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Tärkeää
Toiminnanharjoittajan tulee aina tehdä kirjallinen riskinarviointi  GMM:ien käytöstä ennen käytön aloittamista. Riskinarvioinnissa noudatettavista periaatteista säädetään STM:n asetuksessa 1053/2005. Riskinarvioinnin voi laatia käyttämällä tarkoitukseen kehitettyä riskinarviointilomaketta. Riskinarviointiasiakirjat tulee sisällyttää toiminnanharjoittajan kirjaamiin tietoihin.
GTLK:lle toimitettavaan luokkia 1-2 koskevaan ilmoitukseen sisältyy yhteenveto riskinarvioinnista, luokkiin 3-4 kuuluvaa käyttöä koskevaan hakemuksen mukaan tulee liittää koko riskinarviointiasiakirja.


Jos olet korvaamassa uudella ilmoituksella kokonaan jonkin vanhan ilmoituksen, älä viittaa lomakkeessa vanhaan ilmoitukseen vaan täytä uusi ilmoitus niin kuin aiempaa ilmoitusta ei olisi olemassa. Muista kuitenkin kertoa korvaamisesta ilmoituksen saatekirjeessä.     

Lomakkeen etusivu
Ilmoituksen/hakemuksen tyyppi on aina määriteltävä riippuen käytön luokasta sekä siitä, onko toiminnanharjoittajalla jo ennestään voimassaoleva ilmoitus kyseessä olevista tiloista. Rasteja saattaa tulla useampaan kuin yhteen kohtaan.


Kohta 1:  Huomioi, että tehtyään ilmoituksen tilojen käyttöönotosta toiminnanharjoittajalla ei enää ole uutta ilmoitusvelvollisuutta ko. tiloissa tapahtuvasta myöhemmästä luokan 1 käytöstä. Kun käyttö kuuluu luokkiin 2-4, kohta 1 rastitetaan vain jos toiminnanharjoittajalla ei jo ole kyseisistä tiloista voimassaolevaa geenitekniikkalain (377/1995) 14 §:n mukaista ilmoitusta.
Tilojen käyttöönottoa koskevaan ilmoitukseen on liitettävä kyseisten tilojen pohjapiirros.

Kohta 2: Jos tiloja ei ilmoiteta samanaikaisesti (ks. kohta 1), tulee antaa myös kyseisiä tiloja koskevan, lain 14 §:n mukaisen aiemman ilmoituksen diaarinumero. Kyseisen ilmoituksen täytyy olla voimassaoleva ilmoitus.  Jos aiot viitata toisen toiminnanharjoittajan nimissä olevaan ilmoitukseen, huomioi että se on mahdollista ainoastaan STM:n asetuksen 272/2006 7 §:ssä tarkoitetuissa tapauksissa!


Kohta 3: Huomaa, että käytön luokkien 3-4 osalta kyse on aina hakemuksesta eikä pelkästä ilmoituksesta ja että käytön aloittaminen on luvallista vasta kun toiminnanharjoittaja on saanut hakemusta koskevan GTLK:n  lupapäätöksen. Hakemukseen on liitettävä koko riskinarviointiasiakirja.


Kohta 4: Ilmoitukset/hakemukset ovat julkisia asiakirjoja. Jos asiakirjat sisältävät salassa pidettävää tietoa, tämä kohta tulee rastittaa. Tällöin ilmoitus tulee laatia niin, että kaikki salassa pidettävä tieto on koottu erilliseen liitteeseen/liitteisiin. Muilta osin ilmoitusta käsitellään julkisena asiakirjana, joka voidaan luovuttaa kolmannelle osapuolelle sellaisenaan.
Ennen kuin merkitset tietoja salassa pidettäviksi, tutustu geenitekniikkalain 32 §:ssä säädettyihin rajoituksiin!


Kohta 5: Luokkaan 2 kuuluva käyttö ei normaalisti edellytä GTLK:n päätöstä, vaan käytön aloittaminen on luvallista 45 päivän kuluttua ilmoituksen tekemisestä tai heti ilmoituksen jättämisen jälkeen, jos kyse on myöhemmästä käytöstä. Toiminnanharjoittaja voi kuitenkin halutessaan saada GTLK:n kirjallisen päätöksen (maksullinen) luokan 2 käytön aloittamista koskevasta ilmoituksesta.

