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kouksen avaus ja piitosvaltaisuuden sekii esteettomyyden toteaminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen pdatSsvaltaiseksi ja osallistujat esteettomiksi.

2. Edellisen kokouksen pdytikirja

Poytikirja hyvaksyttiin.

3. KEsiteltavit asiat

3.1

Lisgselvityksen pyytdminen Docrates sySpésairaalan kenttikoehakemuksesta 001/MA/2015.

Esitys: Esitetian, ettd geenitekniikan lautakunta pyytdisi toiminnanharjoittajalta seuraavia lisitietoja:
1) Riskinarviointia on tdydennettdvé seuraavilta osin:

Riskinarvioinnin sivulla 22 toiminnanharjoittaja tarkastelee villityyppisen (wt) adenoviruksen ja
ONCOS-102-viruksen mahdollista rekombinaatiota, jolloin syntyvé virus voisi aiheuttaa suurempia
riskeji kuin wt-adenovirus. Lisétarkastelua tarvitaan siitd, mitd odotettuja ominaisuuksia
rekombinantilla olisi ja miti riskeji se voisi aiheuttaa. Samassa yhteydessi toiminnanharjoittaja
mainitsee, etti aiemmassa potilaskokeessa muutamalla potilaalla havaittiin Iyhytkestoinen
systeeminen GMCSF-tason nousu. Kuinka Iyhytkestoinen nousu oli, ja liittyik siihen muita kliinisié
oireita? Riskinarvioinnissa on liséksi selvemmin arvioitava, voiko hakemuksessa kuvattu yhteishoito
mahdollisesti aiheuttaa muutoksia viruksen erittymisessi tai sdilymisessé potilaan elimistdssi.

2) Poissulkukriteerit on kirjattava yksityiskohtaisemmin ja médriteltédva tarkemmin, mitd tarkoitetaan
kliinisesti merkittéivilla immunosupressiolla. Onko villityypin adenovirusinfektio poissulkukriteeri?
Selvitetiinko potilaalle ennen hoidon alkua mahdolliset viruksen erittymisreitit ja ihmisryhmit,
joiden kanssa kontaktia tulee vilttdd? Suljetaanko tutkimuksesta potilaat, jotka saattaisivat matkustaa
ulkomaille tai informoidaanko potilasta siité, etté jos GM-virusta vield erittyy hiinen matkustaessaan
ulkomaille, tulevat sovellettavaksi kohdemaan geenitekniikkasaddosten mukaiset lupamenettelyt?

3) Koska ulkopuolisten altistuminen GM-virukselle on minimoitava, toiminnanharjoittajan on
kiinnitettdvi kotiutusohjeissa huomiota viruksen levidmisreitteihin virtsan, ulosteiden ja aerosolien
vilitykselld. Millaisin kiiytdnnon toimenpitein hoitoviruksen levidminen voidaan minimoida



kotiutuksen jilkeen ja kuinka pitkéin aikaa varotoimia pitiisi noudattaa? Onko tarvetta erityisiin
ohjeisiin saniteettihygieniasta? Pitiisik potilaan vilttis kontakteja raskaana oleviin ja pikkulapsiin?
Miten potilaan l&hipiirissi tapahtuvasta, mahdollisesti hoitoviruksen aiheuttamasta oireilusta
raportoidaan, ja onko toiminnanharjoittajalla valmiudet t41l6in ottaa niytteitd myos potilaan
lahipiiristad?

4) Hakemuksessa on esitettiva tarkempi aikataulu seurantandytteiden ottamisesta. Hakijan on myos
selvitettéivd, onko rekombinaatiotapahtumien seuranta mahdollista esim. PCR:n avulla tai voiko
potilaasta testata mahdollista villityyppisen adenoviruksen ja hoitoviruksen yhtaikaista infektiota.
Piiitos: Muuten esityksen mukainen, mutta kohtaan 4 lisiti#n vield kysymys: Montako virusvapaata
ndytettd vaaditaan, ettd erittymisen seuranta lopetetaan?

