provodi: Genos

Svi istrazivaci i osoblje laboratorija sudjelovat ¢e u internim dvogodi$njim sesijama obuke o najboljim praksama zastite okoliSa. Provest ¢e se procjene prije i
poslije obuke, a sudjelovanje ¢e se evidentirati.

2.6. Compliance and Alternatives

Provodi: Genos
Godisnja revizija potvrdit ¢e da je istrazivanje u skladu sa svim relevantnim zakonodavstvom o zastiti okolisa
Aktivnost C: Zastita zdravlja i sigurnost na radu OHS

B Environmental risk management MONITORING PLAN
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Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status and
Responsibility Measures e - L
Frequency verification indicator description
Odrzive Godisnje Voditelj objekta |[Implementacija Interno Broj i tip
laboratorijske||(Cesce po energetski ucinkovitih izvjesée o instaliranih
prakse potrebi) tehnologija poput LED potrosnji energetski
rasvjete, Stedljive opreme |lenergije ucinkovitih
i modernih HVAC sustava tehnologija
za smanjenje potrosnje
energije
Sluzbenik za Minimalna uporaba AZurirani Tipovi i koli¢ine
sigurnost opasnih kemikalija inventar zamijenjenih
laboratorija kemikalija opasnih
kemikalija
Voditelj Koristenje energetski Inventar Broj i tip
laboratorija u¢inkovite laboratorijske |opreme koristene
opreme (npr. centrifuge, energetski
inkubatori, zamrzivadi) ucinkovite
opreme
Upravljanje |[Tjedne Voditelji Provedba stroge Izvjesée o Dokumentirane
otpadom vizualne laboratorija segregacije otpada upravljanju procedure
provjere; (opasan vs neopasan) otpadom segregacije
mjesecni f)tpasi? i
zapisi i izvjes¢a o
pregled revizijama
raduna Sluzbenik KoriStenje visekratnih /  |[Izvjesée o Postotak
nabave biorazgradivih materijala |koriStenju smanjenja
kad je moguce potroSnog plastike;
materijala inventar

visekratnih
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Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status and
Responsibility Measures . - L
Frequency verification indicator description
’ Hmaterijala H
Voditelji Ugovaranje licenciranih  {|Dnevnici Licencije
laboratorija izvodaca zbrinjavanja upravljanja izvodaca i
biomedicinskog otpada otpadom potvrde o
odlaganju
Zelena Neprekidno [|Sluzbenik KoriStenje viSekratnih Interni zapis o ||Inventar
nabava i (gdje je nabave laboratorijskih alata i nabavi i visekratnih
materijali moguce) opreme (npr. staklenih koristenju alatai
posuda) kad god je utestalost
mogude za smanjenje koriétenja
jednokratnog otpada
Smanjenje Mjesecni Voditelj objekta ||Provedba praksi Stednje |[Racuni/ Smanjenje
potrosnje pregled vode (slavine s malim Analiza mjesecne
vode potrodnje; protokom, reciklaza potrosnje vode||potrosnje vode
polugodignje procesne vode) (litri) u odnosu
revizije Instalacija i odrZavanje na !ooc“:etnu
opreme za $tednju vode razinu
(npr. senzorske slavine,
sustavi zatvorenog kruga)
Obukai Polugodisnje ([Koordinator za |[|Kontinuirana obuka o Evidencija Odrzane
osvjeStavanje|linterne obuku najboljim praksama za obuke edukacije;
istrazivaca edukacije zastitu okolisa za sve zapisnici o
istrazivace i osoblje prisutnosti
Promicanje svijesti o Interno Razvijeni
utjecaju biomedicinskog |lizvjesce materijali za

istrazivanja na okolis

informiranje;
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Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status and
Responsibility Measures e - L
Frequency verification indicator description

prikupljene
povratne
informacije

Uskladenost i ||Godisnja Sluzbenik za Osigurati da sve Izvjesée o

alternative ||revizija uskladenost istrazivacke aktivnosti uskladenosti /

uskladenosti

budu u skladu s lokalnim,
nacionalnim i
medunarodnim propisima
o zastiti okolisa

Nalazi
inspekcije
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3. C Occupational health and safety

