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Anmälan av ny GMM-användning 
	Den första delen av denna blankett används för att anmäla en eller flera nya GMM-användningar i en L-verksamhets som redan har anmälts enligt bilaga 4 B Arbetsmiljöverkets föreskrifter (AFS 2011:2) om innesluten användning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM). Den andra delen av blanketten är ett hjälpmedel för dokumentationen enligt 4 §. 
Dokumentationen ska inte bifogas till anmälan utan behålls i L-verksamheten.
	Utrymmet är avsett för Arbetsmiljöverkets registrator Handlingstyp 307: Uppgifter om innesluten användning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM)












	En kopia av blankettens första del skickas till arbetsmiljoverket@av.se eller som utskrift till Arbetsmiljöverket, 112 79 Stockholm. Hela blanketten behålls i L-verksamheten.



1. Arbetsmiljöverkets id-nummer för L-verksamheten
	L-verksamhetens id-nummer (som har getts av Arbetsmiljöverket)

	



2. Personer med ansvar för enskilda GMM-användningar, om annan än ansvarig för L-verksamheten
	Uppgifter om person med ansvar för enskilda GMM-användningar

	GMM-användning/GMM-användningar

	

	Namn

	

	e-postadress
	Telefonnummer
	(mobilnummer)

	
	
	

	Tilldelad uppgift för ledning och/eller säkerhet enligt såväl arbetsmiljö- som miljölagstiftning (ev. också befattning)

	

	Utbildning och kvalifikationer för uppgiften

	


Kopieras vid behov.

3. Uppgifter om GMM-användningarna
	Fördelning inom anläggningen

	GMM-användning
	Den del av anläggningen som kommer att användas (ritning bifogas vid behov)

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	


Fyll på rader vid behov.
	Skyddsåtgärder för enskilda GMM-användningar

	GMM-användning
	Endast de obligatoriska behövs
	Skyddsåtgärder som behövs enligt utredningen i 3 §

	
	
	Tabell 1 a (+b/c)
	Tabell 2

	
	
	4
	6
	10
	11
	13
	19
	27
	(2; se 1c)
	4
	7
	9
	10
	11
	15

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Fyll på rader vid behov.
	Instruktioner som är anpassade för enskilda GMM-användningar, där det behövs

	GMM-användning
	Bilagans namn
	Bilagans nr

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


Fyll på rader vid behov.
	Om skillnader finns jämfört med L-verksamheten i övrigt

	GMM-användning
	Hantering av avfall (tillägg/ändring)
	Ny ungefärlig volym

	
	Ny uppgift
	Tidigare uppgift
	

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	


Fyll på rader vid behov.

4. Beskrivning av GMM-användningen inklusive syftet med användningen och förväntade resultat 
	GMM-användning
	Kort beskrivning av GMM-användningen 

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	


Fyll på rader vid behov.

5. Uppgifter om det biologiska materialet
	GMM-användning 1 (beteckning)
	

	GMM/mottagarorganism

	Identitet
	Riskklass1)

	
	

	Egenskaper före modifiering
	Egenskaper efter modifiering

	
	

	Vektor/motsvarande

	Identitet, ev. riskklass
	Egenskaper 

	
	

	Insatt genetiskt material

	Ursprung/givarorganism
	Avsedd funktion/avsedda funktioner

	
	

	Givarorganism finns i användningen
	
	


1)Se Arbetsmiljöverkets föreskrifter AFS 2005:1 om mikrobiologiska arbetsmiljörisker – smitta, toxinpåverkan, överkänslighet

	GMM-användning 2 (beteckning)
	

	GMM/mottagarorganism

	Identitet
	Riskklass1)

	
	

	Egenskaper före modifiering
	Egenskaper efter modifiering

	
	

	Vektor/motsvarande

	Identitet, ev. riskklass
	Egenskaper 

	
	

	Insatt genetiskt material

	Ursprung/givarorganism
	Avsedd funktion/avsedda funktioner

	
	

	Givarorganism finns i användningen
	
	


1)Se Arbetsmiljöverkets föreskrifter AFS 2005:1 om mikrobiologiska arbetsmiljörisker – smitta, toxinpåverkan, överkänslighet

	GMM-användning 3 (beteckning)
	

