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andra skyddsatgidrder vid innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorga-
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I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § 4 mom.
och 13 § 4 mom. i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995), sadana de lyder i lag

847/2004:
1§

Minimikrav vid riskbedomningen

Vid riskbedomningen av innesluten an-
viandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer skall verksamhetsidkaren iaktta at-
minstone det som foreskrivs i 2—11 §.

2§
Allmédnna principer vid riskbedomningen

Vid riskbedomningen skall man identifiera
saddana potentiellt skadliga egenskaper hos
den genetiskt modifierade organismen som
uppstar till foljd av den genetiska modifi-
eringen eller modifieringar i mottagarorga-
nismens tidigare egenskaper. Som potentiellt
skadliga effekter anses

1) sjukdom hos méinniska, inklusive al-
lergiframkallande eller toxiska effekter,

2) sjukdom hos djur eller vixter,

3) skadliga effekter som en foljd av
oférmaga att behandla sjukdom eller erbjuda
effektiv profylax,

4) skadliga effekter som en foljd av
etablering i eller spridning till miljon, samt

5) skadliga effekter som en foljd av naturlig
overforing av infort genetiskt material till
andra organismer.

Riskbedomningen skall grundas pa

1) identifiering av alla potentiellt skadliga
effekter, sdrskilt de som har samband med

a) mottagarmikroorganismen,

b) det inforda genetiska material som
hérstammar frén en givarorganism,

¢) vektorn,
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d) givarmikroorganismen, s ldnge som
givarmikroorganismen anvinds under verk-
samheten, och

e) den genetiskt modifierade mikroorga-
nism som blir resultatet,

2) karakteristik av verksamheten,

3) hur allvarliga de potentiellt skadliga
effekterna &r, samt

4) sannolikheten for att de potentiellt
skadliga effekterna verkligen uppstér.

38
Olika steg i riskbedomningen

Riskbedomningen bestar av tva stadier dér
man i:

1) det forsta stadiet forst identifierar de
potentiellt skadliga effekterna hos den ge-
netiskt modifierade mikroorganismen och
faststidller en inledande klassificering av
innesluten anvéndning av den genetiskt modi-
fierade mikroorganismen (klasserna 1—4)
med beaktande av hur allvarliga de potentiellt
skadliga effekterna dar och darefter med
beaktande av verksamhetens art och omfatt-
ning bedomer sannolikheten for att skadliga
effekter uppkommer till f6ljd av exponering
av minniskor och miljon samt faststéller
isoleringsatgirder enligt den inledande klas-
sificeringen, samt

2) andra stadiet forst faststiller den slut-
liga klassificeringen av innesluten anvénd-
ning och de isoleringsatgiarder som krévs for
anviandningen och dérefter ser Over &n-
damalsenligheten av den slutliga klassifi-
ceringen och av de slutliga isoleringsat-
girderna genom upprepning av forsta skedet.

Bestdmmelser om fOrsta stadiet finns i
4—9 § och om andra stadiet i 10 och 11 §.

4§
Identifiering av skadliga egenskaper

Vid identifieringen av potentiella skadliga
egenskaper hos den genetiskt modifierade
mikroorganismen skall betrdffande mottagar-
organismen vid behov beaktas

1) typ av sjukdomsframkallande formaga
och virulens, infektiositet, allergiframkal-
lande formaga, toxicitet och vektorer for
overforing av sjukdomar,
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2) typ av naturligt forekommande vektorer
och adventiva faktorer, om dessa vektorer och
faktorer kan mobilisera det inforda genetiska
materialet, samt mobiliseringfrekvens,

3) handikappande mutationers art och
stabilitet,

4) tidigare gentekniska modifieringar,

5) spektrum av vérdorganismer,

6) betydelsefulla fysiologiska egenskaper,
som kan #ndras i den slutgiltiga genetiskt
modifierade mikroorganismen, samt, om det
ar relevant, deras stabilitet,

7) naturlig livsmiljo och geografisk sprid-
ning,

8) signifikant medverkan i miljéprocesser,
sasom kviavefixering eller pH-reglering,

9) interaktion med och effekter pa andra
organismer i miljon, inklusive sannolika
konkurrensegenskaper ~ samt  sjukdoms-
framkallande och symbiotiska egenskaper,

10) formaga att bilda Overlevnadsstruk-
turer, sasom sporer eller sklerotier.