Organizacijska struktura za zastitu na radu

a) Poslodavac (Genos d.o.0./Gordan Lauc, dr. sc.) ima krajnju odgovornost za zastitu na radu, rasporeduje resurse, imenuje odgovorne osobe i osigurava
uskladenost sa zakonom.

b) Specijalist za zastitu na radu (Ana Savanovi¢, ing. kemije) je imenovani vanjski stru¢njak koji upravlja zadacima zastite na radu, ukljucujuci pracenje,
obuku i procjene rizika.

c¢) Koordinator za zastitu na radu (Helena Deri§, mag. farm.) je imenovani zaposlenik koji mikroupravlja svakodnevnim zadacima zastite na radu i izravna je
veza izmedu specijalista za zaStitu na radu i zaposlenika.

d) Odbor za zastitu na radu je odbor za sigurnost koji se sastaje jednom svakih Sest mjeseci i formira se kako bi se osiguralo sudjelovanje radnika u planiranju
i donosenju odluka o zastiti na radu. Njegovi ¢lanovi su:

1. Svjetlana Busi¢, mag. oec. — predsjednica odbora, operativni direktor

2. Ana Savanovi¢, ing. kemije — vanjska specijalistkinja za zastitu na radu

3. Helena Deri$, mag. farm. — interni koordinator za zastitu na radu, istrazivac¢

4. Karolina Simi¢ Marinovié, dr. med. — vanjski specijalist medicine rada

3.1. Risk Assessment and Biosafety

Provodi: Genos i GlycanAge
Prije pocetka istrazivanja, provest ¢e se potpuna procjena rizika bioloske sigurnosti kako bi se identificirale nove potencijalne opasnosti povezane s
rukovanjem plazmom. Ova procjena Ce se preispitivati Svake godine.

3.2. Personal Protective Equipment (PPE)
Provodi: Genos i GlycanAge (ako je moguce)

Dnevne provjere potvrdit ¢e da je svo osoblje opremljeno odgovaraju¢om osobnom zastitnom opremom. Mjesecne revizije zaliha pratit ¢e razinu zaliha, a svi
nedostaci potaknut ¢e hitnu nadopunu ili ponovnu obuku..

Postupci:
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1. Koristenje Standardnih operativnih postupaka (SOP) za laboratorijski rad.

2. Protokoli za rukovanje kemikalijama i bioloSkim tvarima.

3. Planovi za reagiranje u hitnim slu¢ajevima, uklju¢ujucéi postupke u slu¢aju pozara i izlijevanja kemikalija.
4. Postupci zbrinjavanja otpada (kemijskog i bioloskog).

5. Kontrola ventilacije i prac¢enje zraka u podruc¢jima visokog rizika.

Osobna zastitna oprema ukljucuje:
1. Laboratorijske kute 1 zasStitnu odjecu.

2. Rukavice (nitrilne, lateks, ovisno o tvari).

3. Zastitne naocale 1 Stitnici za lice.

4. Respiratori ili maske pri radu s aerosolima ili hlapljivim tvarima.
5. Zaétita za sluh pri radu s bu¢nom opremom.

6. Zatvorena obuca otporna na kemikalije.

3.3. Handling and Storage of Plasma

Provodi: Genos i GlycanAge
Sva plazma bit ¢e tretirana kao potencijalno zarazna i pohranjena u sigurnim, temperaturno kontroliranim, jasno oznac¢enim spremnicima. Dnevne provjere i
tjedni pregledi zapisa o skladistenju osigurat ¢e uskladenost.

