GEENITEKNIIKAN LAUTAKUNTA
Poytékirja
20.9.2010

Kokous: Geenitekniikan lautakunnan kokous 5/2010
Aika: Keskiviikko 24.8.2010 klo 10.00 - 11.35
Paikka: STM, Kirkkokatu 14, iso kokoushuone

Lésni: Matti Sarvas, THL, pj.
Anneli T6rrénen, STM, jésen
Pirkko Kiveld, YM, varajdsen
Leena Mannonen, MMM, jdsen
Hannu Miettinen, MMM, varajésen
Tero Kuitunen, TEM, varajésen
Helena Siipi, TY, varajésen
Suvi Taira, HY, esitteliji
Helena Korpinen, STM, asiantuntija
Anna Kaisa Viitdnen, STM, asiantuntija
Katileena Lohtander-Buckbee, SYKE, asiantuntija
Marja Ruohonen-Lehto, SYKE, asiantuntija
Kirsi Tormakangas, STM, péésihteeri
Hannele Leiwo, STM, osastosihteeri

1. Kokouksen avaus, piitosvaltaisuuden seké esteettdmyyden toteaminen ja varajisenten
osallistuminen kokouksiin

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen padtosvaltaiseksi sekd osallistujat esteettomiksi.
Toivotettiin tervetulleiksi lautakunnan uudet jisenet. Todettiin, ettd kokouksissa saavat olla
1dsnd samanaikaisesti seké lautakunnan varsinaiset ettd varajésenet. Kokouspalkkio maksetaan
téll6in vain varsinaiselle jdsenelle eikd varajdsen osallistu dénestykseen.

2. Asiantuntijoiden kuuleminen
Lautakunnan kuultavina asiakohdassa 4.2 olivat Katileena Lohtander-Buckbee/SYKE ja Marja
Ruohonen-Lehto/SYKE. Ilkka Julkunen/THL, Maria Erkkila/MTT ja Erkki Vesanto/EVIRA
olivat estyneet saapumasta.

3. Edellisen kokouksen poytikirja
Edellisen kokouksen pdytékirja hyvéksyttiin.

4. Esiteltdvit asiat

4.1 Oncos Therapeutics Oy:n onkolyyttisid virushoitoja koskeva ilmoitus 007/M/2010.

Esitys: Esitetdfn, ettd geenitekniikan lautakunta toteaisi ilmoituksessa kuvatusta

toiminnasta seuraavaa:




Toimintaa voidaan pitdd geenitekniikkalain (377/1995) 3 §:n mééritelmén mukaisena
suljettuna kiyttond. Toiminnanharjoittajan tekema kdyton luokitus (luokka 2) on
geenitekniikan lautakunnan ndkemyksen mukaan oikea. Lautakunta katsoo, ettd
toiminnassa ei ole tarpeen soveltaa eristystason 2 mukaista vaatimusta jétteissa olevien
muuntogeenisten mikro-organismien inaktivoinnista sen jalkeen, kun potilaat hoidon
saatuaan poistuvat suljetun kdyton tilojen ulkopuolelle.

Geenitekniikan lautakunta on késitellyt geenitekniikkalain mukaisesti ainoastaan toiminnan
aiheuttamia riskejé ulkopuolisille henkildille ja ympéristolle.

Piditos: Ilmoituksessa kuvatusta toiminnasta todetaan seuraavaa:

Toimintaa voidaan pitdd geenitekniikkalain (377/1995) 3 §:n mééritelmén mukaisena
suljettuna kayttond. Toiminnanharjoittajan tekema kayton luokitus (luokka 2) on
geenitekniikan lautakunnan ndkemyksen mukaan asianmukainen.

STM:n asetuksen 1053/2005 13 § mukaan joissakin tapauksissa geenitekniikan lautakunta
voi myOntdi toiminnanharjoittajalle luvan olla soveltamatta tiettyyn eristystasoon liittyvid
vaatimusta.

Lautakunta katsoo, etti toiminnassa ei ole tarpeen soveltaa eristystason 2 mukaista
vaatimusta jétteisséd olevien muuntogeenisten mikro-organismien inaktivoinnista sen

jélkeen;kun-potilaat-hoidon-saatuaan-poistuvat-suljetun-kéyton-tilojen-ulkopuolelle:

Geenitekniikan lautakunta on késitellyt geenitekniikkalain mukaisesti ainoastaan toiminnan

aiheuttamia riskeji ulkopuolisille henkildille ja ympdéristolle.

4.2 Geenitekniikan lautakunnan lausunto EFSA:lle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 artiklojen
6.4 ja 18.4 mukaisesti hakemuksesta EFSA-GMO-BE-~2010-79; soija MON 87701.
Esitys: Esitetddn, ettd geenitekniikan lautakunta ei 1dhettdisi EFSA:lle lausuntoa.
Piitos: Esityksen mukainen.

4.3 Geenitekniikan lautakunnan esittelijéiden médrddminen.
Esitys: Esitetddn, ettd lautakunta méadrdisi esittelijoitd liitteen mukaisesti.
Pidtos: Esityksen mukainen.

4.4 Direktiivin 2001/18/EY sééntelykomitean kokous 23.-24.9.2010, Bryssel, osallistujat.
Esitys: Esitetéén, ettd kokoukseen osallistuisivat Kirsi Térmékangas, Matti Sarvas ja Jyrki
Pitk#jarvi.

-~ Paitos: Kokoukseen osallistuvat Kirsi Térmékangas ja Matti Sarvas; YM:n edustaja
ilmoitetaan my6hemmin.
5. Tiedotusasiat

5.1 Merkittiin tiedoksi komission 14.7.2010 saapunut ehdotus jisenmaiden vapaudesta
kieltdytyd GMO-viljelyst.

5.2 Merkittiin tiedoksi saapuneet suljetun kdyton ilmoitukset aikavélilld 16.6.-17.8.2010.

6. Muut asia



6.1 GTLK:n uuden valvontajaoston asettamista varten jasenpyyntokirjeet lahetetddn
Eviralle, Valviralle ja SYKE:lle, Puheenjohtajaksi kutsutaan Irma Saloniemi ja
sihteeriksi Kirsi Térmékangas.

6.2 Lautakunnan kaytossé olevaa QuickR-tydtilaa pidettiin toimivana
tiedonvilityskanavana. Jatkossa kokousasiakirjat ldhetéén lautakunnalle vain
s#hkbisessd muodossa.

6.3 Jos lautakunnan kokousaikaa ei saada sovituksi lautakunnan kokouksessa, ajanvaraus
voidaan hoitaa Doodle-kyselyn avulla.

7. Seuraavan kokouksen ajankohta

Seuraavat kokoukset pidetddn maanantaina 20.9.2010 klo 10.15 ja maanantaina 18.10.2010 klo
10.15.

8. Kokouksen péittiminen

Kokous péittyi klo 11.35.
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Puheenjohtaja Matti Sarvas

AP Cocvgon

Padsihteeri Kirsi Térmékangas







