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Formulär för riskbedömning av genetiskt modifierade mikroorganismer
Uppdaterad 25.10.2011
Versamhetsidkare och anmälan som riskbedömningsdokumentet gäller
	     



Kort beskrivning om arbetets syfte
	     



1. Identifiering av skadliga egenskaper och bedömning av hur allvarliga de är
1.1.  Mottagarorganismen 
	1.1.1. Identifikationsuppgifter för mottagarorganismen/organismerna (mikrobens art och stam/cellinje, identitetsbeteckning för stammen i en viss stamsamling eller katalog, litteraturhänvisning osv. (informationen måste vara sådan att mikrobens ursprung går att spåra)
     


	1.1.2. Mottagarorganismens sjukdomsframkallande förmåga (hos människor, djur och växter), virulens, allergiframkallande förmåga och toxicitet samt vektorer för sjukdomsöverföring {4 § 1 mom.1 punkten}
A. Apatogen
     
	A. Är mottagarorganismen icke-sjukdomsframkallande samt icke-skadlig och säker i innesluten användning? Organismen är inte en mänsklig patogen av klass 2–4 (för information se klassificering av biologiska agenser).
Är den en godkänd säker stam eller linje (t.ex. E.coli K-12, S. cerevisiae, Bacillus subtilis, osv.)? Vid behov annan motivering (t.ex. på basis av litteratursökning).


	B. Patogen
     
	B. Är mottagaren sjukdomsframkallande?
- vilka sjukdomar orsakar den? 
- vilka toxiner eller allergener producerar den? 
- hur sprider den med tanke på vektorer för sjukdomsöverföring, såsom insekter och andra djur?
- hur antibiotikakänslig den är?
- finns det vaccin och vårdmetoder tillgängliga vid sjukdomen och påverkas dem av mönstren för antibiotikaressistens?
- vilken förmåga mottagarorganismen har för att överleva utanför mänsklig värd och vad är dess biologiska stabilitet?


	1.1.3. Spektrum av värdorganismer för en patogen mottagarorganism {4 § 1 mom. 5 punkten} 
     
	Infektionsförmågan hos människor samt djurart som är mottagliga för infektioner. Kan de vara vektorer för sjukdomsspridning (i synnerhet försöksdjur)?
Patogenens mångfaldigande i cellkulturer.
Finns det människogrupper som är speciellt mottagliga, såsom barn, äldre personer eller personer med immunbrist?
Motsvarande granskning för växt- och djurpatogener.

	1.1.4. Mottagarorganismens naturliga livsmiljöer och geografiska spridning {4 § 1 mom. 7 punkten} (Gäller främst växt- och djurpatogen samt jordmikrober.)
     
	

	1.1.5. Mottagarorganismens naturligt förekommande vektorer och utifrån tillkommande agens {4 § 1 mom. 2 punkten}
     
	Har mottagarorganismen agenser, såsom plamider eller profager, som kan främja överföring av genetiskt material; eller i cellinjer mikroorganismkontamineringar, såsom bakterier, svampar, mycoplasma, virus, parasiter, prioner?


	1.1.6. Eventuella handikappande mutationer samt deras stabilitet Mottagarorganismens tidigare gentekniska modifieringar {4 § 1 mom. 3 och 4 punkten} och dess effekter (t.ex. litteraturhänvisning).
     
	Beskriv mutationer som eventuellt försvagar mottagarorganismens sjukdomsframkallande förmåga eller överlevnadsförmåga och hur har den försvagade patogeniciteten verifierats (t.ex. ändring i infekterande dos).
Är det möjligt att de handikappande mutationerna kan bli upphävda eller återställda t.ex. genom rekombination, komplementation eller mutationer?

	1.1.7. Mottagarorganismens förmåga att bilda överlevnadsstrukturer (som sporer eller sklerotier) {4 § 1 mom. 10 punkten}
     


	1.1.8. Fysiologiska egenskaper som kan vara av vikt och som kan ha ändrats i den slutgiltiga genetiskt modifierade mikroorganismen {4 § 1 mom. 6 punkten}
     


	1.1.9. Eventuell interaktion med och effekter på andra organismer i miljön (t.ex. konkurrensegenskaper, sjukdomsframkallande och symbiotiska egenskaper) {4 § 1 mom. 9 punkten}
     


	1.1.10. Signifikant medverkan i miljöprocesser (såsom omsättning av grundämnen, pH-reglering, förmultning, nedbrytning) {4 § 1 mom. 8 punkten}
     


	1.1.11. Mottagarens riskklass (1, 2, 3 eller 4) på basis av vad som står ovan (för humanpatogener på basis av klassifiering av biologiska agenser)
     



1.2. Givarorganismen 
	1.2.1. Givarorganismen för det genetiska material som ska överföras 
     


	1.2.2. Givarorganismens patogenecitet och virulens, infektionsförmåga, toxicitet och vektorer för sjukdomsöverföring {4 § 2 mom. 1 punkten}
     
	Givarorganismens egenskaper behandlas om man inte exakt känner till sekvensen av det DNA som ska överföras och/eller de egenskaper som det kodifierar (t.ex. "shotgun" -prov eller motsvarande) eller om det handlar om en cellfusion.