3.4. Decontamination and Disinfection

Provodi: Genos i GlycanAge
Sve laboratorijske povrsine bit ¢e dezinficirane prije i nakon upotrebe, a instrumenti za visekratnu upotrebu bit Ce sterilizirani validiranim metodama.
Uskladenost ¢e se pratiti putem dnevnih zapisnika o ¢iS¢enju..
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3.5. Hygiene and Laboratory Practices

Provodi: Genos i GlycanAge

Provodit ¢e se stroge higijenske prakse, ukljucujuci redovito pranje ruku i zabranu upotrebe hrane ili kozmetike u laboratorijima. Pristup laboratorijima bit ¢e

ogranic¢en na obuceno osoblje..
3.6. Emergency Preparedness and Incident Response

Provodi: Genos i GlycanAge

Kompleti za hitne slu¢ajeve i stanice za ispiranje ociju obi¢no se provjeravaju mjese¢no. Dvogodi$nje vjeZbe za hitne slucajeve provodit ¢e se kako bi se

osoblje obucilo za suzbijanje, dezinfekciju i medicinski odgovor.

1. Incident izlijevanja kemikalija ili kontaminacije:

* Odmah obavijestite svo osoblje u zahva¢enom podrucju.

» Evakuirajte nebitno osoblje na sigurnu udaljenost.

* Obucite odgovarajuéu osobnu zastitnu opremu prije priblizavanja podrucju izlijevanja.

* Zaustavite izlijevanje pomocu dostupnih kompleta za sprjeCavanje izlijevanja (upijajuci jastuciéi, neutralizatori).

* Slijedite upute iz Sigurnosno-tehnic¢kog lista (MSDS) za odredene kemikalije.

* Odlozite kontaminirane materijale u za to predvidene spremnike za opasni otpad.

* Prijavite incident sluzbeniku za sigurnost u laboratoriju i ispunite izvje$¢e o incidentu.
2. Reakcija na ozljede:

* Po potrebi pruzite hitnu prvu pomoc¢ ili lije¢nicku pomo¢.

» Ako je potrebno, aktivirajte hitne medicinske sluzbe (EMS) pozivom na odredeni broj za hitne slucajeve.

» Koristite stanice za ispiranje o€iju ili sigurnosne tuseve za izlozenost kemikalijama.

» Dokumentirajte detalje ozljede i prijavite ih sluzbeniku za zdravlje i sigurnost na radu.
* Pregledajte incident kako biste utvrdili uzroke i proveli preventivne mjere.

3. Komunikacija u hitnim slué¢ajevima:

* Osigurajte da su brojevi za kontakt u hitnim slucajevima postavljeni i dostupni.

* Obucite osoblje o koristenju alarma za hitne slucajeve i komunikacijskih alata.

* Redovito provodite vjezbe za hitne sluc¢ajeve kako biste osigurali pripravnost.

Svi identificirani rizici i nacini njihovog rjeSavanja navedeni su u Genos - Dokumentu o procjeni rizika iz 2018. Dokument identificira nekoliko vrsta rizika na

radnom mjestu, ukljucujuci:
1. Mehanicke opasnosti: poput ozljeda od strojeva ili oStrih predmeta.
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2. Kemijske opasnosti: zbog upotrebe razli¢itih kemikalija u laboratorijskim uvjetima (npr. etanol, kloroform, aceton).
3. Bioloske opasnosti: posebno pri radu s bioloskim uzorcima ili zaraznim materijalima.
4. Rizici od pozara i eksplozije: posebno od zapaljivih kemikalija i elektri¢éne opreme.

5. Ergonomski rizici: poput dugotrajnog stajanja ili ponavljajucih zadataka.

6. Psihosocijalni rizici: poput stresa zbog radnog opterecenja ili organizacijskih promjena.
Mjere kontrole rizika ukljucuju:

. Provodenje procjena rizika za svaki specificni zadatak.

. Odrzavanje sigurnosno-tehnickih listova (SDS) za sve opasne kemikalije.

. Koristenje odgovarajucée ventilacije i digestora.