	GMM/mottagarorganism

	Identitet
	Riskklass1)

	
	

	Egenskaper före modifiering
	Egenskaper efter modifiering

	
	

	Vektor/motsvarande

	Identitet, ev. riskklass
	Egenskaper 

	
	

	Insatt genetiskt material

	Ursprung/givarorganism
	Avsedd funktion/avsedda funktioner

	
	

	Givarorganism finns i användningen
	
	


1)Se Arbetsmiljöverkets föreskrifter AFS 2005:1 om mikrobiologiska arbetsmiljörisker – smitta, toxinpåverkan, överkänslighet
Kopiera vid behov

6. Sammanfattning av utredningen och bedömningen enligt 3 §
	Utredning och bedömning har gjorts för alla GMM-användningar i L-verksamheten
	

	Skyddsnivå 2 är tillräcklig och kommer alltid att tillämpas enligt punkt 9 ovan
	



	Identifierade potentiellt skadliga effekter

	GMM-användning
	Människor
	Endast arbetstagare
	Djur
	Växter
	Miljön i övrigt

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	


Fyll på rader vid behov.

 Slut på första delen. Nästa del börjar på en ny sida. 

L-a ny GMM-användning		1()
Version 1.2 Senast ändrad den 2 januari 2012


_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DENNA DEL TAS BORT INNAN BLANKETTEN SKICKAS TILL ARBETSMILJÖVERKET

Utredning, bedömning och klassificering
	Den här delen av blanketten följer tillvägagångssättet i bilaga 1 AFS 2011:2 och är tänkt att kunna användas vid utredning, bedömning och klassificering av GMM-användningar i en L-verksamhet. Tillvägagångssättet ska följas vid utredning och bedömning enligt 3 § AFS 2011:2, bestämning av skyddsnivå enligt 5 § AFS 2011:2 och klassificering enligt 7 § AFS 2011:2. 
Korrekt ifylld kan den här delen av blanketten utgöra den dokumentation som krävs enligt 4 § AFS 2011:2. Blanketten ska därför hållas tillgänglig i verksamheten och kunna uppvisas på begäran av Arbetsmiljöverket, men ska inte skickas in vid anmälan.



Använd ett formulär för varje GMM-användning. Kopiera allt mellan de prickade linjerna och klistra in nedanför sista prickade linjen, så många gånger som behövs.
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	GMM-användning ___
	OBSERVERA! De grundläggande uppgifterna om GMM-användningen fylls i under punkt 3 i blankettens första del.

	GMM-användningens beteckning 

	



1. Identifiering av potentiellt skadliga effekter förknippade med GMM
	a) Kan orsaka sjukdom hos människa, djur eller växter (ange sjukdom)

	GMM
	Mottagarorganism (GMM före modifiering)

	
	

	Vektor med infört genetiskt material 2)
	Vektor utan infört genetiskt material

	
	

	b) Kan ha allergen eller toxisk effekt (gäller endast människa)

	GMM
	Mottagarorganism (GMM före modifiering)

	
	

	Vektor med infört genetiskt material 2)
	Vektor utan infört genetiskt material

	
	

	c) Behandling av sjukdom saknas eller (befintlig) profylax är otillräcklig

	GMM
	Mottagarorganism (GMM före modifiering)

	
	

	Vektor med infört genetiskt material 2)
	Vektor utan infört genetiskt material

	
	

	d) Etablering i eller spridning till miljön (beskriv hur)

	GMM
	Mottagarorganism (GMM före modifiering)

	
	

	Vektor med infört genetiskt material 2)
	Vektor utan infört genetiskt material

	
	

	e) Infört genetiskt material kan, på naturligt sätt, överföras till andra organismer (andra arter/motsvarande)

	GMM
	Mottagarorganism (GMM före modifiering)

	
	

	Vektor med infört genetiskt material 2) 
	Vektor utan infört genetiskt material

	
	

	f) Andra potentiellt skadliga effekter t.ex. pga. replikationskompetent vektor

	GMM
	Mottagarorganism (GMM före modifiering)

	
	

	Vektor med infört genetiskt material 2)
	Vektor utan infört genetiskt material

	
	