	1.2.3. Givarorganismens värdspektrum {4 § 2 mom. 3 punkten}
     

	

	1.2.4. Typ av givarorganismens naturligt förekommende vektorer (såsom sekvens, mobiliseringsfrekvens, specificitet, antimikrobiell resistens) {4 § 2 mom. 2 punkten underpunkterna a–c}
     
	

	1.2.5. Givarorganismens övriga relevanta fysiologiska egenskaper{4 § 2 mom. 4 punkten}
     
	


1.3. Införd sekvens 

	1.3.1. Den införda sekvensens identitet och funktion samt de produkter generna uttrycker och deras funktion {4 § 3 mom. 1 punkten}, effekten på aktiviteten av gener i mottagarorganismen {4 § 3 mom. 5 punkten}
     
	Vilka proteiner eller regulatörer generna i den införda sekvensen kodifierar?
Kan detta orsaka följder som ökar mottagarens skadliga egenskaper (toxicitet, allergiframkallande förmåga, ökad sjukdomsframkallande förmåga, onkogener, effekterna på tillväxt)? 
Beskriv effekterna av
införda sekvenser som särskilt påverkar mottagarorganismens egenskaper, såsom sjukdomsframkallande förmåga och virulens: t.ex. värdspecificitet, vidhäftning, skydd mot immunsystemet och överlevnadsförmåga.
Om det inte känns till genproduktens egenskaper, hurdan är den förväntade funktionen t.ex. på basis av homologier?

	1.3.2. Uttrycksnivå för de införda generna {4 § 3 mom. 2 punkten}
     
	Om den införda sekvensen orsakar uttryck av skadliga egenskaper (punkt 1.3), beskriv nödvändiga omständigheter, uttrycksnivå och dess effekter på värdcellen. 


1.4. Vektor 
	1.4.1. Vektorns typ och källa. Vektorns identitet (hänvisning eller annan beskrivning) och egenskaper (klonings-, expressions-, virusvektorer, osv.) {4 § 4 mom. 1 punkten}
     



	1.4.2. Struktur hos och mängd av den nukleinsyra från vektor som finns kvar i GMM:s slutliga konstruktion{4 § 4 mom. 2 punkten}
     

	Beakta särskilt antibiotikaresistensgenerna. 

	1.4.3. Om vektor finns kvar i den slutliga GMM-konstruktionen, vilken förmåga har den att överföra genetiskt material och vad är dess mobiliseringsfrekvens? {4 § 4 mom. 3 punkten}
     


1.5. Den resulterande GMM
1.5.1. Överväganden som rör människors hälsa
	1.5.1.1. Jämförelse mellan egenskaperna hos GMM och dess metaboliska produkter med tanke på mottagarorganismens sjukdomsframkallande förmåga, allergiframkallande förmåga och toxicitet {4 § 5 mom. 1 punkt, underpunkterna a–b}
     
	Hur skiljer sig den resulterande GMM från mottagarorganismen?
Har den införda sekvensen påverkat de mottagarogranismens egenskaper som beskrivs i punkt 1.1.2. och 1.1.3. eller orsakar nya (skadliga) egenskaper? 
Har någon skadlig egenskap försvunnit?
Nämn även eventuella mönstren av antibiotikaresistens. 

	1.5.1.2. GMM:s förväntade koloniseringsförmåga {4 § 5 mom. 1 punkten, underpunkten c}
     

	Finns det ändringar i egenskaper som beskrivs i punkt 1.1.3.?

	1.5.1.3. Om GMM är patogen hos människor, definiera dess sjukdomsframkallande förmåga {4 § 5 mom. 2 punkten, underpunkterna a–i}
     

	Finns det ändringar i egenskaper som beskrivs i punkt 1.1.2 och 1.1.3.?


1.5.2. Överväganden som rör miljön
	1.5.2.1. Miljöer och ekosystem till vilka GMM oavsiktligt kan spridas {4 § 5 mom. 3 punkten, underpunkten a}
     
	I tillägg till de närmaste arbetslokalerna beakta även andra lokaler inomhus, avfallshanteringen och avloppsnätverket. 
Beakta också spridning via luftströmmar eller insekter. 

	1.5.2.2. GMM:s förväntade överlevnadsförmåga, reproduktion och spridning i ifrågavarande miljöer {4 § 5 mom. 3 punkten, underpunkten b}
     

	Finns det ändringar i egenskaper som beskrivs i punkt 1.1.4, 1.1.5 eller 1.1.7.? 