. Redovito servisiranje opreme.

. Sigurno skladiStenje i odlaganje kemikalija i bioloSkog materijala.

. Osiguravanje da su elektri¢ne instalacije certificirane i sigurne.

. Provodenje organizacijskih politika za sprjeCavanje preoptere¢enja poslom i stresa.

3.7. Health Surveillance and Protection

N NN B WN -~

Provodi: Genos i GlycanAge
Svi incidenti izloZenosti bit ¢e zbrinuti koriStenjem odobrenih protokola nakon izlaganja. Bit ¢e pruZena hitna medicinska pomoc.

3.8. Training and Awareness

Provodi: Genos i GlycanAge

Godisnje obuke odrzavat ¢e se za sve zaposlenike o praksama biosigurnosti, pravilnoj upotrebi osobne zastitne opreme i gospodarenju biomedicinskim
otpadom. Prisutnost ¢e se evidentirati.

Uvodna obuka o zastiti na radu prilagodena specificnim ulogama pruza se svim novozaposlenima. Redovita obuka o zastiti na radu takoder se pruza svim
zaposlenicima koji interno mijenjaju svoje uloge. Zapisi 0 svim aktivnostima obuke dokumentiraju se. Koordinator zastite na radu osigurava koriStenje
signalizacije, postera i brifinga kako bi sigurnost bila na prvom mjestu.

3.9. Biomedical Waste Management
Provodi: Genos i GlycanAge

Biomedicinski otpad se prikuplja u spremnike oznacene kao bioloski opasni otpad, a njime rukuju licencirani izvodaci radova. Voditelji laboratorija i
sluzbenici za zdravlje i sigurnost na radu provode tjedne inspekcije i mjesecne revizije.

3.10. Monitoring and Compliance
Provodi: Genos
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Provodit ¢e se mjeseéni pregledi zastite na radu i godi$nja revizija sigurnosti. Sluzbenik za zastitu na radu vodit ¢e detaljne evidencije o pregledima i nadzirati
korektivne mjere za sve prekrsaje.