Vid identifieringen av potentiella skadliga
egenskaper hos den genetiskt modifierade
mikroorganismen skall betrdffande givaror-
ganismen vid behov foljande aspekter beak-
tas, om det ar fraga om ett fusionsexperiment
eller om den inforda sekvensens egenskaper
inte dr exakt definierade:

1) typ av sjukdomsframkallande forméga
och virulens, infektiositet, toxicitet och vek-
torer for overforing av sjukdomar,

2) foljande faktorer som hénfor sig till typ
av naturligt forekommande vektorer i givaror-
ganismen:

a) sekvens,

b) mobiliseringsfrekvens och specificitet,
och

c) resistens mot antimikrobiella medel,
inklusive forekomst av gener som medfor
resistens mot antibiotika,

3) spektrum av virdorganismer, och

4) andra betydelsefulla fysiologiska egen-
skaper.

Vid identifieringen av potentiella skadliga
egenskaper hos den genetiskt modifierade
mikroorganismen skall betrdffande den in-
forda sekvensen vid behov beaktas

1) den inforda sekvensens identitet och
funktion,

2) uttrycksniva for det nya genetiska
materialet,
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3) det genetiska materialets kélla, och i
forekommande fall givarorganismernas iden-
titet och egenskaper,

4) eventuella tidigare gentekniska modifi-
eringar, och

5) det inférda genetiska materialets pla-
cering med beaktande av att den inforda
sekvensen eventuellt aktiverar eller deak-
tiverar mottagarorganismens gener.

Vid identifieringen av potentiella skadliga
egenskaper hos den genetiskt modifierade
mikroorganismen skall betrdffande vektorn
vid behov beaktas

1) vektorns typ och kélla,

2) struktur hos och méngd av den nuklein-
syra fran vektor och givarorganism som finns
kvar i den genetiskt modifierade mikroorga-
nismens slutliga konstruktion, samt

3) den inforda vektorns mobiliserings-
frekvens och formaga till overforing av
genetiskt material, om vektorn forekommer i
den slutliga genetiskt modifierade mikroor-
ganismen.

Vid identifieringen av potentiella skadliga
egenskaper hos den resulterande genetiskt
modifierade mikroorganismen skall vid be-
hov beaktas

1) foljande aspekter som rér ménniskors
hélsa:

a) forvéintade toxiska eller allergiframkal-
lande effekter av den genetiskt modifierade
mikroorganismen och dess metaboliska
produkter,

b) jamforelse mellan den modifierade
mikroorganismen och mottagarorganismen
eller moderorganismen vad géller sjukdoms-
framkallande formaga, och

c¢) forvantad koloniseringsformaga,

2) foljande aspekter som ror ménniskors
hédlsa, om mikroorganismen ar sjukdoms-
framkallande hos immunkompetenta ménni-
skor:

a) sjukdomar som mikroorganismen ger
upphov till och sjukdomsmekanism inklusive
invasionsféormaga och virulens,

b) infekterande dos,

c) mojliga fordndringar av infektionsvig
eller vavnadsspecificitet,

d) forméga att Overleva utanfor ménsklig
vird,

e) biologisk stabilitet,

f) monster for antibiotikaresistens,
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g) allergiframkallande férmaéga,

h) toxicitet, och

1) tillgang till adekvat sjukdomsbehandling
och profylax, samt

3) foljande miljoaspekter:

a) ckosystem till vilka mikroorganismen
oavsiktligt kan spridas fran den inneslutna
anvandningen,

b) den modifierade mikroorganismens
forvintade dverlevnadsforméga, reproduktion
och spridning i ifrigavarande ekosystem,

¢) forvantade resultat av interaktion mellan
den modifierade mikroorganismen och de
organismer eller mikroorganismer som kan
exponeras vid oavsiktliga utslédpp i miljon,

d) kédnda eller forutsedda effekter pa vaxter
och djur sasom sjukdomsframkallande for-
méga, toxicitet, allergiframkallande formaga,
sjukdomsbédrande vektor, fordndrade resi-
stensmonster mot antibiotika, fordndrad tro-
pism eller vérdspecificitet och kolonisering,
samt

e) kind eller forutsedd medverkan i bio-
geokemiska processer.

58§

Inledande klassificering av den genetiskt
modifierade mikroorganismen

For den inledande klassificeringen av den
genetiskt modifierade mikroorganismen skall
de risker som eventuellt forknippas med
mottagarorganismen, givarorganismen, vek-
torn eller den inforda sekvensen identifieras.
Vid identifieringen kan man anvinda de
allménna kriterier for klass 1 som anges i 3
mom. samt aktuella nationella och interna-
tionella klassificeringssystem, sa som social-
och hilsovardsministeriets beslut 229/1998.
De isolerings- och andra skyddsatgirder som
anges i tabellerna 1—4 1 bilagan till denna
forordning kan anvédndas som referensat-
girder ndr det skall avgoras om det krivs
strdngare isolerings- och andra skyddsat-
gérder for kontrollen av identifierade skadliga
effekter.

