GEENITEKNIIKAN LAUTAKUNTA Poytakirja
9.4.2024

Kokous: Geenitekniikan lautakunnan kokous 1/2024
Aika: Maanantai 24.1.2024 klo 13.30 — 15.30
Paikka: YM, Aleksanterinkatu 7, Kokoushuone Lohi

Lasna: Johanna Bjorkroth, HY, pj
Irma Saloniemi, TY, vpj
Hannu Miettinen, MMM, varajasen
Paivi Kolu, OKM/SA, jasen
Sini Tervo, STM/BILA, asiantuntija
Hanna Help, Ruokavirasto, asiantuntija
Petri Auvinen, HY, pysyva asiantuntija
Mika Honkanen, jasen
Marja Ruohonen-Lehto YM/SYKE, jasen
Maini Kukkonen, Fimea, asiantuntija poistui kohdan 3.1. jélkeen
Jussi Joensuu, esittelija poistui kohdan 3.2. jalkeen
Pauliina Lehtolainen-Dalkilic, esittelija
Katileena Lohtander-Buckbee, SYKE
Marja Lehtovuori, STM/GTLK, siht.
Kirsi Tormakangas, STM/GTLK, paasihteeri
Anna Kaisa Vaatanen, STM/GTLK, asiantuntija
1. Kokouksen avaus ja paatosvaltaisuuden seka esteettomyyden toteaminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen paatdsvaltaiseksi ja osallistujat

esteettomiksi.
2. Edellisten kokousten poytakirjat

Kokousten 10/2023 ja 11/2023 pdytakirjat hyvaksyttiin.



3. Esiteltavat asiat

3.1

3.2

Kenttakoe 001/MA/2023

Esitys: Esitetaan, etta geenitekniikan lautakunta myontaisi Sanofi Pasteur Inc:lle
luvan muuntogeenisen RSV ANS2/A1313/11314L -rokoteviruksen tarkoitukselliseen
levittdmiseen ymparistddn muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa

hakemuksen mukaisesti 1.5. - 31.11.2024 valiseksi ajaksi.

Toiminnanharjoittajan olisi ennen tutkimuksen aloittamista toimitettava
geenitekniikan lautakunnalle kenttakoelomakkeen kohdassa 111.5 viitatut

toimintaohjeet tydntekijan suojelemiseksi.
Ratkaisu: Hyvaksytty esityksen mukaisesti.

Oikaisuvaatimus geenitekniikan lautakunnan paatoksesta koskien
kenttakokeen 001/MB/2018 riskinhallintatoimenpiteessa tapahtuneen

poikkeaman edellyttamia jatkotoimia

Esitys:
1. Yksinkertaisen PCR-menetelman hyvaksyttavyys

Esitetaan, etta toiminnanharjoittajan on laadittava 22.3.2024 mennessa
omavalvontasuunnitelma yhteistydssa valvontaviranomaisen kanssa ja esitettava se
geenitekniikan lautakunnalle. Omavalvontasuunnitelmassa on esitettava
suunnitelma naytteenotosta ja analyysimenetelmista. Geenitekniikan lautakunta
edellyttaa, etta viranomaisen valvonnassa toteutettavaan omavalvontaan osallistuu

Helsingin yliopistosta toiminnanharjoittajan lisaksi bioturva-asiantuntija.

On ensiarvoisen tarkeaa, etta mahdollisesti ymparistoon paasseet siirtogeeniset
kasvit ovat tunnistettavissa luotettavasti ja yksiselitteisesti. Toiminnanharjoittajan
oikaisuvaatimuksessaan HY/15025/00.01.02/2023 esittama menetelma tunnistaa
siirtogeenikasetissa kaytetyn selektiomarkkerigeenin (npt2). Samassa PCR-
reaktiossa kaytetaan positiivisena kontrollina kasvien genomeissa olevaa,
endogeenista kasvien aktiinia koodaavaa geenisekvenssia (ei-siirtogeeninen

komponentti).



Toiminnanharjoittajan oikaisuvaatimuksessaan esittama siirtogeenikasetin PCR-
pohjainen tunnistusmenetelma voidaan hyvaksya seuraavin ehdoin haavan

siementaimien tunnistamiseen:

1) Ensimmaisessa vaiheessa haavan siementaimet seulotaan npt2/aktiini-
alukepareilla varmistaen etta naytteissa on sama DNA-maara ja ettei
naytteista aiheudu inhibitiota reaktioihin. Taman seulonnan tulosten
kontrollireaktioineen tulee olla yksiselitteisesti tulkittavissa.

