MUUNTOGEENISIA ORGANISMEJA SISALTAVIEN LAAKKEIDEN VALMISTUS JA TUT-
KIMUSKAYTTO GEENITEKNIIKKALAIN NAKOKULMASTA

Geenitekniikan lautakunta

Yleista

Muuntogeenisia organismeja (GMO) sisaltavien laakkeiden valmistus, niilla tehtavat prekliini-
set ja kliiniset kokeet seka kokeelliset hoidot kuuluvat geenitekniikkalain (377/1995) sovelta-
misalaan, jos kyseistd muuntogeenista organismia ei ole hyvaksytty markkinoitavaksi

EU:ssa. Kaytettavan muuntogeenisen organismin ominaisuudet ja koejarjestelyt ratkaisevat
talléin sen, onko kyseessa suljettu kayttd vai avoimen kayton kenttdkoe (muuntogeenisen or-
ganismin tarkoituksellinen levittaminen ymparistoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoi-
tuksessa).

Toiminnanharjoittajan on tehtadva Suomessa tapahtuvasta geenitekniikkalain piiriin kuulu-
vasta kaytosta ilmoitus tai hakemus geenitekniikan lautakunnalle (GTLK). Suljetun kayton il-
moituksen tai kenttdkoeluvan on oltava voimassa ennen kayton aloittamista. [Imoituksen tai
hakemuksen jattamisajankohta ei ole riippuvainen muille viranomaisille jatettavista lupahake-
muksista. Jos muuntogeeniset organismit tuodaan Suomeen muualta, ilmoituksen tai luvan
on oltava voimassa ennen niiden tuontia.

Geenitekniikkalain mukainen ilmoitus- tai hakemusmenettely maaraytyy seuraavien

asioiden perusteella:

1) Muuntogeenisen organismin on oltava elava ja taytettava valtioneuvoston asetuksen
928/2004 1 §:n maaritelma. Huomioi, etta suljetussa ja avoimessa kaytdéssa muunto-
geenisen organismin maaritelmat ovat hieman erilaiset esimerkiksi itsekloonauksen
osalta. Jos kaytettava organismi ei tayta maaritelmaa tai se ei ole lisaantymiskykyinen
tai pysty siirtdmaan perintdainesta, toiminta ei kuulu geenitekniikkalain piiriin.

2) Toiminta voidaan katsoa suljetuksi kdytoksi’, jos muuntogeenisen organismin omi-
naisuudet ja kayttotapa ovat sellaiset, ettei elinkykyista organismia paase leviamaan
ymparistoon. Tama tarkoittaa, etta hoitohenkilosto ei altistu tartunnalle kasitellessaan
GMO-valmistetta kliinisen kokeen aikana tai hoitoa annettaessa. Myodskaan valmistetta
saaneet koehenkil6t tai -elaimet eivat suljetusta tilasta poistuttuaan voi (enaa) erittaa
lisdantymiskykyista ja/tai tartuttavaa muuntogeenista organismia.

Terapiatarkoituksiin kaytettavien muuntogeenisten organismien valmistaminen, tuotta-
minen ja kayttokuntoon saattaminen on kaytanndssa aina suljettua kayttoa.

1 Geenitekniikkalain (377/1995) mukaan kaytolla suljetussa tilassa tarkoitetaan kaikkia toimia, joilla
organismeja muunnetaan geenitekniikalla tai muuntogeenisia organismeja kasvatetaan, sailytetaan,
siirretdan, tuhotaan, havitetdan tai kaytetdan muulla tavalla ja joissa kaytetaan erityisia eristdmistoi-
menpiteita organismien paasyn rajoittamiseksi vaeston keskuuteen tai ymparistéon vaeston ja ympa-
riston turvallisuuden korkean tason varmistamiseksi;



3) Jos riskinarvioinnissa ei voida sulkea pois sita mahdollisuutta, etta toiminnan aikana
ymparistdon leviaisi lisaantymiskykyista ja/tai tartuttavaa muuntogeenista organismia,
kyse on avoimesta kaytosta.

Geenitekniikan lautakunta suosittelee, ettd GM-ladkevalmistekoetta suunnitteleva toiminnan-
harjoittaja on yhteydessa lautakunnan sihteeristoon ennen ilmoituksen tai hakemuksen laati-
mista oikean menettelyn maarittamiseksi.

Jos toiminta sijoittuu useisiin eri toimipisteisiin, on tapauskohtaisesti harkittava, voidaanko
kaikki toiminta sisallyttda yhteen ilmoitukseen/hakemukseen vai tehdaankad ilmoitukset toimi-
pistekohtaisesti. Kliinisissa kokeissa on usein mukana myos eri tason toimijoita, Vaihtoeh-
doista suositellaan valittavaksi taho, joka pystyy parhaiten tayttamaan geenitekniikkalain 3
luvun mukaiset velvoitteet, kuten huolellisuus- ja selvillaolovelvollisuuden. Yleensa toimin-
nanharjoittajaksi valikoituu se yritys, tutkimuslaitos tai sairaala, joka kokeen kaytannossa to-
teuttaa. Vastuuhenkiloiksi nimettavien tulisi olla sopimussuhteessa toiminnanharjoittajaksi ni-
mettyyn tahoon.