2) Inklusive givarorganismen, om den finns med i användningen

2. Bedömning av de identifierade potentiellt skadliga effekterna
	Potentiellt skadlig effekt
	Hur allvarlig den är 
(försumbar – låg – måttlig – hög)
	Sannolikhet att den uppstår 
(till följd av GMMs egenskaper)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Fyll på rader vid behov

3. Identifiering av de faktorer i den specifika GMM-användningen som kan öka sannolikheten för att de potentiellt skadliga effekterna ska uppstå eller för att GMM kommer ut i miljön
	Faktor att beakta
	Ökar sannolikheten för skadlig effekt (beskriv hur)
	Ökar sannolikheten för utsläpp av GMM i miljön

	Verksamhetens karaktär 
t.ex. omfattning och inriktning enligt punkt 5 i anmälan ovan
	
	

	Vilka metoder som används, t.ex. 
· aerosolskapande moment
· stickande/skärande redskap
· toxiska substanser (storskaligt)
· djurhantering (bett, klor) eller utsöndring av GMM (djurverksamhet)
· annat
	
	

	Karaktären av den (externa) miljö som sannolikt kan komma att exponeras
	
	

	Möjligheter att oskadliggöra GMM i avfall och avloppsvatten
	
	



4. Bedömning av vilka skyddsåtgärder som behövs och som kommer att tillämpas
	Tabell 1 a) obligatoriska åtgärder för laboratorie-, djur och växtverksamheter

	1. Lokaler är avgränsade mot annan verksamhet
	

	7. Bänk och golv är resistenta mot vatten, syror, kemikalier, lösningsmedel, dekontamineringsmedel och är lätta att rengöra
	

	8. Anordning för handtvätt, som helst kan manövreras utan att vidröras med händerna samt handdesinfektion
	

	14. Skylt med symbol för smittrisk
	

	15. Aerosolspridning minimeras
	

	16. Tillträde endast för personer som är informerade om riskerna
	

	17. GMM förvaras så att ingen av misstag exponeras eller någon obehörig kan komma åt materialet
	

	18. Lämplig skyddande klädsel som tas av när arbetsområdet lämnas
	

	21. Effektiv skadedjurskontroll (t.ex. mot gnagare och insekter)
	

	22. Autoklav i anslutning till anläggningen
	

	25. Särskilda rutiner vid spill och andra oönskade händelser är skriftliga
	

	Tabell 1 a) åtgärder beroende av resultatet av utredningen i 3 §

	4. Lokalen kan förseglas så att rökbehandling blir möjlig
	

	6. Observationsfönster eller motsvarande, för att de som vistas i lokalen ska kunna ses
	

	10. Mikrobiologisk säkerhetsbänk för hantering av infekterat material vid påtaglig risk för aerosolbildning eller luftburen smitta eller i övrigt om det behövs
	

	11. Larmsystem för säkerhetsbänkar och i övrigt om det behövs
	

	13. Den egna utrustningen hålls inom det avgränsade området
	

	19. Handskar används
	

	23. Använt material med GMM dekontamineras med metod som väljs beroende av resultatet av utredningen i 3 § innan det diskas, återanvänds, kasseras
	

	24. Avfall som innehåller GMM dekontamineras med metod som väljs beroende av resultatet av utredningen i 3 §
	

	

	b) tillägg och ändringar för GMM djurverksamhet

	1. Isolerad djurenhet (byggnad eller ett avskilt område inom en byggnad som innehåller en eller flera djuranläggningar samt andra utrymmen, t.ex. omklädningsrum, duschar, autoklaver eller matförråd)
	

	7. Golv och eventuell bänk är resistent mot vatten, syror, kemikalier, lösningsmedel, dekontamineringsmedel och är lätt att rengöra
	

	26. Djuranläggningar är avgränsade med låsbara dörrar
	

	27. Isolatorer eller motsvarande inneslutning har HEPA-filter; behov enligt utredningen i 3 §
	

	28. Material och utrustning är utformade för att underlätta rengöring och dekontaminering
	

	29. Åtgärder för att begränsa risken för att djuren smiter utanför avgränsningen
	

	30. Förbränning av djurkroppar 
	

	31. Strö och avfall dekontamineras
	

	

	c) tillägg och ändringar för GMM i växtverksamhet

	1. Växthus eller växtkammare med väggar, tak och golv, avsedd för odling av växter i en kontrollerad och skyddad miljö 
	

	2. Ingång endast genom sluss; behov enligt utredningen i 3 §
	

	21. Effektiv skadedjurskontroll (t.ex. mot gnagare och insekter)
	

	32. Permanent byggnad med vattentät beklädnad, konstruerad för att förhindra att dagvatten tränger in, med låsbara dörrar
	

