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1. Kokouksen avaus ja piitosvaltaisuuden seki esteettomyyden toteaminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen paitosvaltaiseksi ja osallistujat esteettomiksi.

2. Asiantuntijoiden kuuleminen

Lautakunnan kuultavaksi oli saapunut SYKE:n asiantuntija Marja Ruohonen-Lehto.

3. Edellisen kokouksen pdytikirja

Edellisen kokouksen poytikirja hyviksyttiin sen jalkeen, kun Helena Korpinen liséttiin 1dsné
olleiden listaukseen.

4, Esiteltivit asiat

4.1

4.2

Geenitekniikan lautakunnan lausunto EFSA:lle asetuksen (EY) N:o 1829/2003
artiklojen 6.4 ja 18.4 mukaisesti hakemuksesta EFSA-GMO-NL-2011-92; maissi 1507
X 59122 x MON810 x NK603.

Esitys: Esitetdfn, ettd geenitekniikan lautakunta ei lahettdisi EFSA:lle lausuntoa.
Piitos: Esityksen mukainen.

Geenitekniikan lautakunnan pdités Oncos Therapeutics Oy:n onkolyyttisissd
virushoidoissa tapahtuneista muutoksista. (Liite 3)

Esitys: Esitetiin, etti geenitekniikan lautakunta toteaisi ilmoituksessa 007/M/2010
kuvatun toiminnan muutoksista seuraavaa:

Toimintaa voidaan pitid edelleen pitdd geenitekniikkalain (377/1995) 3 §:n méairitelmén
mukaisena luokan 2 suljettuna kdyttén silloin, kun ei kédytetd oheishoitoja, jotka
voisivat lisdtd hoitoviruksen maéraé potilaan elimistdssa.



Jos virusmadrad mahdollisesti lisddvid oheishoitoja aiotaan kéytt4d, riskinarviointi on
paivitettdva ennen kéyton aloittamista ja siind on kuvattava riskinhallintatoimenpiteet,
jotka ovat tarpeen potilaan elimiston mahdollisesti lisddntyneen virusméirin takia. Jollei
ennalta ole kokeellista tietoa siité, ettei kdytettavaa hoitovirusta erity potilaan
elimistostd enemmain kuin alkuperéisessa hoitokokeessa, on erittyvén viruksen médiri
médritettdva potilaan verestd, virtsasta ja nielusta. Mééritys voidaan tehdd esim. THL:n
lausunnossa kuvatulla tavalla. Mikali viruksen DNA:ta 16ytyy, on joidenkin positiivisten
niytteiden osalta selvitettdvd myos viruksen mahdollinen infektiivisyys soluviljelmien
avulla. Erittymisté koskevien tulosten perusteella on voitava luotettavasti arvioida
hoidon aiheuttama infektioriski potilasta hoitaville ja potilaan kanssa kontaktissa
oleville ihmisille. Médritetyn riskin perusteella on ryhdyttivi asianmukaisiin
riskinhallintatoimenpiteisiin.

Potilaita ei tarvitse pitéé eristettyind eritystestauksen ajan, mutta toiminnanharjoittajan
on tdydennettiva riskinhallintatoimia siten, ettd siihen sisiltyy infektiolddkirin
hyvaksymit toimenpiteet, joilla minimoidaan kotihoidossa olevasta potilaasta
mahdollisesti aiheutuva infektioriski ulkopuolisille. Potilaalle annettavissa ohjeissa tulee
erityisesti kehottaa potilasta vilttdméain kontakteja immuunipuutteisten (raskaana olevat,
pikkulapset, immuunisuppressiohoidossa olevat jne.) henkildiden kanssa. Selostus
riskinhallintatoimista ja tdydennetty potilasohje on toimitettava geenitekniikan
lautakunnalle hyvissa ajoin ennen kuin aloitetaan sellainen hoito, jossa kiytetédin
virusméérid lisddvid oheishoitoja. Jos eritystestauksen tuloksista ilmenee, ettei potilaista
erity hoitovirusta, ndisté riskinhallintatoimista voidaan luopua.