Risken for att skadliga egenskaper hos en
genetiskt modifierad mikroorganism skall
vélla skada bedoms utgaende fran hur allvar-
liga effekterna &r och med beaktande av alla
biologiska egenskaper som minskar risken for
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att skada skall uppsté, sdsom handikappande
mutationer. Bedomningen av hur allvarliga de
skadliga effekterna &r och bedomningen av
sannolikheten for dem skall goras oberoende
av varandra sa att bedomningen av hur
allvarliga effekterna &r, inte baserar sig pa hur
sannolikt det &r att skadliga effekter upp-
kommer i ett givet fall. I den inledande
klassificeringen av en genetiskt modifierad
mikroorganism skall bedomas hur allvarliga
de skadliga effekterna kan vara. Dessutom
skall det sdkerstéllas att alla aspekter av de
skadliga effekterna pa ménniskors hilsa och
miljon beaktas.

I allménhet betraktas endast genetiskt
modifierade mikroorganismer som uppvisar
foljande kinnetecken som ldmpliga att pla-
ceras i klass 1 i enlighet med 13 § i gen-
tekniklagen (377/1995):

1) det &r inte sannolikt att mottagar- eller
modermikroorganismen fororsakar sjukdom
hos ménniskor eller hos sddana djur eller
vaxter som befinner sig i en milj0 som
sannolikt kan komma att exponeras,

2) vektorn och den inforda sekvensen ar av
sddan art att de inte forser den genetiskt
modifierade mikroorganismen med en feno-
typ som kan antas kunna fororsaka sjukdom
hos maénniskor eller hos sadana djur eller
viaxter som befinner sig i en miljo som
sannolikt kan komma att exponeras eller som
kan antas kunna medfora skadliga effekter for

miljon,
3) det dr inte sannolikt att den genetiskt
modifierade mikroorganismen fororsakar

sjukdom hos ménniskor eller hos sddana djur
eller vaxter som befinner sig i en miljo som
sannolikt kan komma att exponeras eller att
den medfor skadliga effekter for miljon.

68§

Principer for bedomning av sannolikheten for
skadliga effekter

Vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter ar det viktigt att fésta
uppmarksamhet vid i vilken man och pa vilket
satt ménniskor och miljo exponeras for en
genetiskt modifierad mikroorganism. Sanno-
likheten for att manniskor eller miljé expo-
neras for genetiskt modifierade mikroorga-
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nismer beror pa den verksamhet som medfor
exponering och de isoleringsatgdrder som
tillimpas vid de arbeten som medfor expo-
nering. | den slutgiltiga klassificeringen och
vid valet av isoleringsatgirder skall verksam-
hetens sdrdrag beaktas. Vid beddmningen av
sannolikheten for att ménniskor och miljo
exponeras skall hdnsyn tas till verksamhetens
art och omfattning. Dessutom paverkar verk-
samhetens art och omfattning ocksa valet av
riskhanteringsforfaranden. Riskbedomningen
skall sérskilt beakta avfalls- och avfallsvat-
tenhanteringen.

78§

Den planerade anvindningens art vid
bedomningen av sannolikheten for skadliga

effekter

Vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter skall beaktas att den plane-
rade anvédndningens art pédverkar risknivan
och tillimpningen av de skyddsétgirder
genom vilka den risk som dr forknippad med
en modifierad mikroorganism kan minskas i
tillracklig utstrdckning. Arbetets art avgor
ocksd delvis vilken av tabellerna 1—4 i
bilagan till denna forordning som omfattar de
lampligaste isolerings- och skyddsétgirderna.

Det &r osannolikt att en detaljerad risk-
bedomning behovs for varje enskilt for-
farande i laboratorieverksamhet dér det ar vél
kidnt hur standardiserade laboratoriefor-
faranden paverkar exponeringen, om inte den
anvinda organismen &r mycket farlig. En
detaljerad beddomning kan dock behovas i
samband med forfaranden som inte &r rutin
eller forfaranden som kan ha betydande
inverkan pa risknivan, sdsom forfaranden vid
vilka det bildas aerosoler.

8§

Koncentrationerna och verksamhetens
omfattning vid bedomningen av sannolikheten
for skadliga effekter

Vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter skall beaktas att koncen-
trerade kulturer kan medfora exponering for
hoga koncentrationer av genetiskt modifie-
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rade mikroorganismer, i synnerhet i samband
med atgirder ldngre fram i processen. Dess-
utom skall uppmirksamhet fastas vid at-
girdens omfattning och frekvensen med
vilken en process upprepas. Hérvid skall
beaktas att bristfilliga isoleringsatgirder i
samband med en omfattande verksamhet kan
Oka sannolikheten for exponering. Verksam-
hetens omfattning avgoér ocksa delvis vilken
av tabellerna i bilagan till denna forordning
som omfattar de ldmpligaste isolerings- och
andra skyddsatgérderna.

