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Täyttöohje

Muuntogeenisten mikro-organismien suljetun käytön riskinarviointi

Muuntogeenisten mikro-organismien suljetun käytön riskinarvioinnin periaatteista säädetään Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 1053/2005. Riskinarviointia helpottamaan Geenitekniikan lautakunta ja Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus ovat laatineet asetuksen mukaisen riskinarviointilomakkeen. Riskinarvioinnin voi tehdä myös vapaamuotoisena asiakirjana noudattaen asetuksessa mainittuja periaatteita. Tulee kuitenkin huomata, että kumpaa tahansa tapaa käyttääkin, asetuksen määräykset ovat aina sitovia.

Riskinarviointiasiakirjat tulee sisällyttää toiminnanharjoittajan GMM:ien suljetun käytön kirjanpitoon niin, että ne on helposti toimitettavissa geenitekniikan lautakunnan tai valvontaviranomaisten tarkastettavaksi. Riskinarviointia tulee tarkistaa säännöllisesti ja mikäli toiminta tai tieto riskeistä muuttuu merkittävästi, riskinarviointia täytyy täydentää. Koko riskinarviointiasiakirja tulee jättää hakemuksen liitteenä, kun on kyse luokkiin 3-4 kuuluvasta suljetusta käytöstä. 

Riskinarvioinnissa huomioitavaa:

(1) Tämä lomake on suunniteltu mikro-organismeilla tehtävää työtä varten (myös soluviljelmät luokitellaan geenitekniikkalaissa mikro-organismeiksi). Muuntogeenisiä mikro-organismeja voidaan käyttää monella tapaa, joten kaikki lomakkeen kohdat eivät välttämättä koske tasapuolisesti kaikkia tapauksia. Joskus saattaa olla tarpeen käsitellä joitain osioita esitettyä tarkemminkin. Annettujen tietojen tulee olla niin tarkat, että niiden perusteella voi arvioida, onko valittu käytön luokka sopiva. Lomakkeen oikeassa reunassa on ohjeistusta siitä, minkä tyyppisiä seikkoja osiossa halutaan kerrottavan. 

(2) Riskinarviointi on prosessi, jonka aikana on tarkoitus havaita ja tiedostaa, millaisia riskejä suunniteltuun työhön liittyy. Riskinarviointia tehdessä kannattaa käydä läpi työn vaiheet ja käytön tilat kohta kohdalta mielellään niin, että riskien havainnointiin osallistuisi useita suunniteltuun käyttöön osallistuvia henkilöitä. Näin suunnitellun käytön kaikki riskit tulisivat tunnistetuiksi. 

(3) Riskien vakavuus ja todennäköisyys tulee arvioida toisistaan riippumatta niin, että arvio seurausten vakavuudesta ei perustu siihen, kuinka todennäköisesti haittavaikutus tietyssä tapauksessa ilmenee. Vaarojen ja niiden seurausten tarkastelussa tulee noudattaa pahimman vaihtoehdon periaatetta.
(4) Myös säilytyksessä olevista muuntogeenisistä mikro-organismeista on laadittava riskinarviointi, koska geenitekniikkalain (377/1995) mukaan myös säilytys on käyttöä suljetussa tilassa. 

(5) Mikäli käytettävästä organismista, siihen siirretystä uudesta geneettisestä materiaalista tai mikrobin vaikutuksista suunnitellussa käytössä on vain vähän tietoa tai aiempaa kokemusta, tulee riskinarvioinnin alkuvaiheessa selvittää perusteellisesti vastaanottajaorganismin ominaisuudet ja tehdä riskinarviointi kokonaisuudessaan erityisen huolellisesti. Toisaalta, jos käytetty vastaanottajaorganismi on ominaisuuksiltaan tunnettu ja turvallisena pidetty, voidaan riskinarvioinnissa keskittyä geenitekniseen muuntamiseen ja geenitekniikalla aiheutettuihin ominaisuuksien muutoksiin (kevennetty menettely tulee aina perustella riskinarvioinnissa).

(6) Jos DNA:n siirrossa käytetään muuntogeenisiksi organismeiksi määriteltyjä vektoreita, kuten agrobakteeria tai virusvektoreita, katsotaan niiden jo sinänsä olevan GMM:iä, ja niistä tulee tehdä oma erillinen riskinarviointinsa.

(7) Arvioinnissa esitetyt väitteet tulee aina perustella. Lähdeviitteiden käyttö on suositeltavaa.

Kaikki lomakkeeseen liittyvät kommentit ja ehdotukset pyydetään toimittamaan sähköpostitse osoitteeseen gmovalvonta@valvira.fi