Geenitekniikan lautakunta keskittyy ilmoituksia ja hakemuksia kasitellessaan riskeihin, joita
toiminnasta mahdollisesti aiheutuu ymparistolle ja ulkopuolisille. Lautakunta siis arvioi muun-
togeenisten organismien mahdollista leviamista ymparistoon, seka tyontekijoihin ja muihin ih-
misiin tai elaimiin kohdistuvia riskeja. Kaytettavan valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset
koehenkiloille tai -elaimille tai valmisteen tehon arviointi eivat kuulu geenitekniikan lautakun-
nalle, vaan niita arvioivat muut viranomaiset ja eettiset toimikunnat omissa lupamenettelyis-
saan. Geenitekniikan lautakunnalle ei siis pida toimittaa tarpeettoman laajoja ja yksityiskoh-
taisia asiakirjoja kokeen ladketieteellisesta puolesta.

Suljettu kaytto

Suljetun kayton ilmoitusmenettely riippuu riskinarvioinnin perusteella tehtavasta kayton luoki-
tuksesta (luokat 1-4). Suljetun kaytdn ilmoituksen on katettava siihen sisaltyvien toimipaikko-
jen osalta kaikki GMO-toimintaan liittyvat tydvaiheet ja tilat, joissa kasitellaan elavaa muunto-
geenista mikro-organismia. limoituksessa kuvataan siis ladkkeen mahdollinen valmistus tai
sailytys, saattaminen kayttokuntoon, annostelu koe-elaimille tai koehenkildille sekd muunto-
geenisia organismeja sisaltavien jatteiden kasittely.

Suljetussa kaytdssa on noudatettava kayton luokkaa vastaavaa eristystasoa, jota koskevat
vaatimukset on kuvattu sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 1053/2005 liitteen taulu-
koissa. Pienimuotoisessa tuotantotoiminnassa noudatetaan yleensa taulukon 1 vaatimuksia.
Teollisen mittakaavan tuotantoon sen sijaan sovelletaan taulukkoa 4. Koe-elaintoiminnan
osalta on huomioitava taulukon 3 vaatimukset. Geenitekniikan lautakunnan luvalla voidaan
yksittaistapauksessa olla soveltamatta tiettyja eristystasoon sisaltyvia vaatimuksia.

Jos muuntogeenista organismia voi erittya potilaasta toimenpiteen jalkeen, eristys- ja suoja-
toimenpiteilla on estettava erittymiseen mahdollisesti liittyvat haittavaikutukset. Talloin eri-
tyistd huomiota on kiinnitettava siihen, missa tilanteissa ulkopuolisten tai ympariston altistu-
mista voi tapahtua, ja voiko altistuminen olla erityisen haitallista joillekin ryhmille, kuten ras-
kaana oleville tai immuunipuutteisille.



Luokkien 1-2 suljettu kaytto ei edellytéa geenitekniikan lautakunnan myontamaa lupaa, vaan
toiminnanharjoittajan jattama suljetun kayton ilmoitus riittaa.

Luokkaan 1 kuuluvan kaytdn saa aloittaa heti kun geenitekniikkalain 14 §:n mukainen ilmoi-
tus on jatetty lautakunnalle. Jos luokkaan 1 kuuluva kliininen laaketutkimus tehdaan jo aiem-
min ilmoitetuissa tiloissa, siita ei tarvitse jattaa uutta ilmoitusta, vaan noudatetaan niin sanot-
tua kirjaamismenettelya. Geenitekniikan lautakunnalle on kuitenkin toimitettava silloin uutta
tutkimusta koskeva lain 8 §:ssa tarkoitettu riskinarviointi ennen kokeen aloittamista.

Luokkaan 2 kuuluva kayttd voidaan aloittaa 45 paivan kuluttua ilmoituksen jattamisesta, jos
kyseisia suljetun kayton tiloja ei aiemmin ole hyvaksytty eristystason 2 tiloiksi. Luokan 2
osalta toiminnanharjoittaja voi halutessaan pyytaa geenitekniikan lautakunnan kirjallista hy-
vaksymispaatosta.

Luokkaan 3 kuuluva suljettu kayttd edellyttaa aina, etta lautakunta on tehnyt hakemusta kos-
kevan hyvaksymispaatoksen, ennen kuin kayttd voidaan aloittaa.

Suljetun kayton ilmoitus on laadittava suomen tai ruotsin kielella. limoitus voi olla englannin-
kielinen ainoastaan siina tapauksessa, etta paa- ja varavastuuhenkild eivat pysty toimimaan
kummallakaan kotimaisella kielella.

