Svar pa skriftligt sporsméal SSS 607/2017 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om genediterings reglering
Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller 6versént foljande skriftliga sporsmal SS 607/2017 rd undertecknat av
riksdagsledamot Johanna Kariméki /grona:

Vad gor regeringen for att snabbt fa till stand lagstifining och reglering som giller den
nya genediteringsmetoden CRISPR/Cas9-tekniken?

Som svar pa detta spdrsmél anfor jag foljande:

Genediteringstekniker, inklusive CRISPR-Cas9, ir viktiga verktyg for vetenskaplig forskning, vilka dven
kan anvéndas inom djur- och véxtforadling, dér tidigare metoder ofta varit inexakta. Situationen kring
regleringen av geneditering dr emellertid delvis oklar.

Bestimmelserna om modifiering av ménskliga konsceller i Europarddets avtal om biomedicin
foreskriver att &tgdrder som dndrar ménniskans arvsmassa kan genomforas endast i
forebyggande syfte, diagnosticering eller behandling, da syftet inte dr att &ndra avkomlingarnas
arvsmassa. Avtalet har genomforts bland annat genom lagen om assisterad befruktning
(1237/2006) och lagen om medicinsk forskning (488/1999, forskningslagen). Den senare av
dessa tillater dock undersokningar av embryon och konsceller som siktar till att forbattra eller
forhindra en sjukdom. Det gors periodiska Oversikter av avtalet om biomedicin, och
ministerkommitténs &ndringsforslag skickas till bland annat Europaridets medlemsstater,
Europeiska unionen, de som undertecknats konventionen och avtalsparterna till diskussion. I
Europaradets parlamentariska forsamlings férska rapport tar man stillning till tolkningen av
avtalet och dess é&ndringsbehov &ven 1 frdga om CRISPR-Cas9-tekniken, och ger
rekommendationer om den.

Den juridiskt oklara situationen kring genediteringens ovriga tillimpningsomraden beror pa att
definitionerna i EU:s genteknikdirektiv, vilka &dven tillimpas i olika sektorspecifika
bestammelser, dr foréldrade pa grund av den tekniska utvecklingen. Endast en del av olika
CRISPR-Cas9-tekniker omfattas klart av definitionen for genetiskt modifierade organismer, och
om inte modifikationen gér i arv till den genediterade organismens alla avkomlingar, kan
avkomlingarnas juridiska status vara oklar.

Definitionerna i EU:s genteknikdirektiv ingér i gentekniklagen (377/1995) och statsradets
forordning om genteknik (928/2004). Ar 2014 begirde gentekniknimnden att Europeiska
kommissionen ger en harmoniserad tolkning av regleringen av genediterade organismer.
Europeiska kommissionen har tillsatt sedan ar 2007 arbetsgrupper att se over regleringen av nya
genmodifieringstekniker. Kommissionen vidtar dock inte atgérder i friga om CRISPR-Cas9-
tekniken innan EU-domstolen ger sitt beslut i Frankrikes tolkningsbegéran géllande regleringen
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av mutagenestekniker. I vintan pa en harmoniserad tolkning har genteknikndmnden fattat beslut
fran fall till fall, dar man faststillt att om/ndr EU:s stdndpunkt dndras kommer dven Finlands
nationella standpunkt att anpassas dérefter.

Béde internationellt och inom EU pagar det en livlig debatt om regleringen av
genediteringstekniker och de etiska fragorna i samband med dessa. En del av intressegrupperna
vill att det kategoriskt tillimpas en forsiktighetsprincip pa teknikerna. Andra anser att en
reglering, som p& samma sétt som genteknikdirektivet inte tar fordelarna i beaktande, skulle
forhindra anvéndningen av geneditering i EU. En del vill att den modifierade egenskapen
regleras, inte tekniken. En del ifragasétter regleringen i situationer dir en motsvarande mutation
kan ske spontant eller med traditionella mutagenesmetoder. Nér traditionella tekniker som
medfor manga slumpméssiga dndringar i genomet anses vara sékra och begrénsats utanfor den
nuvarande regleringen, kan man fraga sig hur regleringen av geneditering och den ojimlika
stillningen detta stiller aktdrerna i skall motiveras. Overvakningen av regleringen skulle vara
utmanande, eftersom det i regel &r omdjligt att skilja mellan mutationer som gjorts med
geneditering och naturliga mutationer. En lagstiftningsteknisk utmaning skulle vara de olika
tillimpningarna, eftersom regleringen skulle ha kontaktytor till flera olika branschers
sektorlagstiftning.

Europeiska kommissionen ordnade 2017 en hdgnivdkonferens om nya biotekniker inom
jordbruket for att kartligga regleringsbehovet och for att inleda diskussioner med
intressegrupper. Nationella lagstiftningsétgérder dr inte dndamalsenliga i ett s& méangfacetterat
arende, dér tillimpningarna ar forknippade med fragor i samband med flera internationella
avtal. Man maste forst fa riktlinjer pA EU-niva eller till och med pa global niva. For ndrvarande
ses dock CRISPR-Cas9-tekniken Over pé nationell niva. Bioteknikndmnden har lyft upp det som
huvudtema for 2018 och utreder hilso- och miljéfragor. Utredningen stoder genteknikndmndens
beslutsfattande, men man dmnar anvidnda den dven for att 6ka allmédnhetens medvetande.
Kompetenscentret for biologiska hot har redan borjat granska biosékerhetsfragor i samband med
tekniken. Det grundlidggande arbete som sakkunnigorganen gor kan anvindas dd man granskar
regleringsbehovet. Man bor dock komma ihdg att tillimpningen av genediteringstekniker
omfattas redan nu av en stor mingd olika sektorlagstiftningar, vilka tryggar ménniskans, djurens
och véxternas hilsa, miljon och konsumenternas réttigheter. Dessutom ska vetenskaplig, icke-
kommersiell forskning ges tillrickliga mojligheter att utnyttja den senaste tekniken.

Helsingfors 15.1.2018

Familje- och omsorgsminister Annika Saarikko