Occupational Health and Safety MONITORING PLAN

Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status
# Responsibility Measures A - -
Frequency verification indicator and description
3.1 ||Procjenarizikai |/Godisnje Interni OHS Provesti cjelovite Interno Dokumentirana
bioloska sigurnost||(¢esce po sluzbenik procjene bioloSke izvjeSée procjena rizika i
potrebi) sigurnosti za bioloska sigurnost
identificiranje
potencijalnih bioloskih
opasnosti povezanih s
ljudskom plazmom
3.2 ||Osobna zastitna |[|Genos, Voditelji Osigurati i obavezati Interno Inventar PPE
oprema (PPE) GlycanAge; |/laboratorija korisStenje odgovarajuce ||izvjeSce
dnevne PPE (kute, rukavice,
vizualne zastitne naocale, Stitnici,
provjere, maske/respiratori)
mjeseéni Voditelji Redovito pregledavati, ||Interno Inventar PPE
zapisi laboratorija odrZavati i sigurno izvjesce
odlagati PPE nakon
uporabe
3.3 ||Rukovanjei Genos; Voditelji Sva plazma se tretira kao ||Upute za Broj zabiljezenih
pohrana plazme |[kontinuirano ||laboratorija potencijalno infektivna, |ponasanjeu |iincidenata u
(gdje je uz pridrzavanje laboratoriju  ||aboratorijima
moguce) univerzalnih mjera
predostroZnosti
Voditelji Pohrana u jasno Upute za Broj jasno
oznacenim, sigurnim, ponasanje u
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Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status
# Responsibility Measures A - -
Frequency verification indicator and description
laboratorija temperaturno laboratoriju |joznacenih,
kontroliranim jedinicama sigurnih,
temperaturno
kontroliranih
jedinica
Voditelji Minimizirati koriStenje ||Upute za Broj zabiljeZenih
laboratorija ostrih predmeta i ponasanje u |lincidenata u
primijeniti mjere laboratoriju  ||aboratorijima
prevencije ozljeda
3.4 ||Dezinfekcija i Genos, Voditelji Dezinfekcija povrsina i Upute za Potrosnja
dekontaminacija ||GlycanAge; |llaboratorija opreme odobrenim ponasanje u ||sterilizacijskog
mjesecni sredstvima prije i poslije |[laboratoriju ||sredstva
pregledi uporabe
opreme, Voditelji Sterilizacija viSekratnih  ||Upute za Broj sterilizacijskih
polugodidnje |/laboratorija instrumenata ponasanje u |[postupaka
revizije autoklavom ili laboratoriju
validiranim metodama;
jasno odvojiti
steriliziranu od
nesterilizirane opreme
3.5 ||Higijenai Kontinuirano |[Voditelji Provoditi redovito pranje |[Upute za Broj zabiljezenih
laboratorijske laboratorija ruku i higijenu PPE redovito incidenata u
prakse pranje ruku i ||laboratorijima
higijenu
osobne
zastitne
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Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status
# Responsibility Measures A - -
Frequency verification indicator and description
opreme
Voditelji Zabraniti hranu, pice, Znakovi koji  |[Broj zabiljezenih
laboratorija pusenje i kozmetiku u zabranjuju incidenata u
laboratorijima hranu, pi¢ei ||laboratorijima
kozmetiku u
laboratoriju
Voditelji Ograniciti pristup samo ||Znakovi koji  ||Popis obucenog i
laboratorija obucenom, ovlastenom ||zabranjuju ovlastenog osoblja
osoblju pristup
neovlastenim
osobama
3.6 ||Pripremljenost za |Mjesecne OHS sluzbenik ||OdrZavati komplet za Interno Broj odrzavanih
hitne sluCajevei ||provjere prosipanje i stanice za izvjesée kompleta i stanica
odgovor na opreme; ispiranje o€iju u svim za ispiranje ociju
incidente polugodisnje laboratorijima
vjezbe
Obuciti osoblje za Interno Popis prisutnih
postupanje u slucaju izvjesée

prosipanja/nezgode
(zadrzavanije,
dezinfekcija,
izvjeStavanje, medicinska
pomaog)

Jasno istaknuti postupke

Interno

Spremnost za hitne
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Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status
# Responsibility Measures A - -
Frequency verification indicator and description
u hitnim slucajevimai izvjesce slucajeve
osigurati pristup izlazima
3.7 ||Nadzorizastita ||Po nastanku ||OHS sluzbenik |[|Upravljati incidentima Interno Broj incidenata
zdravlja incidenata izloZenosti prema izvje$cée
odobrenim protokolima
Primjena protokola Interno Broj incidenata
izloZzenosti s izvjesée
neposrednom
medicinskom
intervencijom
3.8 ||Obukai Godidnje OHS sluzbenik [|Obutiti sve zaposlenike |[Interno Popis prisutnih
osvjeStavanje o  |ledukacije koji rukuju plazmom u izvjesée
bioloskoj bioloskoj sigurnosti,
sigurnosti koristenju PPE i
uskladenosti s okoliSem
Redovito provoditi Interno Popis prisutnih
tecCajeve obnove i izvjescée
dokumentirati prisutnost
3.9 ||Upravljanje Tjedne Voditelji Odlaganje Dnevnici Broj oznacenih
biomedicinskim |[inspekcije; laboratorija biomedicinskog otpada |jupravljanja kontejnera za
otpadom mjesecne (koristena PPE, otpadom bioloski otpad
revizije kontaminirani materijali)

