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Viktigt
Verksamhetsidkaren ska alltid göra en skriftlig riskbedömning av användningen av GMM innan den inleds.  Bestämmelser om de principer som följs vid riskbedömningen finns i social- och hälsovårdsministeriets förordning 1053/2005.  Riskbedömningen kan utarbetas genom att använda den riskbedömningsblankett som beretts för ändamålet.  Riskbedömningsdokumenten ska inkluderas i de uppgifter som verksamhetsidkaren redovisar. 
En anmälan om klasserna 1– 2, som tillställs gentekniknämnden, innehåller ett sammandrag av riskbedömningen. Till en ansökan om användning enligt klasserna 3– 4 ska riskbedömningsdokumentet fogas i sin helhet.

Om du håller på att helt ersätta en gammal anmälan med denna nya anmälan, hänvisa inte till den gamla ansökningen utan fyll i den nya anmälningen som om den tidigare anmälningen inte fanns. Kom dock ihåg att berätta om detta i följebrevet till anmälan.     

Första sidan på blanketten

Anmälnings-/ansökningstyp ska alltid definieras beroende på användningens klass och huruvida verksamhetsidkaren redan har en gällande anmälan om lokalerna i fråga.  Man kan behöva kryssa för flera punkter. 


Punkt 1:   Märk att efter det att verksamhetsidkaren har lämnat in en anmälan om ibruktagande av lokaler har verksamhetsidkaren inte mera ny anmälningsskyldighet i fråga om senare användning enligt klass 1 i lokalerna i fråga.   Om användningen hör till klass 2–4 behöver man kryssa för punkt 1 endast om verksamhetsidkaren inte redan har en gällande anmälan om lokalerna i fråga enligt 14 § i gentekniklagen (377/1995). 
Till en anmälan om ibruktagande av lokaler ska alltid fogas en planritning över lokalerna i fråga. 

Punkt 2:  Om anmälan om lokalerna inte görs samtidigt (se punkt 1) ska man också ange diarienumret för den tidigare anmälningen om lokalerna enligt 14 § i lagen.  Anmälningen i fråga måste vara en gällande anmälan.   Om du vill hänvisa till en anmälan som lämnats i en annan verksamhetsidkares namn, beakta att detta endast är möjligt i de fall som avses i 7 § i SHM:s förordning 272/2006!


Punkt 3:  Lägg märke till att när det gäller användning enligt klasserna 3–4 är det alltid fråga om en ansökan, inte bara en anmälan, och att det är tillåtet att inleda användningen först efter det att verksamhetsidkaren har fått gentekniknämndens tillståndsbeslut om ansökningen.  Till ansökan ska fogas riskbedömningsdokumentet i dess helhet. 

Punkt 4:  Anmälningarna/ansökningarna är offentliga handlingar.  Om dokumenten innehåller sekretessbelagda uppgifter ska man kryssa för denna punkt.  Då ska anmälningen utarbetas så att alla sekretessbelagda uppgifter inkluderas i en separat bilaga/separata bilagor.  Till övriga delar behandlas en anmälan som ett offentligt dokument, som kan överlämnas som sådant till en tredje part. 
Innan du anger att vissa uppgifter är sekretessbelagda läs om de begränsningar som föreskrivs i 32 § i gentekniklagen. 


Punkt 5:  Användning enligt klass 2 förutsätter inte normalt gentekniknämndens beslut utan det är tillåtet att inleda användningen efter att 45 dagar har förlöpt sedan anmälan lämnats eller genast efter att anmälan lämnats om det är fråga om senare användning.  Verksamhetsidkaren kan dock be att få gentekniknämndens skriftliga beslut (avgiftsbelagd) om en anmälan om inledande av användning enligt klass 2.  

I Verksamhetsidkare 
Punkt 1:  Här anges den instans som man vill att ska uppges i genteknikregistret som verksamhetsidkare enligt anmälan (se 3 § 8 punkten i lagen).  Som verksamhetsidkare ska anges den instans som förmår uppfylla de skyldigheter som föreskrivs i gentekniklagen för verksamhetsidkare.  Det är i allmänhet inte ändamålsenligt att välja en fysisk person som verksamhetsidkare utan t.ex. en forskningsgrupp, en avdelning, enhet, institution eller motsvarande instans.  Om verksamhetsidkaren samtidigt har tidigare anmälningar, ange namnet alltid i samma form. 


Punkt 4:  Denna punkt ifylls endast om anmälan gäller (även) ibruktagande av lokaler, dvs. punkt 1 har kryssats för på första sidan. Adressuppgifterna ska ges i fråga om alla de byggnader där det finns lokaler som ingår i anmälan. 


Punkt 5:  Som huvudsaklig ansvarsperson anges den person som företräder verksamhetsidkaren och i praktiken sörjer för övervakningen och säkerheten av den användning som beskrivs i anmälningen och som har nödvändig sakkunskap och erfarenhet för att sköta uppgiften.  När myndigheter uträttar ärenden med verksamhetsidkaren är de alltid främst i kontakt med den huvudsakliga ansvarspersonen. 


Punkt 8:  Man bör utse en biträdande ansvarsperson som sköter uppgifterna när den huvudsakliga ansvarspersonen har förhinder. 


Punkt 11:  Annan kontaktperson utses endast om man vill att denna person sköter kontakterna (korrespondens) med gentekniknämnden i stället för den huvudsakliga ansvarspersonen.


Punkt 12:  Fakturor skickas bara i elektronisk form och därför fakturans mottagare bör meddela sin e-faktureringsadress och förmedlarens beteckning. Vänligen kontakta gentekniknämndens sekretariat om du behöver hjälp med det här. 

II Organismer som används 


Punkt 1:  Märk att även virusvektorer är GMM.


