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1. Kokouksen avaus ja piifitdsvaltaisuuden seki esteettdmyyden toteaminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen paitdsvaltaiseksi. Jaakko Kangasjérvi oli pyytényt
lautakunnan kantaa siihen, olisiko hén mahdollisesti jdvi liittyen asiakohtaan 3.3. Keskustelun jélkeen

todettiin, ettd jddviysongelmaa ei ole.

2. Edellisen kokouksen pdytikirja

Poytakirja hyvéksyttiin,

3. KEsiteltivit asiat

3.1 Paatos geenitekniikkalain mukaisen maksun perimétts jéttdmisesti.

Esitys: Esitetddn, ettid ilmoitusta 1/M/16 koskeva kisittelymaksu jétetddn periméttd

kokonaisuudessaan.
Piiitos: Esityksen mukainen.

3.2 Geenitekniikan lautakunnan lausunto EFSA:lle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 artiklojen 6.4 ja 18.4
mukaisesti hakemuksesta EFSA-GMO-NL-2015-127; maissi 1507 x MON810 x MIR162 x NK603.
Esitys: Esitetiin, ettd geenitekniikan lautakunta ei ldhettéisi EFSA:lle lausuntoa.

Paiitos: Esityksen mukainen.

3.3 Geenitekniikan lautakunnan kanta erdiden CRISPR/CAS9-tekniikalla muokattujen lituruoholinjojen

kuulumisesta geenitekniikkalainsédd4nnon soveltamisalaan.



Esitys: Esitetdén, ettd GTLK tekisi vilipatoksen, jonka mukaan lausuntopyynnossa kuvattujen
CRISPR/Cas9-tekniikalla muokattujen lituruohojen jilkeliiset eivit ole geenitekniikkalaissa
(377/1995) ja -asetuksessa (928/2004) tarkoitettuja muuntogeenisié organismeja, edellyttiien etti
jélkeldislinjoista on varmistettu, etteivit ne sisélla vierasta DNA:ta. Niin ollen suunniteltu kenttikoe
ei kuuluisi geenitekniikkalain mukaisen lupamenettelyn piiriin. Vilip4tos koskisi ainoastaan
kyseisii lituruoholinjoja.

Esitetédn, ettd kansallinen vilip#itos olisi voimassa ainoastaan siihen saakka, kun EU:ssa tehdiin
jdsenvaltioita sitovia muutoksia geenitekniikkadirektiivien 2001/18/EY ja 2009/41/EY siséltimiin
geenitekniikkaa koskeviin madritelmiin tai tehddin jésenvaltioita sitovia muita yhteisid paatoksid
CRISPR/Cas9-tekniikoiden ja/tai niilld muokattujen organismien tai organismien jilkeldisten
kuulumisesta geenitekniikkasdéntelyn piiriin.

Esitetddn, ettd tutkimusryhmii kehotettaisiin noudattamaan erityisti varovaisuutta kenttikokeen
toteuttamisessa, ottaen huomioon etté lituruohojen juridinen asema voi muuttua EU-tasoisen
tulkinnan my6ta.

Piitds: GTLK teki vilipdatoksen, jonka mukaan sellaiset lausuntopyynnéssa kuvattujen
CRISPR/Cas9-tekniikalla muokattujen lituruohojen jilkeldislinjat, joista kokogenomisekvensoinnilla
on varmistettu, etteivit ne sisilld vierasta DNA:ta, eivit ole geenitekniikkalaissa (377/1995) ja -
asetuksessa (928/2004) tarkoitettuja muuntogeenisii organismeja. Ndin ollen niilld tehtiviksi
suunniteltu kenttéikoe ei kuulu geenitekniikkalain mukaisen lupamenettelyn piiriin. Valip#:tos
koskee ainoastaan kyseisié lituruoholinjoja. Kokogenomisekvensoinnin tulokset edellytetizin
kuitenkin toimitettaviksi GTLK:lle ennen kenttikokeen aloittamista.

Kansallinen vilip#itds on voimassa ainoastaan siihen saakka, kun EU:ssa tehdéin jisenvaltioita
sitovia muutoksia geenitekniikkadirektiivien 2001/18/EY ja 2009/41/EY sisiltéimiin geenitekniikkaa
koskeviin médritelmiin tai tehddén jasenvaltioita sitovia muita yhteisid paitoksida CRISPR/Cas9-
tekniikoiden ja/tai niilld muokattujen organismien tai organismien jilkelidisten kuulumisesta
geenitekniikkasééntelyn piiriin.

Tutkimusryhmi# kehotetaan noudattamaan erityistd varovaisuutta kenttikokeen toteuttamisessa
ottaen huomioon, ettd kyseisten lituruoholinjojen juridinen asema voi muuttua nopeastikin EU-
tasoisen tulkinnan myoti siten, ettd jalkeldislinjat katsotaan muuntogeenisiksi. Siind tapauksessa
kenttikokeen toteuttaminen tai jatkaminen edellyttiisi geenitekniikkalain 17 §:ssi tarkoitettua
hakemusta, ja kokeelta edellytettdisiin muuntogeenisillid kasveilla tehtévissi kenttikokeissa
noudatettavia riskinarviointi-, riskinhallinta- ja jdlkiseurantamenettelyja.

4, Tiedotusasiat

4.1 Timo Lehti esitteli geenitekniikkalain mukaiset suljetun kiyton ilmoitukset dno 5/M/16 ja
6/M/16. Todettiin, ettd kliinisid kokeita koskevat suljetun kéyt6n ilmoitukset tuodaan aina
tiedoksi lautakunnalle.

4.2  Merkittiin tiedoksi geenitekniikan lautakunnan toimintaan liittyvia tiarkeitd pdivid.

5. Muut asiat



5.1 EMA on antanut myyntiluvan kahdelle harvinaisten sairauksien geeniterapiaan tarkoitetulle
lddkevalmisteelle, jotka sisiltivit muuntogeenisid organismeja.

5.2 GTLK péitti ehdottaa, etti biotekniikan neuvottelukunta keskustelisi mahdollisuudesta ottaa
asialistalleen selvitys CRISPR/Cas9- ja gene drive -tekniikoihin ja niiden erilaisiin sovelluksiin
liittyvistd ndkokulmista (esim. terveys- ja ympéristokysymykset, eettiset, taloudelliset, maa- ja
metsitalouteen seki tutkimukseen liittyvit ndkkohdat).

5.3 Direktiivin 2001/18/EY CA-kokous pidetdsn Brysselissd 25.4.2016.

5.4 Lautakunnalle on saapunut kylméankestivia hedelmikérpésid koskeva, luokan 2 suljettua kayttoa
koskeva ilmoitus 1/E/16.

5.5 Seuraavassa WPIEI (Cartagena Protocol) -kokouksessa kisitelldan mm. synteettisté biologiaa.

5.6  Juha Merild viettd4 sapattiperiodin Kanadassa 3.5 - 31.12.2016. Hén seuraa lautakunnan tyota
etityond ja kommentoi asiakirjoja tarvittaessa kirjallisesti.

6. Seuraavan kokouksen ajankohta
Seuraavat kokoukset pidetisin 15.4.2016 klo 14.00, 9.5.2016 klo 14.00 ja 9.6.2016 klo 10.00.
7. Kokouksen p#dittiminen
Kokous péittyi klo 12.35.
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