u oznacene kontejnere
za bioloski otpad
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Activity Monitoring - Source of Monitoring Implementation status
# Responsibility Measures A - -
Frequency verification indicator and description
OHS sluzbenik [|Angaziranje licenciranih [|Dnevnici Licencije izvodaca i
izvodaca za prikupljanje, ||jupravljanja potvrde o
transport i obradu otpadom odlaganju
otpada
3.10||Nadzor OHS i Mjesecne OHS sluzbenik ||Redovito provoditi OHS i (|Interno Broj
uskladenost OHS bioloske izvjedée inspekcija/revizija

inspekcije; inspekcije/revizije

godisnja OHS sluzbenik |[Imenovati ovlastenog Interni akt

revizija OHS/bioloskog

sigurnosti sluzbenika za nadzor
pridrzavanja protokola

4. Reporting and Documentation

Interno izvjeStavanje provodit ¢e se mjesecno putem strukturiranih dnevnika i sazetaka o uskladenosti. Polugodi$nja izvjes¢a dostavljat ¢e se Svjetskoj banci
ili drugim relevantnim tijelima za financiranje.

Izvjesc¢a o incidentima dostavljat ¢e se Jedinici za provedbu projekta (PIU) odmah, a najkasnije 24 sata, nakon svakog ozbiljnog dogadaja koji ima ili ¢e
vjerojatno imati zna¢ajan $tetan utjecaj na okolis, pogodene zajednice, javnost ili radnike. Izvje$¢a o incidentima pruzit ¢e dovoljno detalja o opsegu,
ozbiljnosti i mogucim uzrocima incidenta ili nesrece, navodeci poduzete hitne mjere ili mjere koje se planiraju poduzeti za rjeSavanje istog. Zahtjevi za
izvjeStavanje bit ¢e u skladu s Planom ekoloskih i drustvenih obveza (ESCP).

Zapisi o0 obuci, reviziji i inspekciji arhivirat ¢e se za buduéu upotrebu i provjeru.
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5. Corrective Actions

Korektivne mjere varirat ¢e ovisno o prirodi i tezini neuskladenosti, ali mogu ukljucivati: hitnu prekvalifikaciju, zamjenu opreme, azuriranje politika,
promjenu dobavljaca ili izvodaca radova i eskalaciju prema etickim ili nadzornim odborima.

ANNEX Commitment letterGlycanAge Ltd
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GlycanAge

The Catalyst

3 Science Square
Newcastle Helix
Newcastle Upon Tyne
England, NE4 5TG

To Whom It May Concern,

We are pleased to confirm our commitment to collaborating with Genos on the ERC-PoC
project, GlycoCardio 2023.

Accordingly, we commit to implementing the mitigation list from the ESMP checklist and
monitoring plan from the very beginning of the project implementation.

Sincerely,

Signed by

Nikolina Lauc
CEO, GlycanAge Ltd

8/18/2025

38

Official Use Only



	Purpose of Monitoring
	1. Activity A: Social risk management
	1.1. Ethical Compliance and Legal Framework
	1.2. Informed Consent and Voluntary Participation
	1.3. Privacy, Data Protection and Confidentiality
	1.4. Benefit Sharing and Fairness
	1.5. Management of Findings and Traceability
	1.6. Intellectual Property Management
	1.7. Dissemination
	1.8. Grievance Redress Mechanism (GRM)

	2. Activity B: Environmental Risk Management
	2.1. Sustainable Laboratory Practices
	2.2. Waste Management
	2.3. Green Procurement and Materials
	2.4. Reduction of Water Usage
	2.5. Researcher Training and Awareness
	2.6. Compliance and Alternatives

	3. C Occupational health and safety
	3.1. Risk Assessment and Biosafety
	3.2. Personal Protective Equipment (PPE)
	3.3. Handling and Storage of Plasma
	3.4. Decontamination and Disinfection
	3.5. Hygiene and Laboratory Practices
	3.6. Emergency Preparedness and Incident Response
	3.7. Health Surveillance and Protection
	3.8. Training and Awareness
	3.9. Biomedical Waste Management
	3.10. Monitoring and Compliance

	4. Reporting and Documentation
	5. Corrective Actions