	33. Avrinning av kontaminerat avrinningsvatten minimeras om spridning av GMM kan ske genom marken 
	

	34. Förfaranden vid överföring av levande material mellan olika platser t.ex. växthus/växtkammare och laboratorium sker så att spridning av GMM minimeras 
	



	Tabell 2 obligatoriska åtgärder för storskalig verksamhet

	1. Levande GMM innesluts i ett eller flera slutna system så att processen hålls avskild från omgivningen 
	

	2. Avluftning sker så att utsläpp av GMM minimeras
	

	3. Tätningar utformas så att utsläpp av GMM minimeras
	

	6. Slutna system placeras inom ett avgränsat område
	

	12. Golv samt bänk, om sådan finns, är resistent mot vatten, syror, kemikalier, lösningsmedel, dekontamineringsmedel och är lätt att rengöra
	

	13. Anordning för handtvätt som helst kan manövreras utan att vidröras med händerna samt handdesinfektion
	

	16. Skylt med symbol för smittrisk
	

	17. Aerosolbildning vid provtagning, tillsats, uttag eller överföring av material minimeras
	

	18. Tillträde endast för personer som är informerade om riskerna
	

	19. Särskilda arbetskläder används inom det avgränsade området
	

	21. Effektiv skadedjurskontroll (t.ex. mot gnagare och insekter)
	

	22. GMM förvaras så att ingen av misstag exponeras eller någon obehörig kan komma åt materialet
	

	24. Använt material eller av fall med GMM dekontamineras genom validerade metoder för avdödning innan det diskas, återanvänds, kasseras
	

	25. Större mängder kulturvätska, inklusive processavloppet, dekontamineras genom validerade metoder för avdödning innan vätskan lämnar det slutna systemet för vidare hantering
	

	26. Särskilda rutiner för åtgärder vid spill och andra oönskade händelser är skriftliga
	

	Tabell 2 åtgärder beroende av resultatet av utredningen i 3 §

	4. Larmsystem för att indikera om tekniska säkerhetsutrustningar är ur funktion
	

	7. Ingång endast genom luftsluss
	

	8. Det avgränsade området har undertryck i förhållande till omgivningen
	

	9. Separatventilationssystem med HEPA-filtrering av luften
	

	10. Särskilda åtgärder för att minimera luftföroreningar
	

	11. Det avgränsade området kan förseglas så att rökbehandling blir möjlig
	

	15. Den egna utrustningen hålls inom det avgränsade området
	



5-7. Jämförelse av de skyddsåtgärder som behövs med dem i tabellerna i bilaga 2 AFS 2011:2, klassificering samt bekräftelse av att skyddsnivån är tillräcklig
	Välj den tabell/tabellkombination som innehåller de skyddsåtgärder som behövs

	Tabell 1 a) ovan innehåller alla skyddsåtgärder som behövs (laboratorieverksamhet)
	

	Tabell 1 a) + b) ovan innehåller alla skyddsåtgärder som behövs (djurverksamhet)
	

	Tabell 1 a) + c) ovan innehåller alla skyddsåtgärder som behövs (växtverksamhet)
	

	Tabell 2 ovan innehåller alla skyddsåtgärder som behövs (storskalig verksamhet)
	

	Ingen av tabellerna är tillämplig (annan verksamhet)
Beskriv vilka åtgärder som behövs:
	

	



	Skyddsnivå som är tillräcklig för GMM-verksamheten
	JA
	NEJ

	Skyddsnivå 2 är tillräcklig för GMM-användningen
	
	


Om skyddsnivå 2 inte är tillräcklig, behöver du söka tillstånd för en GMM-användning i en R-verksamhet.
Slut på formuläret för GMM-användningen
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Klistra in nytt formulär här om du har flera GMM-användningar
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Kopiera in formuläret för nästa användning här. 