98§

Uppgifter om kulturen vid bedémningen av
sannolikheten for skadliga effekter

Vid bedomningen av sannolikheten for
skadliga effekter skall uppmérksamhet féstas
vid tillforlitligheten hos odlingsbehallare och
annan kulturutrustning samt risken for stor-
ningar i arbetet, om brister i utrustningen kan
leda till att méanniskor och miljo exponeras i
stor utstrdckning for farliga genetiskt modi-
fierade mikroorganismer. Om oavsiktliga
utsldpp kan forvéntas forekomma, kan ytter-
ligare isoleringsatgirder vara nddvéindiga.
Aven standardiserade arbetsmetoder, sdsom
centrifugering och ultraljudsbehandling, har
stor inverkan pa isoleringsatgirdernas effek-
tivitet.

Forutom fysikaliska isoleringsmetoder kan
biologiska och kemiska &tgérder utgora en
viktig del av de isoleringsatgdrder som kréavs
och paverka sannolikheten for skadliga ef-
fekter. Som biologiska isoleringsétgirder kan
anviandas bland annat sddana auxotrofa mu-
tanter som kréiver tillsats av sérskilda till-
vixtfaktorer for att kunna vixa. Som kemiska
isoleringsatgérder kan dnvéndas bland annat
desinficerande 16sningar i avloppssystemet.

Foljande faktorer skall, dar sa ar lampligt,
beaktas vid bedomningen av hur den motta-
gande miljons egenskaper péaverkar sanno-
likheten for skadliga effekter och darmed
ocksa risknivan och wvalet av isoleringsat-
gérder:

1) miljo som eventuellt kan komma att
exponeras; den miljo som riskerar att expon-
eras begrinsas i de flesta fall till arbetsmiljon
och omradet ndrmast anldggningen, men det
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kan bli nddvéandigt att ocksd beakta expo-
nering av en vidare omgivning; miljoexpo-
neringens omfattning kan paverkas av verk-
samhetens art och omfattning men dven alla
de sitt pa vilka genetiskt modifierade mik-
roorganismer kan dverforas till omgivningen
skall beaktas. Hit hor fysiska overforingssétt
sasom lokala avlopp, vattendrag, avfallshan-
tering och luftstrommar samt biologiska
vektorer sdsom insekter och andra djur,

2) forekomsten av arter som &r mottagliga
for skadliga effekter,

3) mojligheten att den genetiskt modifie-
rade mikroorganismen kan overleva i miljon,
och

4) effekter pa de fysikalisk-kemiska egen-
skaperna; utover direkta skadliga effekter av
en genetiskt modifierad mikroorganism skall
aven indirekta skadliga effekter av betydande
fordndringar av de fysikalisk-kemiska egen-
skaperna och den ekologiska jamvikten i den
omgivande miljons mark och vatten beaktas.

10 §

Beslut om slutgiltig klassificering av den
genetiskt modifierade mikroorganismen och
om slutgiltiga isoleringsdtgdrder

Beslut om den slutgiltiga klassificeringen
av den genetiskt modifierade mikroorganis-
men och om slutgiltiga isoleringsatgérder kan
fattas efter det att alla potentiellt skadliga
effekter har undersokts och man har faststéllt
hur allvarliga och sannolika de é&r samt
bedomt tillrackligheten hos de isolerings- och
andra skyddsatgirder som anges i den in-
ledande klassificeringen. Samtidigt skall kon-
trolleras om den inledande klassificeringen ar
korrekt med beaktande av den foreslagna
verksamhetens samt dtgérdernas art.

Jamforelsen mellan den inledande klassi-
ficeringen och tillhdrande isoleringsatgirder
och den slutgiltiga klassificeringen och de
slutgiltiga isoleringsatgérderna kan ge fol-
jande tre resultat:

1) i den inledande klassificeringen har inte
alla skadliga effekter beaktats i tillrackligt
hog grad och darfor ar inte de isoleringsat-
gérder som preliminért valts i samband med
det forsta stadiet tillrdckliga, vilket innebér att
ytterligare isoleringsatgiarder maste vidtas och
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eventuellt att klassificeringen av verksam-
heten maste ses Over,

2) den inledande klassificeringen ar korrekt
och de tillhorande isoleringsatgirderna ar
tillrackliga for att forebygga eller minimera
skadliga effekter pa méanniskors hélsa eller
miljon, eller

3) i den inledande klassificeringen har den
risk som &r forknippad med verksamheten
bedomts vara storre dn den dr och darfor skall
en lagre riskniva och isoleringsatgérder som
motsvarar nivan viljas.