Punkt 2:  Med mottagarorganism avses den organism vars genetiska material modifieras eller har modifierats gentekniskt.  Om anmälningen inbegriper flera olika arter, räkna upp dem alla.  Märk att även virusvektorer är mottagarorganismer!


Punkt 3:  Sammandrag av de egenskaper som behandlats under punkter 1.1.2–1.1.11 på riskbedömningsblanketten. 


Punkt 4:   jmf. punkt 1.2.1 på riskbedömningsblanketten. 


Punkt 5:  jmf. punkterna 1.2.2–1.2.5 på riskbedömningsblanketten.


Punkt 6:  Gäller fall där det genetiska material som ska överföras är syntetiskt eller härstammar från en oidentifierad källa. 


Punkt 7:  jmf. del 1.3. på riskbedömningsblanketten. 


Punkt 8:  jmf. del 1.4. på riskbedömningsblanketten. 


Punkt 9:  Om anmälan gäller flera organismer i fråga om vilka svaren på punkterna a–b avviker från varandra, kan man på blanketten kopiera för varje organism en egen rad för de alternativ som kryssas för i ovan nämnda punkter. Om de svar som kryssas för olika organismer däremot är desamma, räcker det med att fylla i en rad.  Motivera varje svar under punkt ”Noggrannare uppgifter”.


Punkt 10:  Meddela till exempel med vilken metod man kan skilja mellan en GMM och den ursprungliga mottagarorganismen.  

III Beskrivning av användningen 


Punkt 1:  De termer som valts används för klassificering av anmälningarna i genteknikregistret. 


Punkt 2:  Berätta vad man gör med de GMM som används och vad man vill åstadkomma med användningen.  Man behöver ännu inte inkludera i beskrivningen under denna punkt i anmälan uppgifter om de isoleringsåtgärder som används eller en motivering för varför användningen inte medför någon fara.

IV.1. Beskrivning av lokaler och isoleringsåtgärder

OBS! Om anmälan/ansökan inte gäller ibruktagande av lokaler (se punkt 1 på första sidan) utan om man i fråga om dem hänvisar till en tidigare anmälan, räcker det att man i denna del kryssar för den isoleringsnivå som iakttas och specificerar i vilka (rums)lokaler som tidigare anmälts användningen äger rum.    


Kryssa för isoleringsnivåerna för de lokaler som anmälan gäller.   Räkna upp i början av varje del som du kryssat för alla rum på ifrågavarande isoleringsnivå och ge en allmän beskrivning av dem.  Kom ihåg att anmäla alla de lokaler där GMM hanteras eller förvaras, t.ex. avfallshanteringsutrymmen. Använd koder om numren på rummen är sekretessbelagd information.  Till anmälan ska också fogas planritningar över alla ovan nämnda lokaler. 


På raden för varje enskilt krav sätt ett kryss i ja- eller nej-kolumnen beroende av om lokalerna uppfyller kravet i fråga.  Om lokaler som hör till samma isoleringsnivå avviker från varandra i fråga om ett krav, redogör för detta i kolumnen ”Noggrannare beskrivning”.  Ge också i kolumnen behövlig ytterligare information om varje isoleringsåtgärd (t.ex. om skyddskläder används, hurudana).  De krav som ingår i isoleringsnivåerna beskrivs i tabellerna 1–4 i bilagan till SHM:s förordning 1053/2005. Beakta att om det är fråga om användning i växthus, djurenheter eller t.ex. industriella produktionslokaler, ska du försäkra dig om att kraven enligt tabellen för situationen i fråga uppfylls och att detta även framgår av de uppgifter som ges i anmälan.     

IV.2. Avfallshantering
Kryssa för de metoder som används och komplettera informationen om dem med andra behövliga uppgifter.  I anmälan ska ingå uppgifter om avfallshanteringen i fråga om allt sådant material som potentiellt innehåller GMM (odlingsunderlag, utrustning, avfallsvatten osv.). 

V Slutsatser av riskbedömningen


Bekräfta genom att sätta ett kryss att du har gjort den riskbedömning som krävs i 8 § i gentekniklagen.  Det är önskvärt att för riskbedömningen använda den blankett som beretts för ändamålet.  


Ge i denna del ett kort sammandrag av hurudana effekter GMM kan ha till följd av den användning som beskrivs i anmälningen, om isolerings- och skyddsåtgärderna misslyckas.  Motivera kort hur de isolerings- och skyddsåtgärder som används hindrar uppkomsten av sådana skadliga effekter.  Man behöver dock inte upprepa detaljerade uppgifter som givits under tidigare punkter i anmälningen. 


Punkt 3:  Kryssa för de behövliga användningsklasserna.  Om anmälningen innehåller användning som hör till flera klasser, ska man specificera i fråga om varje användningsklass vilka GMM eller hurudan användning som hör till klassen i fråga.  Med användningssätt kan man i detta sammanhang avse till exempel att hanteringen av en viss virusvektor före testning av replikationsoförmågan är av klass 2, men att hanteringen av samma GMM efter testningen är av klass 1. 

VI. Förberedelser för undantagssituationer 

Alla verksamhetsidkare ska med tanke på sin användning av GMM uppgöra antingen en handlingsplan för oförutsedda situationer eller en egentlig räddningsplan.  Lägg märke till att skyldigheten att göra upp en räddningsplan gäller verksamhet enligt användningsklass 2–4, om ett misslyckande av isoleringsåtgärderna kan medföra omedelbar eller fördröjd allvarlig fara för människor utanför anläggningen eller för miljön.  I sådana fall ska räddningsplanen även fogas till anmälningen/ansökningen. 


Handlingsplanen ska utarbetas alltid om användningen är av sådan typ att en räddningsplan inte behövs.     