2) Mikali seulotuista naytteista 16ytyy npt2-positiivisia kasveja, naista tulee
tunnistaa yksildivasti, minka muuntogeenisiin ominaisuuksiin vaikuttavan
siirtogeenikasetin (SLAC1-YFP-7-1, SLAC1-YFP-1-3, SLAC1-HA-10-3 vai
SLAH3-RNAI-7-6) kukin yksilo sisaltaa.

Omavalvontasuunnitelmaa tulee tarkentaa, mikali seurannassa Ioytyy
muuntogeenisia siementaimia. Talldin seuranta-aikaa ja seurannan laajuutta
tarkastellaan uudelleen, ja seurantaa jatketaan talloin aina seuraavat kaksi
kasvukautta.

2. Seurantavelvoitteen ulottaminen 500 m etaisyydelle koealueesta:

Esitetaan, etta lautakunta ei muuta seuranta-alueen laajuutta, mutta
oikaisuvaatimuksessa esitetty seurannan tarkempi kohdentaminen seuranta-

alueella on perusteltua.

Esitetaan, etta toiminnanharjoittajan on seurattava vuosina 2024 ja 2025
mahdollista muuntogeenisen hybridihaavan siementaimien esiintymista 500 metrin
sateelld koealueesta kasvukauden aikana sellaisilla alueilla, joilla haavan
siementaimilla on mahdollisuus kasvaa. Toiminnanharjoittaja voi esityksessaan
omavalvontasuunnitelmaksi ehdottaa perusteltuja rajauksia biotooppeihin, joihin
seurannan tulisi keskittya. Suomen ymparistdkeskus valvoo mahdollista
siemenlevintaa. Toiminnanharjoittajan tulee ottaa huomioon, etta valvontatoimista

on sovittava maanomistajien kanssa.
3. Oikeudelliset perusteet

Esitetaan, etta lautakunta Iahettaisi toiminnanharjoittajalle seuraavan vastineen:



Lautakunta paattaa asiat esittelymenettelylla. Lautakunta laatii esiteltavista
paatosasioista erillisen esittelymuistion, jossa perustellaan laajemmin kasiteltavan
asian taustaa ja asiantuntijalausuntoja. Tarvittaessa paatoksessa otetaan huomioon
my0Os asianomistajan vastine ja/tai yleison kommentteja seka muita paatokseen
liittyvia seikkoja tai asiakirjoja, jotka lautakunta katsoo tarpeelliseksi. Asiakirjat
jaetaan seka lautakunnan jasenille etta pysyville asiantuntijoille ennen kokousta,
jotta he pystyvat perehtymaan niihin myos ennen kokousta. Lautakunta kuulee
kokouksessaan paitsi lausunnon kirjoittaneita, myds omia pysyvia asiantuntijoitaan,
ja keskustelee esittelijan paatésehdotuksesta tdman pohjalta. Lautakunnan
paatosmuistiota tulee tarkastella yhtena kokonaisuutena itse paatdksen kanssa,
johon kirjataan varsin suppeasti asian taustaa. Paatosmuistio, samoin kuin
paatoksen tukena kaytetyt lausunnot, toimitetaan asianosaiselle, joka
alkuperaisessa luvassa (myonnetty vuonna 2013) oli maaritetty Helsingin yliopiston
bio- ja ymparistotieteelliseksi tiedekunnaksi ja Biotekniikan instituutiksi. Paatos
toimitettiin tiedoksi myos hakemuksessa katto-organisaatioksi ilmoitetun Helsingin

yliopiston kirjaamoon.

Oikaisuvaatimuksessaan toiminnanharjoittaja on todennut olevansa tietoinen
ratkaisuun vaikuttavista asiantuntijalausunnoista, paatdsehdotuksen liitteena

olleesta muistiosta seka perusteluiden riittavyyden arvioinnista kokonaisuutena.