11§

Bekrdftelse av de slutgiltiga isoleringsdt-
gdrderna

Niér den slutgiltiga klassificeringen och de
slutgiltiga isoleringsatgirderna har faststllts
skall nivan av méinniskors och miljons ex-
ponering for skadliga effekter ses dver igen.
Dérigenom skall det bekréftas att sanno-
likheten for skadliga effekter dr sa liten att
den dr acceptabel med beaktande av verk-
samhetens art och omfattning samt de fore-
slagna isoleringsatgiarderna. Nér detta ar gjort
ar riskbeddmningen avslutad.

Riskbedomningen skall ses 6ver om verk-
samhetens art eller omfattning &ndras pé ett
avgorande sitt eller om det pd grund av nya
vetenskapliga och tekniska ron finns skal att
misstinka att bedomningen inte ldngre é&r
korrekt. Alla édndringar av isoleringsat-
géirderna som gors till f61jd av 6versynen skall
tillimpas omgéende sé att tillrdckligt skydd
av ménniskors hélsa och miljon bibehalls.

12§
Allmdénna principer

I verksamhet med genetiskt modifierade
mikroorganismer skall principerna for god
mikrobiologisk praxis och foljande principer
for gott arbetarskydd och god hygien tillam-
pas:

1) pé arbetsplatsen och i miljon skall
exponering for genetiskt modifierade mikro-
organismer ligga pa ldgsta mdjliga niva,

2) teknisk kontroll skall utféras vid ar-
betsstéllet och vid behov kompletteras med
lampliga skyddskldader och utrustning,
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3) sidkerhetsatgidrderna och utrustningen
skall testas samt upprétthallas och underhallas
pa ett lampligt sitt,

4) vid behov skall forekomsten av livs-
kraftiga processorganismer utanfor den
primira fysiska isoleringen kontrolleras,

5) det skall sékerstdllas att personalen fér
lamplig utbildning,

6) vid behov skall arbetsgrupper for bio-
logisk sédkerhet tillsittas,

7) lokalt anpassade hanterings- och
skyddsinstruktioner skall utarbetas och
tillimpas i nodvandig omfattning,

8) vid behov skall varningsskyltar for
biologisk fara sittas upp,

9) tvitt- och dekontamineringsmdjligheter
for personalen skall anordnas,

10) lamplig journalforing skall ske,

11) det skall vara forbjudet att &ta, dricka,
roka, applicera kosmetika eller forvara livs-
medel péd arbetsomréadet,

12) munpipettering skall vara forbjuden,

13) standardiserade arbetsforfaranden i
skriftlig form skall forekomma dir sa krévs
for att garantera sdkerheten,

14) verksamma desinfektionsmedel och
specificerade desinfektionsférfaranden skall
finnas tillgéngliga vid spridning av genetiskt
modifierade mikroorganismer, och

15) vid behov skall sdker forvaring for
kontaminerad laboratorieutrustning och kon-
taminerat laboratoriematerial tillhandahallas.

13§

Isolerings- och andra skyddsatgdrder som
motsvarar isoleringsnivderna

Tabellerna i bilagan till denna forordning
visar de normala minimikrav och atgérder
som dr nodvindiga for varje isoleringsniva
enligt foljande:

1) tabell 1 visar minimikraven for labora-
torieverksambhet,

2) tabell 2 visar tilldgg till och @ndringar i
tabell 1 for sddan véxthus- eller vixtkam-
marverksamhet som omfattar genetiskt modi-
fierade mikroorganismer,

3) tabell 3 visar tilldgg till och dndringar i
tabell 1 for sadan verksamhet som omfattar
djur och genetiskt modifierade mikroorga-
nismer, samt
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4) tabell 4 visar minimikraven for andra
verksamheter dn laboratorieverksamhet.

I vissa enskilda fall kan det bli nédvandigt
att kombinera dtgirder fran tabellerna 1 och
4 for att en given isoleringsniva skall uppnas.

I vissa fall kan genteknikndmnden ge
verksamhetsidkaren tillstdnd att inte tilldimpa
ett krav for en viss isoleringsniva eller
tillstand att tillimpa krav for tva olika nivaer.

I tabellerna betyder “valfritt” att verksam-
hetsidkaren kan tillimpa dessa atgérder fran
fall till fall, med beaktande av resultatet av
den riskbedomning som avses i 8 § 1 gen-
tekniklagen.

Helsingfors den 13 december 2005

4747

14§
Ikrafitridande

Denna forordning trider i kraft den 1
januari 2006.

Genom denna forordning upphédvs social-
och hélsovardsministeriets forordning av den
31 maj 2000 om principerna for riskbedom-
ning samt om isoleringsatgirder och andra
skyddsatgirder vid innesluten anviandning av
genetiskt  modifierade  mikroorganismer
(492/2000).