Jos erittymistestauksissa havaitaan potilaan erittévén hoitovirusta, asiasta on viipymitti
ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle jatkotoimenpiteitd varten. Lisiksi
toiminnanharjoittajan on selvitettdvéd, millaisiin riskinhallintatoimenpiteisiin on
ryhdytty. Jos erittymisté ei havaita, riittdd ettd toiminnanharjoittaja toimittaa
geenitekniikan lautakunnalle erittymistd koskevat lopulliset koetulokset.

Y114 oleva koskee GM-adenoviruksilla annettavia hoitoja. Jos Vaccinia-hoidot
aloitetaan, toiminnanharjoittajan on tétd ennen ilmoitettava asiasta geenitekniikan
lautakunnalle ja toimitettava lautakunnalle potilaille annettavat kotiutusohjeet. Jos
Vaccinia-hoidoissa aiotaan kayttaéd oheishoitoja, toiminnanharjoittajan on lisdksi
toimitettava lautakunnalle paivitetty riskinarviointi.

Jos useita hoitoviruksia kéytetdén yhtaikaisesti tai perdkkiisind hoitoina, tulee
riskinarvioinnissa ottaa huomioon mahdollinen rekombinaatio- tai reversioriski.
Geenitekniikan lautakunta on késitellyt geenitekniikkalain mukaisesti ainoastaan
toiminnan aiheuttamia riskejé ulkopuolisille henkil6ille ja ympéristolle.

Paitos: (muutokset kursivoitu) Esitetidn, ettd geenitekniikan lautakunta toteaisi
ilmoituksessa 007/M/2010 kuvatun toiminnan muutoksista seuraavaa:

Toimintaa voidaan pitéd edelleen geenitekniikkalain (377/1995) 3 §:n mééritelmén
mukaisena luokan 2 suljettuna kayttona silloin, kun ei kéyteté oheishoitoja, jotka
voisivat lisdtd hoitoviruksen madraa potilaan elimistdssa.

Jos virusméirdd mahdollisesti lisddvid oheishoitoja aiotaan kdyttdd, riskinarviointi on
péivitettivd ennen kiyton aloittamista ja siind on kuvattava riskinhallintatoimenpiteet,
jotka ovat tarpeen potilaan elimistén mahdollisesti lisddntyneen virusmaérin takia.
Riskinarviointi ja tiedot riskinhallintatoimenpiteistd on toimitettava geenitekniikan
lautakunnalle. Koska toiminnanharjoittaja ei ole toimittanut geenitekniikan
lautakunnalle kokeellista tietoa siité, ettei kéytettdvad hoitovirusta erity potilaan
elimistostd enemmaén kuin alkuperdisessd hoitokokeessa, on erittyvan viruksen maéra
méidritettdva potilaan verestd, virtsasta ja nielusta. Maéritys voidaan tehdd esim. THL:n



lausunnossa kuvatulla tavalla. Mikili viruksen DNA:ta 16ytyy, on joidenkin positiivisten
niytteiden osalta selvitettivid myds viruksen mahdollinen infektiivisyys soluviljelmien
avulla. Erittymisti koskevien tulosten perusteella on voitava luotettavasti arvioida
hoidon aiheuttama infektioriski potilasta hoitaville ja potilaan kanssa kontaktissa
oleville ihmisille. Miéritetyn riskin perusteella on ryhdyttivé asianmukaisiin
riskinhallintatoimenpiteisiin.

