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Riskinarviointilomake muuntogeenisille mikro-organismeille

Päivitetty 25.10.2011

Toiminnanharjoittaja ja ilmoitukset, joita riskinarviointiasiakirja koskee

	     



Lyhyt kuvaus työn tarkoituksesta

	     



1. Haitallisten ominaisuuksien tunnistaminen ja niiden vakavuuden arviointi

1.1.  Käytetty vastaanottajaorganismi

	1.1.1. Vastaanottajaorganismin/organismien tunnistetiedot (mikrobin laji ja kanta/solulinja, kantatunniste tietyssä kantakokoelmassa tai luettelossa, viite kirjallisuuteen jne.(tiedon tulee olla sellainen, että mikrobin alkuperä on jäljitettävissä)

     


	1.1.2. Vastaanottajaorganismin patogeenisuus (ihmisille, eläimille, kasveille), virulenssi, allergeenisuus ja toksisuus sekä taudinsiirtovektorit {4 § 1 mom. 1 kohta}

A. Apatogeeni

     
	A. Onko vastaanottajaorganismi apatogeeninen sekä haitaton ja turvallinen suljetuissa tiloissa käytettäessä? Se ei  ole luokan 2-4 ihmispatogeeni (lisätietoa biologisten tekijöiden luokituksesta). 

Onko se on hyväksytty turvakanta tai -linja (esim. E.coli K-12, S. cerevisiae, Bacillus subtilis jne.)? Tarvittaessa muu perustelu  (esim. kirjallisuushakuun perustuva).



	B. Patogeeni

     
	B. Onko vastaanottaja patogeeni?

- millaisia tauteja se aiheuttaa? 

- mitkä ovat sen tuottamat toksiinit tai allergeenit? 

- miten se leviää huomioiden myös taudinsiirtovektorit, kuten hyönteiset ja muut eläimet?

- mikä on sen antibioottiherkkyys?

- onko rokotteita ja taudin hoitokeinoja saatavilla ja vaikuttavatko antibioottiresistenssit niihin?

- mikä on vastaanottajaorganismin elinkyky ihmisisännän ulkopuolella sekä biologinen stabiilisuus?



	1.1.3. Patogeenisen vastaanottajaorganismin isäntäkirjo {4 § 1 mom. 5 kohta}

     
	Infektiivisyys ihmisille ja infektioille alttiit eläinlajit. Voivatko ne olla vektoreita taudin leviämiselle (erityisesti koe-eläimet)?

Patogeenin lisääntyminen soluviljelmissä.

Ovatko jotkut ihmisryhmät erityisen alttiita, kuten lapset, vanhukset tai immuunipuutoksesta kärsivät?

Vastaava tarkastelu kasvi- ja eläinpatogeenien kohdalla.

	1.1.4. Vastaanottajaorganismin luonnollinen elinympäristö ja maantieteellinen levinneisyys {4 § 1 mom. 7 kohta} (Koskee lähinnä kasvi- ja eläinpatogeenejä sekä maaperämikrobeja.)

     
	

	1.1.5. Vastaanottajaorganismin luontaiset vektorit ja adventiiviset organismit {4 § 1 mom. 2 kohta}

     
	Onko vastaanottajassa tekijöitä, kuten plamideja tai profaageja, jotka voivat edistää perintöaineksen siirtymistä; tai solulinjoissa mikro-organismikontaminaatioita, kuten bakteereja, sieniä, mykoplasmoja, viruksia, parasiitteja, prioneja?



	1.1.6. Vastaanottajaorganismia mahdollisesti heikentävät mutaatiot ja niiden stabiilisuus. Vastaanottajaorganismin aiemmat geenitekniset muuntamiset {4 § 1 mom. 3 ja 4 kohdat} ja niiden vaikutukset (esim. viite kirjallisuuteen).

     
	Kuvaa vastaanottajan patogeenisuutta tai elinkykyä mahdollisesti heikentävät mutaatiot ja miten heikentynyt patogeenisuus on verifioitu (esim. infektiivisen annoksen muutos).

Onko heikentävien mutaatioiden kumoutuminen tai palautuminen mahdollista esim. rekombinaation, komplementaation tai mutaatioiden kautta?