Omsorgsminister Liisa Hyssdld

Overinspektor Pamela Sinclair
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Bilaga
Tabell 1
Isoleringsatgirder och andra skyddsatgérder for annan verksamhet
Krav Isoleringsnivaer
1 2 3 4
1 Separat Nej Nej Ja Ja
laboratorieutrymme (')
2 Laboratorium Nej Nej Ja Ja
skall kunna tillslutas
hermetiskt
for att mojliggora
rokbehandling
Utrustning
3 Ytor som &r resistenta Ja Ja Ja Ja
mot vatten, syror, (bord) (bord) (bord, golv) (bord, golv,
alkalier, 16sningsmedel, tak, viggar)
desinfektionsmedel,
dekontamineringsmedel
och &r litta att rengora
4 Ingéng till laboratoriet via | Nej Nej Valfritt Ja
luftsluss ()
5 Undertryck i forhdllande | Nej Nej Ja Ja
till trycket i den med undantag
omedelbara omgivningen for (*)
6 HEPA (*)-filtrering av Nej Nej Ja (), Ja (%),
luftintag och luftutsug luftutsuget luftutsuget
med undantag | med undantag
for for
7 Mikrobiologisk séker- Nej Valfritt Ja Ja
hetsbank/inneslutning
8 Autoklav pa platsen isamma bygg- |ilaboratorie- |isamma labo-
nad utrymmet (°) | ratorium
= dubbelsidig

! Laboratoriet ér skilt frin 6vriga omraden i samma byggnad eller ligger i en separat byggnad.
? Luftsluss = tilltride endast genom en luftsluss, som &r en kammare som ér isolerad fran laboratoriet. Den rena sidan av luftslus-
sen maste vara skild fran den begrinsade sidan genom utrymmen for klddbyte och dusch, och helst genom forreglade dorrar.

3 Verksamhet dér luftburen 6verforing inte sker.
* HEPA = High Efficiency Particulate Air.
5 Om virus som inte fingas upp av HEPA-filter anvinds ir ytterligare atgérder i fraiga om luftutsuget nodvindiga.

¢ Genom tillforlitliga forfaranden som medger siker dverforing av material till en autoklav utanfor laboratoriet och som tryggar
en likvérdig skyddsniva.



fonster eller motsvaran-
de for att de som vistas i
lokalen skall kunna ses
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Arbetsrutiner
9 Begrénsat tilltride Nej Ja Ja Ja
10 | Varningsskyltar for bio- | Nej Ja Ja Ja
logisk fara p& dorren
11 | Sérskilda atgérder for Nej Ja, skall mini- [ Ja, skall forhind- | Ja, skall for-
kontroll av aerosolsprid- meras ras hindras
ning
12 | Dusch Nej Nej Valfritt Ja
13 | Skyddsdrakt Lamplig Lamplig Lamplig skydds- | Fullstidndigt
skyddsdrékt skyddsdrékt drikt och vid be- | byte av klider
hov fotbeklddnad |innan man
gér in och ut
14 | Handskar Nej Valfritt Ja Ja
15 | Effektiv kontroll av Valfritt Ja Ja Ja
smittbérare (t.ex. gnaga-
re och insekter)
Avfall
16 | Inaktivering av genetiskt | Nej Nej Valfritt Ja
modifierade mikroorga-
nismer i avloppsvatten
frén handfat
eller avlopp och duschar
17 | Inaktivering av genetiskt | Valfritt Ja Ja Ja
modifierade mikroorga-
nismer i kontaminerat
material och avfall
Andra atgérder
18 | Laboratoriet skall inne- | Nej Nej Valfritt Ja
sluta sin egen utrustning
19 | Krav pa ett observations- | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
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Tabell 2
Isoleringsatgirder och andra skyddsatgérder for vixthus och vixtkammare
Termerna véaxthus och vixtkammare avser en byggnad med véggar, tak och golv som &r kon-
struerad for och huvudsakligen anvénds for odling av véxter i en kontrollerad och skyddad
miljo.

Samtliga bestimmelser i tabell 1 skall gélla med foljande tilldgg eller &ndringar:

Krav Isoleringsnivaer
1 2 3 4
Byggnad
1 Vixthus: permanent Nej Ja Ja Ja
byggnad (')
Utrustning
2 Ingéng via ett separat rum | Nej Valfritt Valfritt Ja

med dorrar med ett lassy-
stem som forhindrar att
dorrarna ar 6ppna samti-

digt
3 Kontroll av kontaminerat | Valfritt Minimera vat- | Forhindra vat- | Férhindra
avrinningsvatten tenavrinning tenavrinning vattenavrinning
*
Arbetsrutiner
4 Bekémpning av oonskade | Ja Ja Ja Ja
arter, sdsom insekter,
gnagare och leddjur
5 Forhindrande av sprid- Minimera Minimera Forhindra Forhindra
ning av genetiskt modifi- | spridning spridning spridning spridning

erade mikroorganismer
genom forfaranden for
overforing mellan véxt-
hus/viaxtkammare, skyd-
dande byggnad och labo-
ratorium