Lautakunta huomauttaa, etta direktiivi 2001/18/EY on taytantdéonpantu Suomessa
geenitekniikkalailla ja sen alaisilla saadoksilla. Direktiivin 6 artiklaan liittyvat
saadokset on pantu taytantoon geenitekniikkalain 17 §:113, jonka 4 momentissa
todetaan, etta sosiaali- ja terveysministerion asetuksella saadetaan tarkemmin
hakemuksen sisallosta ja hakemusmenettelysta. Hakemuksen jattdaikana
sovellettiin sosiaali- ja terveysministerion asetusta muuntogeenisten organismien
tarkoituksellisesta levittamisesta (110/2005). Asetuksen 18 §:n 1 momentissa
edellytetaan muuntogeenista siemenkasvia koskevassa kenttakoehakemuksessa
esitettdvaksi muuntogeenisessa kasvissa olevan insertin kopioluku seka insertin
sijainti kasvin soluissa, kuten sijainti kromosomissa, kloroplasteissa, mitokondrioissa
tai sailyttdminen integroimattomassa muodossa ja sijainnin maarittamismenetelmat.
Hakemuksessaan toiminnanharjoittaja on eksplisiittisesti esittanyt, etta
"Kenttakokeeseen valittavissa yksildissa on vain yksi insertti; tutkimuksellisista

syista tdma on ainoa jarkeva vaihtoehto” ja etta "Insertit ovat integroituneena



kromosomiin, koska menetelmana on Agrobacterium-valitteinen geeninsiirto;
maaritetaan Southern-hybridisaatiolla.” Seka toiminnanharjoittajalta aiemmin
saatujen tietojen etta oikaisupyynnon perusteella ilmenee, ettei
toiminnanharjoittajalla kuitenkaan ole ollut tietoa insertin kopioluvusta. Nayttamatta
on myds, onko toiminnanharjoittaja suorittanut linjoille hakemuksessa mainitun
Southern hybridisaatio -analyysin. Taten toiminnanharjoittaja on antanut
hakemuksessaan ainakin kopioluvun osalta harhaanjohtavaa tietoa siita, miten se
toteuttaa geenitekniikkalain 9 §:n mukaista selvillaolovelvollisuuttaan. Lautakunta
korostaa toiminnanharjoittajalle selvilldaolovelvollisuuden erityista merkitysta

avoimessa kenttakokeessa.
4. Omavalvontasuunnitelman maaraaika

Esitetaan, ettda omavalvontasuunnitelman maaraaikaa siirretdan paattymaan
22.3.2024.

Ratkaisu:
Hyvaksytty seuraavin korjauksin:

Paatosesityksen kohdan 1. Yksinkertaisen PCR-menetelman hyvaksyttavyys
omavalvontasuunnitelmaa koskeviin ehtoihin lisattiin tarkennus
"Omavalvontasuunnitelmassa on esitettdva suunnitelma naytteenotosta ja

analyysimenetelmaan liittyvista yksityiskohdista.”

Lisaksi ratkaisuun lisattiin kaikkia paatésesityksen kohtia koskeva maininta: ” Muilta

osin lautakunnan 6.11.2023 antama paatds pysyy voimassa sellaisenaan.”

Sovittiin my0s, etta lautakunnan pysyva asiantuntija Petri Auvinen osallistuu
jatkossakin kenttakokeen jalkiseurannan omavalvontasuunnitelmaa koskevaan
valmistelutyohon yhteistydssa valvontaviranomaisten ja toiminnanharjoittajan

kanssa.
4. Tiedotusasiat

4.1 Toimintaan liittyvat tarkeat paivamaarat

Listaus merkittiin tiedoksi.



4.2 Kysely Biosafety Clearing Housen (BCH) ja kansallisten toimijoiden internet-
sivujen valisten yhteyksien luomisesta
Todettiin, ettei lautakunnalla ole ollut tarvetta kayttaa kyselyssa tarkoitettuja
verkkosivutyokaluja.

4.3 Komission asetusesitys uusien genomimuokkaustekniikoiden

hyodyntamisesta kasvijalostuksessa

Kirsi Térmakangas antoi tilannekatsauksen.

5. Muut asiat

6. Seuraavan kokouksen ajankohta
Seuraava kokous 26.2.2024 klo 10.00.
7. Kokouksen paattaminen

Kokous paattyi klo 15.12.

Puheenjohtaja Johanna Bjorkroth

Paasihteeri Kirsi Térmakangas
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