	1.1.7. Vastaanottajaorganismin kyky muodostaa säilymismuotoja (kuten itiöitä ja sklerootioita) {4 § 1 mom. 10 kohta}

     


	1.1.8. Muut merkitykselliset fysiologiset ominaisuudet, jotka voivat muuttua lopullisessa GMM:ssä. {4 § 1 mom. 6 kohta}

     


	1.1.9. Mahdollinen vuorovaikutus ympäristön muiden organismien kanssa ja niihin kohdistuvat vaikutukset (esim. kilpailusuhteet, patogeneesi, symbioosit) {4 § 1 mom. 9 kohta}

     


	1.1.10. Merkittävä osallistuminen ympäristöprosesseihin (esim. alkuaineiden kierto, pH:n säätely, lahotus, rapautuminen) {4 § 1 mom. 8 kohta}

     


	1.1.11. Vastaanottajan riskiluokka (1, 2, 3 tai 4) edellä olevan perusteella (ihmispatogeenien osalta lähtökohtana on biologisten tekijöiden luokitus)

     



1.2. Luovuttajaorganismi 

	1.2.1. Siirrettävän perintöaineksen luovuttajaorganismi 

     


	1.2.2. Luovuttajaorganismin patogeenisuus ja virulenssi, infektiivisyys, toksisuus, taudinsiirtovektorit {4 § 2 mom. 1 kohta}

     
	Luovuttajaorganismin ominaisuuksia käsitellään silloin, jos siirrettävän DNA:n sekvenssiä ja/tai sen koodittamia ominaisuuksia ei tarkoin tunneta (esim. ”shotgun”-koe tai vastaava) tai kun kyseessä on solufuusio.

	1.2.3. Luovuttajaorganismin isäntäkirjo {4 § 2 mom. 3 kohta}

     

	

	1.2.4. Luovuttajaorganismin luontaisten vektoreiden laatu (esim. sekvenssi, mobilisaatiotaajuus ja spesifisyys, mikrobilääkeresistenssit) {4 § 2 mom. 2 kohdan alakohdat a-c}

     
	

	1.2.5 .Luovuttajaorganismin muut merkitykselliset fysiologiset ominaisuudet {4 § 2 mom. 4 kohta}

     
	


1.3. Insertti 

	1.3.1. Insertin geenien yksilöinti ja tehtävät sekä ilmentymistuotteet ja niiden tehtävät {4 § 3 mom. 1 kohta}, vaikutus vastaanottajan geenien aktiivisuuteen (4 § 3 mom. 5 kohta)

     
	Mitä proteiineja tai regulaattoreita insertin geenit koodittavat?

Saattaako tästä aiheutua seurauksia, jotka lisäävät vastaanottajan haitallisuutta (toksiinit, allergeenit, patogeenisuuden lisääntyminen, onkogeenit, vaikutus kasvuun)? 

Kuvaa vaikutukset

erityisesti vastaanottajaorganismin ominaisuuksiin, kuten patogeenisuuteen ja virulenssiin vaikuttavat insertit: esim.  isäntäspesifisyyteen, adheesioon, immuunijärjestelmältä suojautumiseen ja elinkykyyn.

Jos geenituotteen ominaisuuksia ei tunneta, millainen on odotettu funktio esim. homologioiden perusteella? 



	1.3.2. Insertin geenien ilmentyminen {4 § 3 mom. 2 kohta}

     
	Jos insertti aiheuttaa haitallisten ominaisuuksien ilmentymistä (kohta 1.3.), kuvaile ilmentymiseen tarvittavia olosuhteita, ilmentymistasoa ja tämän vaikutusta isäntäsoluun. 




1.4. Vektori 

	1.4.1. Vektorin laatu ja lähde. Vektorin tunnistetiedot (viite tai muu selostus) ja sen luonne (kloonaus-, ekspressio- , virusvektori jne.) {4 § 4 mom. 1 kohta}

     



	1.4.2. Sellaisen vektorista peräisin olevan nukleiinihapon rakenne ja määrä, joka jää lopulliseen GMM:n rakenteeseen {4 § 4 mom. 2 kohta}

     

	Huomioi, erityisesti  antibioottiresistenssigeenit. 