Suljetun kayton ilmoituslomake ja tarkempi ohjeistus ilmoitusmenettelysta I0ytyy geeniteknii-
kan lautakunnan verkkosivuilta (geenitekniikanlautakunta.fi).

Kenttdkoe (tarkoituksellinen levittaminen muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituk-

sessa)

Geenitekniikkalain 5 luvussa saadetaan tarkoituksellisesta levittdmisesta ymparistoon
muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa (kenttakokeet). Sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksessa muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittamisesta
(1105/2019) on tarkemmat saadokset kenttakoehakemuksen sisallosta seka riskinarvioin-
nista ja tulosten raportoinnista. Kansalliset saadokset perustuvat direktiiviin 2001/18/EY ja
sita tdydentaviin komission ja neuvoston paatoksiin, joihin kenttakoetta suunnittelevien toi-
minnanharjoittajien on hyodyllista tutustua.

Kenttakokeeksi ei voida katsoa toimintaa, jossa kyse on tuotteen markkinoille saattamisesta.
Markkinoille saattamisessa GMO-valmiste asetetaan kolmansien osapuolien saataville joko
maksua vastaan tai vastikkeetta.

Geenitekniikan lautakunnalla on hakemuksen saapumisesta lukien yhteensa 120 paivaa ai-
kaa tehda lupapaatds. Maaraaikaan ei lasketa mukaan mahdollisten pyydettyjen lisaselvitys-
ten odotusaikaa. Nain ollen toiminnanharjoittajan on suositeltavaa jattda hakemuksensa lau-
takunnalle vahintaan 4-5 kuukautta ennen kenttakokeen aiottua aloittamisajankohtaa.

Kaikista lautakunnalle jatetyista kenttdkoehakemuksista jarjestetaan 30 paivan pituinen julki-
nen kuuleminen lukuun ottamatta eraita laissa maariteltyja erityistapauksia. Kenttakoehake-
muksen saapumisesta tiedotetaan yleisOlle geenitekniikan lautakunnan verkkosivuilla, ja ha-
kemusasiakirjat (pois lukien salassa pidettavat tiedot) julkaistaan siella. Hakemuksen tiivis-
telma julkaistaan myds Euroopan komission verkkosivuilla.



Muuntogeenista mikro-organismia koskevassa kenttakoehakemuksessa on oltava mukana
seuraavat asiakirjat:

1) suomen- tai ruotsinkielinen tekninen asiakirja eli verkkosivuilta saatavissa oleva hake-
muslomake, joka sisaltaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1105/2019) 3 lu-
vun 6—-12 §:n mukaiset tiedot;

2) suomen- tai ruotsinkielinen riskinarviointiasiakirja, joka tayttaa asetuksen 7 luvun vaa-
timukset;

3) englanninkielinen hakemuksen tiivistelma (B-SNIF), jonka toiminnanharjoittaja laatii
sahkoisessa EU:n E-Submission Food Chain Platform (ESFC) -jarjestelmassa. Menet-
telysta on lisatietoa komission verkkosivulla ja ESFC:n kayttdoppaassa.

4) suomen- tai ruotsinkielinen versio tiivistelmasta.

Toiminnanharjoittajan on selkeasti ilmaistava, mita hakemukseen sisaltyvia tietoja han mah-
dollisesti pitaa salassa pidettavina geenitekniikkalain 32 ja 32 a §:n mukaisesti. On syyta
huomioida, etta laissa on yksildity ne tiedot, joita ei voi pitaa salassa pidettavina. Hakemus
on laadittava siten, ettd salassa pidettavat tiedot on koottu erilliseen liitteeseen, jolloin hake-
mus voidaan muilta osin laittaa sellaisenaan yleison saataville.

Kenttakoe on luvallista aloittaa vasta sen jalkeen, kun geenitekniikan lautakunta on myonta-
nyt sille kirjallisen luvan. Kenttakokeisiin liittyy aina raportointivelvollisuus seka mahdollinen
jalkiseuranta, jotka maaritellaan tarkemmin luvan ehdoissa.

Kaikki tassa ohjeessa mainitut saadokset lIoytyvat geenitekniikan lautakunnan verkkosivuilta
Lainsaadanto-osiosta: https://geenitekniikanlautakunta.fi/lainsaadanto.

Komission verkkosivustolla on nahtavissa myos ohjeistusta muuntogeenisia organismeja si-
saltavien ATMP-valmisteiden lupamenettelyihin (https://health.ec.europa.eu/medicinal-pro-
ducts/advanced-therapies_en) seka tiivistelmat kaikista Euroopan unionin alueella tehdyista
kenttakoehakemuksista (https://webgate.ec.europa.eu/fip/GMO Reqgisters/).

Lisatietoja saa geenitekniikan lautakunnan sihteeristolta, yhteydenotot mieluiten sahkoépos-

titse: gtlk@gov.fi
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