Potilaita ei tarvitse pitia eristettyini eritystestauksen ajan, mutta toiminnanharjoittajan
on tdydennettiva riskinhallintatoimia siten, ettd siihen siséltyy infektioldakérin
hyviksymit toimenpiteet, joilla minimoidaan kotihoidossa olevasta potilaasta
mahdollisesti aiheutuva infektioriski ulkopuolisille. Potilaalle annettavissa ohjeissa tulee
erityisesti kehottaa potilasta vilttimiin kontakteja immuunipuutteisten (raskaana olevat,
pikkulapset, immuunisuppressiohoidossa olevat jne.) henkil6iden kanssa. Selostus
riskinhallintatoimista ja tdydennetty potilasohje on toimitettava geenitekniikan
lautakunnalle hyvissé ajoin ennen kuin aloitetaan sellainen hoito, jossa kiytetdan
virusmairid lisdidvia oheishoitoja. Jos eritystestauksen tuloksista ilmenee, ettei potilaista
erity hoitovirusta, néistd riskinhallintatoimista voidaan luopua.

Jos erittymistestauksissa havaitaan potilaan erittdvén hoitovirusta, asiasta on viipymdttd
ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle ja selvitettivd, millaisiin
riskinhallintatoimenpiteisiin on ryhdytty. Toiminnanharjoittajan on tdlloin perusteltava,
tayttddko toiminta edelleen suljetun kiyton edellytykset. Jos erittymistd ei havaita, riittdd
ettd toiminnanharjoittaja toimittaa geenitekniikan lautakunnalle erittymistd koskevat
lopulliset koetulokset.

Y114 oleva koskee GM-adenoviruksilla annettavia hoitoja. Jos Vaccinia-hoidot
aloitetaan, toiminnanharjoittajan on tété ennen ilmoitettava asiasta geenitekniikan
lautakunnalle ja toimitettava lautakunnalle potilaille annettavat kotiutusohjeet. Jos
Vaccinia-hoidoissa aiotaan kdyttdé oheishoitoja, toiminnanharjoittajan on lisdksi
toimitettava lautakunnalle péivitetty riskinarviointi.

Jos useita hoitoviruksia kidytetdéin yhtaikaisesti tai perdkkéisind hoitoina, tulee
riskinarvioinnissa ottaa huomioon mahdollinen rekombinaatio- tai reversioriski.
(Seuraava virke siirrettiin Perustelut-osioon: > Geenitekniikan lautakunta on kdsitellyt
geenitekniikkalain mukaisesti ainoastaan toiminnan aiheuttamia riskejd ulkopuolisille
henkiléille ja ympdristélle.”)

4.3  Geenitekniikan lautakunnan kanta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 artiklojen 6.7 ja 18.7
mukaisesti komission paitosehdotukseen hakemuksesta EFSA-GMO-NL-2009-73;
soija MON87701 x MON89788.

Esitys: Esitetiin, etti geenitekniikan lautakunta kannattaisi komission paitdsehdotusta.
Piitos: Esityksen mukainen.

4.4 Direktiivin 2011/18/EY CA-kokous 8.6.2012, Bryssel. Osallistujat.
Esitys: Esitetddn, ettd kokoukseen osallistuu Matti Sarvas.
Piitos: Kokoukseen osallistuu Matti Sarvas ja SYKE:n edustaja.

5. Tiedotusasiat

5.1 Merkittiin tiedoksi geenitekniikan lautakunnan toimintaan liittyvid tirkeitd paivia.



6. Muut asiat

- Muita kuin siemenkasveja koskeville kenttikokeille on tehty ohjeistus kokeen
loppukertomuksen laatimisesta.

- Sihteeristd suunnittelee geenitekniikan lautakuntaa koskevien tietojen toimittamista
yrityssuomi.fi- ja research.fi-sivustoille.

- Péisihteeri on ldhettényt biotekniikan neuvottelukunnalle ehdotuksen pohtia
neuvottelukunnassa synteettiseen biologiaan liittyvid kysymyksii .

7. Seuraavan kokouksen ajankohta

Toukokuun ja kesdkuun kokousten ajankohdat on sovittu aiemmin. Jisenille ldhetetdsin
tiedustelu heind-/elokuun kokoukselle sopivista ajankohdista.

8. Kokouksen piittiminen

Kokous paittyi klo 13.10.
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Puheenjohtaja Matti Sarvas
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