	1.4.3. Jos vektori jää lopulliseen GMM-rakenteeseen, millainen on sen kyky siirtää perintöainesta ja mikä on mobilisaatiotaajuus? {4 § 4 mom. 3 kohta}

     


1.5. Tuloksena saatu GMM

1.5.1. Ihmisen terveyteen liittyvät näkökohdat

	1.5.1.1. GMM:n ja sen aineenvaihduntatuotteiden ominaisuuksien vertaaminen  vastaanottajaorganismiin patogeenisuuden, allergeenisuuden ja toksisuuden kannalta {4 § 5 mom. 1 kohdan alakohdat a ja b}

     
	Miten lopullinen GMM eroaa vastaanottajasta?

Onko  insertti vaikuttanut kohdissa 1.1.2. ja 1.1.3. kuvattuihin vastaanottajan ominaisuuksiin tai tuonut uusia (haitallisia) ominaisuuksia? 

Onko jokin haitallinen ominaisuus poistunut?

Mainitse myös mahdolliset antibioottiresistenssit. 

	1.5.1.2. GMM:n odotettu kolonisaatiokyky {4 § 5 mom. 1 kohdan alakohta c}

     

	Onko muutoksia kohdassa 1.1.3. kuvattuihin ominaisuuksiin?



	1.5.1.3. Jos GMM on patogeeninen ihmiselle, määrittele GMM:n taudinaiheuttamiskyky {4 § 5 mom.2 kohta alakohdat a-i}

     

	Onko muutoksia kohdassa 1.1.2. ja 1.1.3. kuvattuihin ominaisuuksiin?




1.5.2 .Ympäristönäkökohdat

	1.5.2.1. Ympäristöt ja ekosysteemit, joihin GMM voi vahingossa päästä {4 § 5 mom. 3 kohdan alakohta a}

     
	Huomioi ympäristöissä lähimpien työskentelytilojen lisäksi myös muut sisätilat, jätteenkäsittely ja viemäriverkosto. 

Huomioi myös leviäminen ilmavirtojen tai hyönteisten välityksellä. 

	1.5.2.2. GMM:n odotettu säilyminen, lisääntyminen ja leviäminen kyseisissä ympäristöissä {4 § 5 mom. 3 kohdan alakohta b}

     

	Onko muutoksia kohdassa 1.1.4., 1.1.5. tai 1.1.7. kuvattuihin ominaisuuksiin? 

	1.5.2.3. Ympäristöön mahdollisesti vahingossa päässeiden GMM:n ennakoidut vuorovaikutukset ympäristön muiden organismien (mikro-organismit, kasvit ja eläimet) kanssa {4 § 5 mom. 3 kohdan alakohdat c ja d}

     
	Onko insertti aiheuttanut  muutoksia kohdassa 1.1.9. kuvattuihin ominaisuuksiin?

Huomioi myös mahdolliset seuraukset insertin  perintöaineksen siirtymisestä muihin organismeihin (erityisesti antibioottiresistenssi). 

Huomioi vaikutus sellaisiin organismeihin (erityisesti soluviljelmät), jotka voivat vahingossa kontaminoitua GMM:llä. 

Erityisesti muuntogeeniset virukset ja virusvektorit:

huomioi mahdollisuus, että isäntäsolun infektoisi vektorin ohella myös toinen (mahdollisesti kontaminoiva) virus.

Huomioi erityisesti kasvi- ja eläinpatogeenit.



	1.5.2.4. Odotettu osallistuminen ympäristöprosesseihin ja vaikutukset fysikaaliseen ympäristöön (kuten muutokset ympäristön fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuksissa tai ekologisessa tasapainossa) {4 § 5 mom. 3 kohdan alakohta e ja 9 § 3 mom. 4 kohta}

     
	Onko muutoksia kohdassa 1.1.10. kuvattuihin ominaisuuksiin?