I Toiminnanharjoittaja
Kohta 1: Tähän merkitään se taho, joka halutaan kirjattavan ilmoituksen toiminnanharjoittajaksi geenitekniikan rekisterissä (ks. lain 3 § kohta 8). Toiminnanharjoittajaksi tulee nimetä taho, joka pystyy täyttämään geenitekniikkalaissa toiminnanharjoittajalle asetetut velvollisuudet. Toiminnanharjoittajaksi ei yleensä ole tarkoituksenmukaista valita ketään luonnollista henkilöä, vaan esimerkiksi tutkimusryhmä, osasto, yksikkö, laitos tai muu vastaava taho. Jos samalla toiminnanharjoittajalla on olemassa aiempia ilmoituksia, anna nimi aina samassa muodossa.


Kohta 4: Täytetään vain jos ilmoitus koskee (myös) tilojen käyttöönottoa eli etusivulla on rastitettu kohta 1. Osoitetiedot tulee antaa kaikista niistä rakennuksista, joissa olevia huonetiloja sisältyy ilmoitukseen.


Kohta 5: Päävastuuhenkilöksi nimetään henkilö, joka toiminnanharjoittajan edustajana käytännössä huolehtii ilmoituksessa kuvatun käytön valvonnasta ja turvallisuudesta ja jolla on tehtävän hoitamiseen tarvittava asiantuntemus ja kokemus. Viranomaiset ovat toiminnanharjoittajan kanssa asioidessaan aina yhteydessä ensisijaisesti päävastuuhenkilöön.


Kohta 8: Päävastuuhenkilölle tulisi nimetä varavastuuhenkilö, joka huolehtii tehtävistä päävastuuhenkilön ollessa estynyt.


Kohta 11: Muu yhteyshenkilö nimetään ainoastaan silloin, jos kyseisen henkilön halutaan huolehtivan yhteydenpidosta (kirjeenvaihdosta) GTLK:n kanssa päävastuuhenkilön sijasta.


Kohta 12: Ilmoituksen käsittelymaksua koskeva lasku lähetetään ainoastaan verkkolaskuna. Ongelmatapauksissa pyydetään ottamaan yhteyttä geenitekniikan lautakunnan sihteeristöön.
II Käytettävät organismit


Kohta 1: Huomaa, että myös virusvektorit ovat GMM:eja.


Kohta 2: Vastaanottajaorganismilla tarkoitetaan sitä organismia, jonka perintöainesta muunnetaan tai on muunnettu geeniteknisesti. Jos ilmoitukseen sisältyy useita eri lajeja, luettele ne kaikki. Huomaa, että myös virusvektorit ovat vastaanottajaorganismeja!


Kohta 3: Yhteenveto riskinarviointilomakkeen kohdissa 1.1.2-1.1.11 käsitellyistä ominaisuuksista.


Kohta 4:  vrt. riskinarviointilomakkeen kohta 1.2.1.


Kohta 5: vrt. riskinarviointilomakkeen kohdat 1.2.2.-1.2.5.


Kohta 6: Koskee tapauksia, joissa siirrettävä perintöaines on synteettistä tai peräisin tunnistamattomasta lähteestä.


Kohta 7: vrt. riskinarviointilomakkeen osio 1.3.


Kohta 8: vrt. riskinarviointilomakkeen osio 1.4.


Kohta 9: Jos ilmoitukseen sisältyy useita organismeja, joiden osalta kohtien a-b vastaukset poikkeavat toisistaan, voidaan kutakin organismia varten kopioida lomakkeeseen oma rastitettavien vaihtoehtojen rivi em. kohtiin. Jos taas eri organismien rastitettavat vastaukset ovat samoja, riittää yhden rivin täyttäminen. Anna kullekin vastaukselle perustelut ’Tarkempi selvitys’-kohdassa.


Kohta 10: Anna tiedot esimerkiksi siitä, millä menetelmällä GMM voidaan erottaa alkuperäisestä vastaanottajaorganismista.

III Käytön kuvaus
Kohta 1: Valittuja termejä käytetään ilmoitusten luokitteluun geenitekniikan rekisterissä.


Kohta 2: Kerro, mitä käytettävillä GMM:llä tehdään ja mitä käytöllä pyritään saavuttamaan. Kuvaukseen ei tässä ilmoituskohdassa ole vielä tarpeen sisällyttää tietoja käytettävistä eristystoimista tai perusteluja miksi käytöstä ei aiheudu vaaraa.

