GEENITEKNIIKAN LAUTAKUNTA Paytakirja

27.3.2009
Kokous: Geenitekniikan lautakunnan kokous 2/2009
Aika: 12.2.2009 klo 10.00 — 12.30
Paijkka: STM, Kirkkokatu 14, pieni kokoushuone
Lasni: Matti Sarvas, GTLK, KTL, pi. (ei ldsnd kohdan 4.2kisittelyssa)

Jari Niemeld, GTLK, HY, vpj. ( toimi puheenjohtajana kohdassa 4.2)
Anneli Torrénen, GTLE, STM, jidsen

Jyrki Pitkdjarvi, GTLK, YM, jdsen

Jussi Tammisola, GTLK, MMM, varajisen
Paula Nybergh, TEM, jdsen

Helena Siipi, GTLK, TY, jisen

Suvi Taira, GTLK, HY, esitteliji

Maini Kukkonen, GTLE, Valvira, esitteliji
Kirsi Térméakangas, Valvira, asiantuntija

Anna Kaisa Vaatanen, STM, GTLK, asiantuntija
Helena Korpinen, STM, asiantuntija

Irma Salovuori, STM, GTLK, padsihteeri
Hannele Leiwo, STM, GTLK, osastosihteerl

1. Kokouksen avaus ja piitisvaltaisuuden seki esteettémyyden toteaminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen ja totesi sen paitdsvaltaiseksi, Matti Sarvaksen todettiin olevan
esteellinen asiakohdassa 4.2.

2. Asiantuntijoiden kuuleminen

Lautakunnan kuultavana oli Kirsi Tormakangas/Valvira. Asiantuntijat Iikka Julkunen/THL, Maria
Erkkila/MTT , Erkki Vesanto/Evira ja Katileena Lohtander-Buckbee/SYKE olivat ilmoittaneet
estyneensi saapumasta.

3. Edellisen kokouksen poytikirja
Hyviksyttiin edellisen kokouksen péytikirija.
4. Esiteltivit asiat

4.1. MedImmune LI1.C:n hakemus muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisesté
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa 0031/MA/2008.
Esitys: Esitetddn, ettd geemitekniikan lautakunta myontdd MedImmune LLC:lie luvan
muuntogeenisen MEDI-534 rokoteviruksen tarkoitukselliseen levittdmiseen ymparistddn muussa
kuin markkinoiliesaattamistarkoituksessa hakemuksen mukaisesti 12 paivd hetmikuuta 2009 ja 31
joulukuuta 2012 viliseksi ajaksi.
Geenitekniikkalain 19 §:n mukaisestt toiminnanharjoittajalla on velvollisuus toimittaa
geenitekniikan lautakunnalle tarkoituksellisen levittdmisen tulokset, jotka liittyvét thmisen tai
eldinten terveydelle tai ympéristdile mahdollisesti aiheutuviin riskeihin. Lain 19 & §:n mukaisesti
toiminnanharjoittajan on vilittémésti ilmoitettava geenitekniikan lautakunnalle ja ryhdyttiva
tarpeellisiin toimenpiteisiin, jos levittdmisen aikana saadaan uutta tietoa siihen litttyvistd riskeisti.
Piitos: Geenitekniikan lautakunta keskusteli asiantuntijalausunnoista ja paitti myontda
MedImmune LLC:lle luvan muuntogeenisen MEDI-534 rokoteviruksen tarkoitukselliseen
levittdmiseen ymp#ristéon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa hakemuksen



4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

mukaisesti 1 paiva huhtikuuta 2009 ja 31 joulukuuta 2012 viiliseksi ajaksi. Tam4 aika sisiltdd myds
kokeen seuranta-ajan.

Geenitekniikkalain 19 §:n mukaisesti toiminnanharjoittajalla on velvollisuus toimittaa
geenitekniikan lautakunnalle tarkoituksellisen {evittdmisen tulokset, jotka liittyvit ihmisen tai
cliinten terveydelle tai ympiristélle mahdollisesti atheutuviin riskeihin. Toiminnanharjoittajan tulee
toimittaa geenitekniikan lautakunnalle loppukertomus kokeen patyttya tai viimeistdén 31.
maaliskuuta 2013. Lain 19 a §:n mukaisesti toiminnanharjoittajan on vakttdmaisti ilmoitettava
geenitekniikan lautakunnalle ja ryhdyttiva tarpecllisiin toimenpiteisiin, jos levittdmisen aikana
saadaan uutta tietoa sithen liittyvistd riskeistd.

Kenttakokeen geenitekniikkalain mukaisena valvontaviranomaisena toimii Valvira.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen Infektiopatogeneesilaboratoriossa tapahtunut vaaratilanne
ja havaitut lairmnlydnnit, dno 34/T/2008.

Esitys: Geenitekniikan lautakunta toteaa tarkastuksen 34/T/2008 ja toiminnanharjoittajan antaman
selvityksen perusteella asiasia seuraavaa.