2. GMM:n alustava käytön luokitus lähtien vastaanottajan kohdassa 1.1.11 määritellystä riskiluokasta (1-4) ja huomioiden kohdat 1.2.-1.5. {5 §}

Käytön luokka: 1  FORMCHECKBOX 

2 FORMCHECKBOX 

3 FORMCHECKBOX 

4 FORMCHECKBOX 

Lisätietoja luokituksesta

	     


3. Haitallisten vaikutusten todennäköisyyden arviointi 

Edellä todettujen haitallisten vaikutusten todennäköisyydet arvioidaan huomioiden toiminnan laatu ja laajuus sekä konkreettiset suojatoimenpiteet (esim. henkilökunnan koulutus, tilat, välineet, toimenpiteet koskien kontaminaation estoa ja testausta). Lisäksi erityisesti jätteiden ja jätevesien käsittelyyn on kiinnitettävä huomiota. {6 §}

	3.1. Käytettävät eristämis- ja muut suojatoimenpiteet organismin alustavaa käyttöluokitusta vastaavasti.

Eristystaso: 1  FORMCHECKBOX 
 2  FORMCHECKBOX 
 3  FORMCHECKBOX 
 4  FORMCHECKBOX 


	Arvioi täyttävätkö eristämis- ja suojatoimenpiteet STM:n asetuksessa 1053/2005 esitetyt vähimmäisvaatimukset. Tätä arvioitaessa pitää ottaa huomioon GMM:n erityisominaisuudet ja käytön erityispiirteet.

	3.2. Suunniteltujen toimintojen laatu {7 §}

     
	Arvioi GMM:n omaan käyttöösi liittyvät riskit. Erityisesti kaikki toimenpiteet, joihin liittyy roiskeiden ja aerosolien tuoton mahdollisuus. 

Huomioi terävistä esineistä aiheutuvat lisäriskit. 

Mainitse ei-rutiiniluontoiset menetelmät ja tuotettujen proteiinien käsittelyyn mahdollisesti liittyvät erityisriskit. 



	3.3. Toiminnan laajuus käsittäen viljelmän tiheyden ja tilavuuden ja prosessin toistotiheyden {8 §}

     


	3.4. Viljelyolosuhteet, eristämistoimet ja muut turvatoimet (kuten astiat ja välineet) {9 §}
     
	Fysikaaliset, biologiset  (esim. auksotrofiset mutantit) ja kemialliset eristämistoimet (esim. käytetyt desinfiointiaineet).

Miten häiriötilanteisiin (kuten astioiden särkyminen) on varauduttu?



	3.5. Mahdollisesti altistuva ympäristö ja ekosysteemit kun huomioon otetaan toiminnan laajuus ja haitallisille vaikutuksille alttiiden lajien esiintyminen näissä ympäristöissä {9 § 1 ja 2 mom.}

     


	3.6. Fyysiseen ympäristöön kohdistuvien vaikutusten todennäköisyys {9 § 4 mom.}

     



4. Lopullisesta luokituksesta päättäminen ottaen huomioon toiminnan erikoispiirteet 

Muuntogeenisten mikro-organismien lopullisesta luokituksesta ja lopullisista eristämistoimenpiteistä voidaan päättää sen jälkeen, kun on arvioitu kaikkien mahdollisesti haitallisten vaikutusten vakavuus ja todennäköisyys sekä arvioitu alustavan luokituksen mukainen eristämis- ja suojatoimenpiteiden riittävyys. 

4.1. Lopullisesta luokituksesta ja lopullisista eristämistoimenpiteistä päättäminen {10 §}

Käytön luokka: 

1  FORMCHECKBOX 

2 FORMCHECKBOX 

3 FORMCHECKBOX 

4 FORMCHECKBOX 

4.2. Lopullisten eristämistoimenpiteiden tarkoituksenmukaisuuden vahvistaminen. 
Kun lopullisesta luokituksesta ja lopullisista eristämistoimenpiteistä on päätetty, on tarkistettava uudelleen, missä määrin ihmiset ja ympäristö voivat altistua haitallisille vaikutuksille. Näin varmistetaan, että haitallisten vaikutusten todennäköisyys on niin pieni, että se voidaan hyväksyä ottaen huomioon toiminnan laatu ja laajuus sekä ehdotetut eristämistoimenpiteet. Kun tämä on tehty, riskinarviointi on saatu päätökseen.

Päiväys


Allekirjoitus


5. Viitteet