7 Vixthuset skall vara en permanent byggnad som r helt och hallet vattentit och har sjilvstingande lasbara dorrar. Vixthuset
skall placeras pa en plats dar markytan ar upphdjd sa att dagvatten inte tringer in.
8 Nir verforing kan ske genom marken.
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Tabell 3
Isoleringsatgirder och andra skyddsatgérder for verksamhet i djurenheter

Samtliga bestimmelser i tabell 1 skall gilla med foljande tilldgg eller &ndringar:

Krav Isoleringsnivaer
1 [2 [3 |4
Lokaler
1 Separat djurenhet (°) Valfritt Ja Ja Ja
2 Djuranldggningar atskilda | Valfritt Ja Ja Ja
genom lasbara dorrar
3 Djuranldggningarna Valfritt Valfritt Ja Ja

(**)konstruerade for att
underlitta dekontamine-
ring (vattentitt och latt
tvattbart material (t.ex.

burar.))

4 Golv och/eller viggar som | Valfritt Ja (golv) Ja (golv och Ja (golv och
ar latta att tvétta viggar) véiggar)

5 Isolering av djur i Valfritt Valfritt Valfritt Valfritt
lampliga burar, fallor eller
tankar

6 Filter pa isolatorer eller Nej Valfritt Ja Ja

isolerade rum ('")

? Djurenhet: en byggnad eller ett avskilt omrade inom en byggnad, som innehaller egentliga djuranliggningar och dessutom t.ex.
omklddningsrum, duschar, autoklaver, och forvaringsutrymmen for foder.

' Djuranliggning: en anliggning som vanligen anvinds for att hysa uppfodnings-, avels- eller forsoksdjur eller for att utfora
mindre kirurgiska ingrepp

" Tsolatorer: genomskinliga boxar dir smadjur hélls inneslutna i eller utanfor en bur. For storre djur kan det vara limpligare med
isolerade rum.
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Tabell 4

Isoleringsatgirder och andra skyddsatgirder for annan verksamhet

Krav Isoleringsnivéer
1 [2 [3 |4

Allmént
Livskraftiga mikroorga- | Valfritt Ja Ja Ja
nismer skall inneslutas i
ett system som skiljer
processen fran miljon
(slutet system)
Kontroll av utsugningen [ Nej Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
fran det slutna systemet utsliapp utsléapp utsliapp
Aerosolkontroll under Valfritt Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
provtagning, vid tillsatser utslapp utslapp utslapp
av material till ett slutet
system eller vid 6verfo-
ring av material till ett
annat slutet system.
Inaktivering av kultur- Valfritt Ja, med utpro- | Ja, med utpro- |Ja med utpro-
vétskor innan de tas bort vade metoder | vade metoder | vade metoder
frén det slutna systemet
Tillslutningen skall ut- Inga sdrskilda [ Minimera ut- | Forhindraut- | Forhindra ut-
formas s att utsléappet krav slapp slapp slapp
minimeras eller forhind-
ras
Det kontrollerade omra- | Valfritt Valfritt Ja Ja
det skall utformas sa att
spill fran hela det slutna
systemet kan inneslutas
Det kontrollerade omra- | Nej Valfritt Valfritt Ja
det skall kunna tillslutas
hermetiskt for att mojlig-
gora rokbegandling
Utrustning
Ingéng via luftsluss Nej Nej Valfritt Ja
Ytor som &r resistenta Ja (eventuell Ja (eventuell Ja (eventuell Ja (bénk, golv,
mot vatten, syror, 16s- béink) biank) bank, golv) tak, viggar)

ningsmedel, desinfek-
tionsmedel, dekontamine-
ringsmedel och &r ldtta att
rengora
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10

Atgirder for effektiv ven-
tilering av det kontrolle-
rade omradet si att kon-
tamination av luften mi-
nimeras

Valfritt

Valfritt

Valfritt

Ja

11

Det kontrollerade omra-
det skall halla ett under-
tryck i forhallande till
trycket i den nidrmaste
omgivningen

Nej

Nej

Valfritt

Ja

12

HEPA-filtrering av luftin-
tag och luftutsug fran det
kontrollerade omradet

Nej

Nej

Ja (luftutsug,
valfritt for luft-
intag)

Ja (luftintag
och luftutsug)

Arbetsrutiner

13

Placering av slutna sy-
stem inom ett kontrollerat
omrade

Nej

Valfritt

Ja

Ja

14

Tilltrdde endast for beho-
rig personal

Nej

Ja

Ja

Ja

15

Varningsskyltar for bio-
logisk fara

Nej

Ja

Ja

Ja

16

Personalen skall duscha
innan den ldmnar det kon-
trollerade omradet

Nej

Nej

Valfritt

Ja

17

Skyddsdrakt

Ja (arbetskla-
der)