	1.5.2.3. Förvantade resultat av interaktion mellan GMM och andra organismer som kan exponeras vid oavsiktigliga utsläpp i miljön (mikroorganismer, växter och djur) {4 § 5 mom. 3 punkten, underpunkterna c–d}
     
	Har den införda sekvensen orsakat ändringar i egenskaper som beskrivs i punkt 1.1.9.?
Beakta även eventuella konsekvenser för överföring av den införda sekvensens genetiskt material till andra organismer (särskilt mönstren för antibiotikaresistens). 
Beakta effekten på sådana organismer (särskilt cellkulturer) som oavsiktiligen kan kontamineras av GMM. 
Särskilt genetiskt modifierade virus och virusvektorer:
beakta möjligheten att värdcellen infekteras inte bara av en vektor utan även av ett annat (möjligen kontaminerande) virus.
Lägg särskilt märke till växt- och djurpatogener.


	1.5.2.4. Förväntad medverkan i miljöprocesser och effekter på den fysikaliska miljön (såsom förändringar i de fysikalisk-kemiska egenskaperna eller den ekologiska jämvikten i miljön {4 § 5 mom. 3 punkten, underpunkten e och 9 § 3 mom. 4 punkten}
     
	Finns det förändringar i egenskaper som beskrivs i punkt 1.1.10.?


2. Inledande klassificering av användning av GMM med utgångspunkten i riskklassen (1–4) som i punkt 1.1.11 definierats för mottagarorganismen och iakktande av punkterna 1.2–1.5 {5 §}
Användningsklassen: 1  FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 
2 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

3 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

4 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

Mer information om klassificeringen
	     


3. Bedömning av sannolikheten för att skadliga effekter uppkommer 
Sannolikheten för att ovan nämnda skadliga effekter uppkommer ska bedömas med hänsyn till arbetets art och omfång samt konkreta skyddsåtgärder (såsom personalutbildning, lokaler, redskap, åtgärder för att förebygga och testa kontamination). Bedömningen ska särskilt beakta afalls- och avfallsvattenhanteringen{6 §}.
	3.1. De isolerings- och skyddsåtgärder som används på sätt som motsvarar den inledande klassificeringen av organismen.
Isoleringsnivåerna 1  FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
 2 FORMCHECKBOX 
  FORMCHECKBOX 
 3 FORMCHECKBOX 
  FORMCHECKBOX 
 4 FORMCHECKBOX 
  FORMCHECKBOX 


	Bedöm om isolerings- och skyddsåtgärderna uppfyller de minimikrav som ställs i SHM:s förordning 1053/2005. Vid bedömningen ska beaktas de särskilda egenskaperna hos GMM och användningens särskilda egenskaper.

	3.2. De planerade aktiviteternas art {7 §}
     
	Bedöm vilka risker det finns för din egen användning av GMM. I synnerhet de åtgärder som innebär risk för stänk och aerosoler. 
Beakta risker som orsakas av skarpa föremål. 
Nämn icke-rutinmässiga metoderna och de särskilda risker som är möjliga i samband med hantering av de producerade proteinerna. 


	3.3. Verksamhetens omfattning inklusive kulturens koncentration, volym och hur ofta processen upprepas {8 §}
     


	3.4. Uppgifter om kulturen, isoleringsåtgärder och andra skyddsåtgärder (såsom behållare och utrustning){9 §}
     
	Fysikaliska, biologiska (t.ex. auxotrofa mutanter) och kemiska isoleringsåtgärder (t.ex. desinfektionsmedel)
Beredskapen inför störningssituationer (såsom bristning av behållare)?


	3.5. Miljö och ekosystem som sannolikt kan komma att exponeras med tanke på verksamhetens omfattning och förekomsten av arter som är mottagliga för skadliga effekter {9 § 1 och 2 mom.}
     


	3.6. Sannolikheten av effekter på den fysikaliska miljön {9 § 4 mom.}
     



4. Beslut om den slutgiltiga klassificeringen med beaktande av verksamhetens särdrag 
Beslut om den slutgiltiga klassificeringen av genetiskt modifierade mikroorganismer och om slutgiltiga isoleringsåtgärder kan fattas efter det att alla potentiellt skadliga effekter har undersökts och man har fastställt hur allvarliga och sannolika de är samt bedömt tillräckligheten hos de isolerings- och skyddsåtgärder som anges i den inledande klassificeringen. 
4.1. Beslut om slutgiltig klassificering och om slutgiltiga isoleringsåtgärder {10 §}
Användningsklassen: 
1  FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

2 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

3 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

4 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

4.2. Bekräftelse av att de slutgiltiga isoleringsåtgärderna är adekvata
När den slutgiltiga klassificeringen och de slutgiltiga isoleringsåtgärderna har fastställts skall nivån av människors och miljöns exponering för skadliga effekter ses över igen. Därigenom skall det bekräftas att sannolikheten för skadliga effekter är så liten att den är acceptabel med beaktande av verksamhetens art och omfattning samt de föreslagna isoleringsåtgärderna. När detta är gjort är riskbedömningen avslutad.
Datum

     
Underskrift

     
5. Hänvisningar
     

