
Ifyllnadsanvisningar

Riskbedömning av innesluten användning av genetiskt modifierade mikroorganismer
Bestämmelser om de principer som följs vid riskbedömning av innesluten användning av genetiskt modifierad mikroorganismer finns i social- och hälsovårdsministeriet förordning 1053/2005. För att underlätta riskbedömningen har Gentekniknämnden och Social- och hälsovårdens produkttillsyns​central utarbetat en riskbedömningsblankett i enlighet med förordningen. Riskbedömningen kan göras upp även som ett fritt formulerat dokument med iakttagande av principer som nämns i förordningen. Det bör dock uppmärksammas att oberoende av vilket sätt man gör riskbedömningen är bestämmelserna i förordningen alltid bindande.
Riskbedömningsdokumenten ska ingå i verksamhetsidkarens bokföring om innesluten användning av GMM så att det kan lätt tillställas gentekniknämnden eller tillsynsmyndigheten för kontroll. Risk​bedömningen ska kontrolleras regelbundet, och den ska kompletteras om verksamhet eller risk​uppgifterna väsentligt ändras. Riskbedömningsdokumentet ska bifogas ansökan om innesluten användning enligt klasserna 3–4.
Vid riskbedömningen ska det beaktas:
(1) Blanketten är avsett för arbete med mikroorganismer (även cellkulturer klassificeras som mikroorganismer i gentekniklagen). Eftersom genetiskt modifierade mikroorganismer kan användas på flera olika sätt gäller nödvändigtvis inte alla punkterna i blanketten i alla fall på ett jämlikt sätt. Ibland kan det vara nödvändigt att behandla vissa avsnitt mer noggrant. De uppgifter som anges ska vara så exakta att det på basis av dem kan bedömas om den valda användnings​klassen är lämplig. På blankettens högre kant ges anvisningar om vilka slags saker det ska berättas i avsnittet.
(2) Riskbedömningen är en process och avsikten är att under processens gång man iakttar och är medveten om de risker som det planerade arbetet innebär. Det rekommenderas att i samband med riskbedömningen arbetsfaserna och lokalerna överses punkt för punkt gärna så att det i risk​observationen deltar flera personer som deltar i den planerade verksamheten. På det här viset identifieras alla risker som den planerade verksamheten innebär.
(3) Bedömningen av hur allvarliga riskerna är och bedömningen av sannolikheten för dem ska göras oberoende av varandra så att bedömningen av hur allvarliga effekterna är, inte baserar sig på hur sannolikt det är att skadliga effekter uppkommer i ett givet fall. Iakttagandet av risker och deras effekter ska följa principen om det värsta alternativet.
(4) En riskbedömning ska uppgöras även för förvaring av genetiskt modifierade mikroorganismer eftersom enligt gentekniklagen (377/1995) också förvaring uppfattas som innesluten användning.
(5) Om det finns endast lite information eller tidigare erfarenhet om organismen, om det nya genetiska material som överförs till den eller om mikrobens effekter i en planerad verksamhet ska det i början av riskbedömningen grundligt undersökas mottagarorganismens egenskaper och risk​bedömningen i sin helhet ska göras särskilt noga. Å andra sidan om egenskaperna om den mottagarorganism som används är välkända och anser säkra kan det i riskbedömningen fokuseras på den gentekniska modifieringen och på egenskapernas modifieringar som gjorts med hjälp av genteknik (den lättare proceduren ska alltid motiveras i riskbedömningen).
(6) Om det i överföring av DNA används vektorer som har definierats som genetiskt modifierade organismer, såsom agrobakterie eller virusvektorer, anses dem redan som GMM och det ska uppgöras en separat riskbedömning om vektorerna.
(7) Påståenden som anges i riskbedömningen ska alltid motiveras. Källhänvisningar rekommenderas.
Vi ber att alla kommentarer och förslag som gäller formuläret sänds per e-post till adressen: gmovalvonta@valvira.fi.