Infektiopatogeneesilaboratorio on menetellyt geenitekniikkalain sdinndsten vastaisesti
enterotoksiinia tuottavan GM-bakteerikannan kaytéssd. Toiminnanharjoiftaja on laiminlyonyt
selvilldolo- ja riskinarviointivelvollisuutensa. Jos riskinarviointi olisi tehty huolellisesti ja siind olisi
huomioitu kiytettdvissi oleva tieteellinen tieto ja muuntogeenisten organismien kiytéssi ofisi
noudatettu korkeampaa kayton luokitusta ja eristystasoa, tyontekijdn terveyttd uhanneen
vaaratilanteen syntyminen olisi todenn&kdisesti estetty. Vaaratilanteen tapahduttua
toiminnanharjoittaja on laiminlyényt velvollisuutensa ilmoittaa siitd viipymiittd geenitekniikan
lautakunnalle. Témdén [iséksi toiminnanharjoittaja on laiminlydnyt velvollisuutensa ilmoittaa
olennaisista riskinarviointiin vaikuttavista uusista tiedoista geenitekniikan lautakunnalle.
Toiminnanharjoittaja on laiminlydnyt ilmoitusvelvollisuutensa, koska luokkaan 2 tai 3 kuuluvan
kiytdn aloittaminen olisi tdssi tapauksessa edellyitinyt uuden geenitekniikkalain 14 a §:n mukaisen
ilmoituksen tai 14 b §:n mukaisen hakemuksen tekemistd. Lisiksi toiminnanharjoittaja ei ole
kirjannut suljettua kiyttdéain koskevia tietoja s#iddsten edellyttdmalli tavalla.

Esitetdan lis8ksi, ettd geenitekniikan lautakunta pitdisi laiminlydntejd erittdin moitittavina.
Lautakunta lahettéisi asiasta toiminnanharjoittajalle kirjeen, joka toimitettaisiin tiedoksi myds
THL:n péddjohtajalle sekid tydsuojeluviranomaisille.

Péitos: Esityksen mukainen, lukuunottamatta sité, ettd lautakunta 1dhettdd THL:n padjohtajalle
asiasta kirjeen, joka toimitetaan tiedoksi toiminnanharjoittajalle ja tyGsuojeluviranomaisille.

Geenitekniikan lautakunnan lausunto EFSA:lle hakemuksesta EFSA-GMQ-UK-2008-53, maissi
98140 asetuksen (EY} Nio 1829/2003 artiklojen 6.4 ja 18.4 mukaisesti .

Esitys: Esitetdéin, ettd geenitekniikan lautakunta ei 1dhettiisi EFSA:lle lausuntoa.

Pidtds: Esityksen mukainen.

Geenitekniikan lautakunnan kanta komission péaitdsehdotukseen kumota muuntogeenisen maissin
dno 003/C/1996 (Zca mays L., linja MON 810} lajikkeiden siementen kivtdn ja mvynnin
viliatkainen kieltdminen Kreikassa asetuksen (EY) N:o 178/2002 54 artiklan nojalla.

Esitys: Esitetdidin, ettd geenitekniikan lautakunta kannattaisi komission paétdsehdotusta Kreikan
toimenpiteiden kumoamisesta.

Piiiitos: Esityksen mukainen.

Geenitekniikan lautakunnan kanta komission padtésehdotukseen kumota muuntogeenisen maissin
dno 003/C/1996 (Zea mays L., linja MON 810) lajikkeiden siementen kiyton ja myynnin
véliaikainen kieltdminen Ranskassa asetuksen (EY) N:o 178/2002 54 artiklan nojalla.

Esitys: Esitetdsn, ettd geenitekniikan lautakunta kannattaisi komission padtosehdotusta Ranskan
toimenpiteiden kumoamisesta.

Piitds: Esityksen mukainen.



4.6. Direktiivin 2001/18/EY mukaisen komitean kokoukseen 25.2.2009 Brysselissa osallistuu Matti

Sarvas.

4.6.1.Geenitekniikan lautakunnan kanta komission paitosehdotukseen tiettyjd

perhostuholaisia kohtaan vastustuskykyisen maissin dno 001/C/1999 (Zea mays L.,
linja Bt11) markkinoille saattamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY mukaisesti, artikla 30 mukainen komitean piatds.

Esitys: Esitetidn, ettd geenitekniikan lautakunta puoltaisi komission paatosehdotusta.
Piitds: Esityksen mukainen.

4.6.2.Geenitekniikan lautakunnan kanta komission paitdsehdotukseen tiettyja

5. Tiedotusasiat

perhostuholaisia kohtaan vastustuskykyisen maissin dno 010/C/2003 (Zea mays L.,
linja 1507) markkinoille saattamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY mukaisesti, artikla 30 mukainen komitean paatds.

Esitys: Esitetddn, ettd geenitekniikan lautakunta puoltaisi komission paitdsehdotusta.
Pi#tos: Esityksen mukainen.

5.1, Merkittiin tiedoksi saapuneet suljetun kiytdn ilmoitukset aikavalilld 10.1.2009 — 5.2.2009.

5.2. Merkittiin tiedoksi GTLK:n toimintaan liittyvis tirkeitd paivia.

5.3. Merkittiin tiedoksi litkenne- ja viestintdministeridn lausuntopyyntd 001/F/2009 vaarallisten
aineiden kuljetuksista,

5.4. Helena Korpinen esitteli geenitekniikkalakiin suunnitelfut muutokset.

5.5. Todettiin, ettei 5.2.2009 saapuneista tuoteraporteista ole syyté lahettdd komissiolle kommentteja.

5.6. Merkittiin tiedoksi Hallitustenvilistd Etelimannersopimusta (bioprospecting) koskeva
kokousraportti.

6. Seuraavan kekouksen ajankohta

Seuraava kokous pidetéin perjantaina 27.3.2009 klo 9.00.

Kokouksen piittiminen

Kokous paéttyi klo 12.30.
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Puheenjohtaja
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