IV.1. Tilojen ja eristystoimien kuvaus


Huom! Jos ilmoitus/hakemus ei koske tilojen käyttöönottoa (ks. etusivun kohta 1.) vaan niiden osalta viitataan johonkin aiempaan ilmoitukseen, riittää että tässä osiossa on rastitettu noudatettava eristystaso ja  yksilöity, missä aiemmin ilmoitetuissa (huone)tiloissa käyttö tapahtuu.   


Rastita ilmoitettavien tilojen eristystasot. Luettele kunkin rastittamasi osion alussa kaikki ko. eristystason huoneet ja anna niistä yleiskuvaus. Muista ilmoittaa kaikki tilat, joissa GMM:eja käsitellään tai säilytetään, esimerkiksi jätehuoltotilat. Käytä koodeja, jos huoneiden numerot ovat salassa pidettävää tietoa. Ilmoitukseen pitää myös liittää pohjapiirrokset kaikista em. tiloista.


Rastita kunkin yksittäisen vaatimuksen rivillä kyllä- tai ei-sarake riippuen siitä täyttävätkö tilat kyseisen vaatimuksen. Jos samaan eristystasoon kuuluvat tilat poikkeavat toisistaan jonkin vaatimuksen osalta, anna tästä selvitys Tarkempi kuvaus -sarakkeessa. Anna kyseisessä sarakkeessa myös tarvittavat lisätiedot kustakin eristystoimesta (esim. jos suojavaatetusta käytetään, kerro millainen se on). Eristystasoihin sisältyvät vaatimukset on kuvattu STM:n asetuksen 1053/2005 liitteen taulukoissa 1-4. Huomaa, että jos kyse on kasvihuoneessa, eläinyksikössä tai esimerkiksi teollisessa tuotantotilassa tapahtuvasta käytöstä, sinun tulee varmistua että kyseistä tilannetta koskevan taulukon vaatimukset täyttyvät ja että tämä ilmenee myös ilmoituksessa annetuista tiedoista.  

IV.2. Jätehuolto
Rastita käytettävät menetelmät ja täydennä niiden osalta muut tarpeelliset tiedot. Ilmoituksessa tulee antaa tiedot jätehuollosta kaiken GMM:eja mahdollisesti sisältävän materiaalin osalta (kasvatusalustat, tarvikkeet, jätevedet jne.).

V Riskinarvioinnin johtopäätökset


Vahvista rastilla, että olet laatinut geenitekniikkalain 8 §:n edellyttämän riskinarvioinnin. Riskinarviointi on hyvä laatia käyttämällä tarkoitukseen kehitettyä lomaketta. 


Esitä tässä osiossa lyhyt yhteenveto siitä, millaisia vaikutuksia GMM:llä voisi ilmoituksessa kuvatun käytön seurauksena olla, jos eristämis- ja suojatoimenpiteet pettäisivät. Perustele lyhyesti, miten käytettävät eristämis- ja suojatoimenpiteet estävät näiden haitallisten vaikutusten ilmenemisen. Aiemmissa ilmoituskohdissa annettuja yksityiskohtaisia tietoja ei kuitenkaan ole tarpeen enää toistaa.


Kohta 3: Rastita tarpeelliset käytön luokat. Jos ilmoitukseen sisältyy useampaan kuin yhteen luokkaan sisältyvää käyttöä, on kunkin käytön luokan kohdalla selkeästi yksilöitävä, mitkä GMM:t tai millainen käyttö ko. luokkaan kuuluu. Käyttötavalla voidaan tässä yhteydessä tarkoittaa esimerkiksi sitä, että tietyn virusvektorin käsittely ennen replikaatiokyvyttömyyden testausta on luokkaa 2, mutta testauksen jälkeen saman GMM:n käsittely on luokkaa 1.

VI. Poikkeustilanteisiin varautuminen


Kaikkien toiminnanharjoittajien tulee laatia GMM:ien käyttöään koskien joko toimintasuunnitelma odottamattomien tilanteiden varalle tai varsinainen pelastussuunnitelma. Huomioi, että pelastussuunnitelman laatimisvelvoite koskee käytön luokkiin 2-4 kuuluvaa toimintaa jos eristämistoimenpiteiden epäonnistuminen saattaisi aiheuttaa välittömän tai myöhemmän vakavan vaaran tilojen ulkopuolella oleville ihmisille tai ympäristölle. Näissä tapauksissa pelastussuunnitelma tulee liittää myös ilmoitukseen/hakemukseen.


Toimintasuunnitelma laaditaan aina jos käyttö on sellaista, että pelastussuunnitelmaa ei tarvita.    