3.2 Roal oy:n jétehuoltokdytintjen muuttaminen.
Esitys: Esitetiiin, ettd geenitekniikan lautakunta hyviksyisi ROALin pyynndssiin esittiméin
solumassajétteen loppukisittelymenetelmén ja katsoisi sen varmistavan riittavasti, ettei
kompostoinnin lopputuotteessa ole eldvid muuntogeenisid organismeja. P4dt6s koskisi niitd
Trichoderma- ja Aspergillus-kantoja, jotka sisdltyvit esitettyyn riskinarviointiin. P#:itos ei koskisi
Trichoderma- ja Aspergillus-kantoja, joihin siirretéiin geenitekniikalla geeneji, jotka parantavat
oleellisesti niiden selviytymiskykyi yrityksen testaamassa jétteenkisittelyprosessissa.

Esitetdéin my®os, ettdi GTLK edellyttiisi tunnelikompostointiprosessin omavalvontaa, jolla sen
toimivuus varmistetaan my®os jatkossa seuraamalla kompostoinnin ldmpétiloja. Jos limpétila jid
huomattavasti esitestauksessa havaittua alhaisemmiksi, kyseisti erdi ei voisi toimittaa edelleen
markkinoitavaksi ilman ett siité on testattu eldvien GM-mikrobien esiintyminen viljelykokein,
joiden tulos tarvittaessa varmistetaan DNA-analyysein.

Esitetédn, ettd GTLK toteaisi, etti edelld esitettyjen edellytysten toteutuessa lopputuotteen
markkinointi ei olisi geenitekniikkalain 6 luvun mukaista tuotteiden saattamista markkinoille, joten
sitd ei koskisi geenitekniikkalain 20 §:n mukainen lupamenettely.

Esitetdéin my0s, ettd toiminnanharjoittajalle ldhetettéivissd paatoksessi todettaisiin, ettd paatoksessi
on otettu kantaa vain geenitekniikkalain soveltamiseen, koska ympdristdnsuojelu-, jite- ja
lannoitelainséddannén soveltaminen ja niihin liittyvit lupamenettelyt eivit kuulu GTLK:n
toimivaltaan.

Piiitos: Muuten esityksen mukainen, mutta paatoksen loppuun lisdtédan huomautus: Geenitekniikan
lautakunta katsoo, etti toiminnanharjoittajan tulee huolehtia siiti, etté nykyiset jatteenkdsittelyyn
liittyvét ympéristoluvat kattavat toiminnan.

3.3 Euroopan ldikeviraston (EMA) lasikehakemusten kisittely geenitekniikan lautakunnassa.
Esitys: Esitetiin ettd geenitekniikan lautakunnan varajisen Anneli Térronen valtuutettaisiin
perehtymiéin lautakunnan puolesta EMA:n ldhettimiin kommentoitaviin asiakirjoihin ja tuomaan
lautakunnan tietoon mahdolliset ympéristoriskinarvioinnin kommentointitarpeet.

Esitetdén, ettd kommentointiaikataulujen niin vaatiessa lautakunta voisi tehdé paitoksen EMA:lle
lahetettdvistd kommenteista kirjallisella menettelyll3.
Paiitos: Esityksen mukainen.

4. Tiedotusasiat
4.1 Merkittiin tiedoksi luonnos geenitekniikan lautakunnan suositukseksi: Muuntogeenisié
organismeja siséltdvien ladkkeiden valmistus ja tutkimuskiyttd geenitekniikkalain

nékokulmasta; ja luonnos kliinisen kenttikokeen hakemuslomakkeeksi.

4.2 Merkittiin tiedoksi geenitekniikan lautakunnan toimintaan liittyvii térkeitd paivii.



4.3 Merkittiin tiedoksi geenitekniikan lautakunnan tydjérjestys.
S. Muut asiat
5.1 Turun yliopistosta oli saapunut virallinen tiedustelu CRISPR-Cas9-tekniikalla muokattujen
lituruoholinjojen kuulumisesta geenitekniikkasddddsten soveltamisalaan. Lautakunta piitti
pyytii asiantuntijalausuntoa seuraavilta: Outi Savolainen/ Oulun yliopisto, Alan Schulman/
Helsingin yliopisto ja Luonnonvarakeskus LUKE, Y1j6 Helariutta, Cambridge University.

5.2 GMO-valvonta Valvirassa uudistetaan.

5.3 Lautakunnalle oli saapunut tietopyynt51507 -maissista (010/C/2003). Pyyntd on Kirjattu
geenitekniikan rekisteriin numerolla 001/U/2016.

6. Seuraavan kokouksen ajankohta
Seuraava kokous pidetdin tarvittaessa 4.3.2016.

7. Kokouksen p#iittiminen

Kokous piittyi klo 16.15.
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