Ja (arbetskla-
der)

Ja

Fullstandigt
byte av klader
innan man gar
in och ut

Avfall

18

Inaktivering av genetiskt
modifierade mikroorga-
nismer i avloppsvatten
frén handfat och duschar
eller jamforbart
avloppsvatten

Nej

Nej

Valfritt

Ja

19

Inaktivering av genetiskt
modifierade mikroorga-
nismer i kontaminerat
material och avfall inklu-
sive processavloppet fore
den slutliga destruktionen

Valfritt

Ja, med utpro-
vade metoder

Ja, med utpro-
vade metoder

Ja, med utpro-
vade metoder
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Undervisningsministeriets forordning

om Andring av 2 § 1 mom. i undervisningsministeriets forordning om studentexamens-
nimndens avgiftsbelagda prestationer

Given 1 Helsingfors den 16 december 2005
I enlighet med undervisningsministeriets beslut
dndras 1 undervisningsministeriets forordning av den 30 maj 2001 om studentexamens-

ndmndens avgiftsbelagda prestationer (438/2001) 2 § 1 mom., sadant det lyder i forordning
371/2003, som foljer:

28§ deltagande i studentexamen och en fast
deltagaravgift pa 24 euro for varje prov.
Fasta avgifter == — — — — — — — — — —
For de prestationer som ndmns i 1§ 1
punkten uppbir studentexamensndmnden en Denna forordning trdder i1 kraft den 1
fast grundavgift pd 22 euro per examinand for  januari 2006.

Helsingfors den 16 december 2005

Undervisningsminister Antti Kalliomdki

Regeringsrdd Minna Antila
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Undervisningsministeriets forordning

om storleken pa den upphovsrittsliga avgift som skall betalas vid import och tillverkning
av oinspelade ljud- och bildband och andra inspelningsmedier

Given i Helsingfors den 16 december 2005

I enlighet med undervisningsministeriets beslut foreskrivs med stod av 26 a § 3 mom. i
upphovsrittslagen av den 8 juli 1961 (404/1961), séddant det lyder i lag 1254/1994:

1§

Storleken pa den avgift som enligt 26 a §
i upphovsrittslagen skall betalas vid import
och tillverkning av oinspelade Iljud- och
bildband och andra inspelningsmedier &r ar
2006

1) for ljudband 0,50 cent per varje paborjad
minut,

2) for bildband 0,76 cent per varje paborjad
minut,

3) for inspelbara cd-skivor 0,25 cent for
varje pabdrjad minut,

4) for inspelbara dvd-skivor 0,085 cent for
varje paborjad minut rdknat enligt mediets
genomsnittliga  ljudinspelningslangd och
0,125 cent for varje paborjad minut rdknat
enligt mediets genomsnittliga bildinspel-
ningsléngd,

Helsingfors den 16 december 2005

5) for digitala audioinspelningsmedier 0,50
cent for varje paborjad minut réknat enligt
mediets genomsnittliga ljudinspelningslangd,
dock hogst 15 euro, och

6) for digitala videoinspelningsmedier 0,76
cent for varje paborjad minut réknat enligt
mediets genomsnittliga bildinspelningslangd,
dock hogst 15 euro.

For digitala inspelningsmedier som inte ar
avsedda huvudsakligen for hemkopiering av
verk uppbérs ingen avgift.

28
Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2006 och giller till den 31 december
2006.

Kulturminister Tanja Karpela

Regeringsrdd Jorma Waldén
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Social- och hillsovardsministeriets forordning

om dndring av 4 och 20 § i social- och hilsovardsministeriets forordning om forsok med
elektroniska recept

Given i Helsingfors den 16 december 2005

I enlighet med social- och hélsovirdsministeriets beslut
dndras 1 social- och hilsovardsministeriets forordning av den 20 augusti 2003 om forsok
med elektroniska recept (771/2003) 4 § 1 mom. och 20 § 1 mom., av dem 20 § 1 mom sadant

det lyder i forordning 901/2004, som foljer:
4§
Begrdnsningar

Vid anvindningen av ett elektroniskt recept
avviks fran bestimmelserna i receptforord-
ningen enligt foljande:

1) med ett recept kan endast ett lakemedel
forskrivas,

2) egentlig narkotika far inte fOrskrivas
elektroniskt, och

3) pro auctore -recept och ldkemedels-
bestéllningar far inte uppgoras elektroniskt.

Helsingfors den 16 december 2005

20§
Ikrafitridande

Denna forordning trader i kraft den 1
september 2003 och giller till den 31
december 2007.

Denna forordning triader i kraft den 30
december 2005.

Social- och hilsovardsminister Tuula Haatainen

Regeringsrdd Pekka Jarvinen
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