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Vastaus Kirjalliseen kysymykseen CRISPR/Cas9-geenitekniikan eli
geenieditoinnin saintelysti lainsdiddannossi

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette
toimittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Johanna Kariméen /vihr néin
kuuluvan kirjallisen kysymyksen KK 607/2017 vp:

Mitd  hallitus  tekee, jotta wuudelle geenimuokkausmenetelmdlle, CRISPR/Cas9-
teknologialle (geenieditointi), saadaan pikaisesti lainsddddntéd ja sddntelyd?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Geenieditointitekniikat, ml. CRISPR-Cas9, ovat térkeiti tieteellisen tutkimuksen tyovilineitd, joita
voidaan hyodyntdd myos eldin- ja kasvinjalostuksessa, jossa aiemmat menetelmét ovat olleet usein
epatarkkoja. Geenieditoinnin sdéntelyn tilanne on kuitenkin osin epaselvéa.

Ihmisen sukusolujen muokkaamista koskevat Euroopan neuvoston Biolddketiedesopimuksen
madrdykset, joiden mukaan ihmisen perimdd muuttava toimenpide voidaan suorittaa vain
ennalta ehkdisyé, diagnosointia tai hoitoa varten, kun tarkoituksena ei ole muuttaa jilkeldisten
perimdd. Sopimus on toimeenpantu mm. hedelmoityshoitolailla (1237/2006) sekd lailla
ladketieteellisestd  tutkimuksesta (488/1999, tutkimuslaki). Viimemainittu mahdollistaa
kuitenkin alkioiden ja sukusolujen tutkimuksen, joka t&htdd periytyvdn vaikean sairauden
parantamiseen tai ehkdisemiseen. Biolddketiedesopimusta arvioidaan viliajoin ja
ministerikomitean esittimdt muutosehdotukset toimitetaan mm. FEuroopan neuvoston
jasenvaltioille, Euroopan yhteisolle, yleissopimuksen allekirjoittajille ja sopimuspuolille
keskusteltavaksi. Euroopan neuvoston parlamentaarisen yleiskokouksen tuoreessa raportissa
otetaan kantaa sopimuksen tulkintaan ja muutostarpeisiin myos CRISPR-Cas9-tekniikan osalta,
ja annetaan asiasta suosituksia.

Juridisesti epéselvé tilanne geenieditoinnin muiden soveltamiskohteiden osalta johtuu siitd, ettd
EU:n  geenitekniikkadirektiivien =~ méaéritelmit, joita sovelletaan myds  erilaisissa
sektorikohtaisissa sdddoksissd, ovat teknisen kehityksen myotd vanhentuneet. Vain osa
CRISPR-Cas9-tekniikan muunnelmista kuuluu selkeédsti muuntogeenisié organismeja koskevien
maédritelmien piiriin, ja jollei tehty muutos periydy geenieditoidun elion kaikille jilkeldisille,
jélkeldisten juridinen status voi olla epaselva.

EU:n geenitekniikkadirektiivien maédritelmét siséltyvédt geenitekniikkalakiin (377/1995) ja
geenitekniikka-asetukseen (928/2004), joiden toimeenpanosta vastaava geenitekniikan
lautakunta (GTLK) pyysi 2014 EU-komissiolta harmonisoitua tulkintaa geenieditoinnilla
muokattujen elididen sdédntelystd. EU-komissio on asettanut v. 2007 ldhtien tyoryhmid
tarkastelemaan uusien genomimuokkaustekniikoiden sdéntelyd. Komissio ei kuitenkaan ryhdy
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toimenpiteisiin CRISPR-Cas9-tekniikan osalta ennen EU-tuomioistuimen ratkaisua Ranskan
tulkintapyynnosté, joka koskee mutageneesitekniikoiden sddntelyd. Harmonisoitua tulkintaa
odoteltaessa GTLK on tehnyt tapauskohtaisia pditoksié, joissa on todettu, ettd jos/kun kanta
EU:ssa muuttuu, my6s Suomen kansallinen kanta mukautuu tihén.

Geenieditointitekniikoiden sidntelysta ja eettisistd kysymyksistd kdydaan vilkasta kansainvilista
ja EUmn sisdistd keskustelua. Osa sidosryhmistd soveltaisi tekniikoihin kategorisesti
varovaisuusperiaatetta. Toiset katsovat, ettd geenitekniikkadirektiivien kaltainen sééntely, jossa
ei arvioida hyotyjé, estéisi geenieditoinnin kidyton EU:ssa. Osa haluaa sddnneltdviksi muutettua
ominaisuutta, ei tekniikkaa. Osa kyseenalaistaa sdéntelyn tilanteissa, joissa vastaava mutaatio
voi tapahtua spontaanisti tai kdytettdessd perinteisid mutageneesimenetelmid. Kun perinteiset
tekniikat, jotka tuottavat runsaasti sattumanvaraisia muutoksia genomiin, on turvallisina rajattu
nykyisen sddntelyn ulkopuolelle, voidaankin kysyd, miten perusteltaisiin geenieditoinnin
sdintely ja toimijoiden asettaminen eriarvoiseen asemaan. Sdddosvalvonta olisi haastavaa, silld
geenieditoinnilla tehtyjd mutaatioita ei padsddntdisesti ole mahdollista erottaa luonnollisista.
Lainsdddantoteknisend haasteena olisi erilaisten sovellusten kirjo, silld sdéntelylld olisi
rajapintoja lukuisten eri alojen sektorilainsdddantoon.

EU- komissio jdrjesti 2017 korkean tason konferenssin maatalouden uusista biotekniikoista
kartoittaakseen sddntelytarvetta ja kaynnistddkseen sidosryhmékeskustelun. Kansalliset
lainsdddantotoimet eivdt ole tarkoituksenmukaisia ndin monitahoisessa asiassa, jossa
sovelluksiin liittyy useisiin kansainvélisiin sopimuksiin liittyvid kysymyksid, vaan ensin on
valttimatontd saada EU-tasoinen tai jopa maailmanlaajuinen linjaus. CRISPR-Cas9-tekniikka
on kuitenkin parhaillaan kansallisessa tarkastelussa. Biotekniikan neuvottelukunta on nostanut
sen v. 2018 péadteemaksi ja tekee selvitystd terveys- ja ympéristokysymyksisté. Selvitys tukee
GTLK:n paitoksentekoa, mutta sitd aiotaan hyodyntidd myds yleisen tietoisuuden lisddmisessé.
Biologisten uhkien osaamiskeskus on jo ryhtynyt tarkastelemaan tekniikkaan liittyvia
bioturvaamisndkokohtia. Asiantuntijaelinten pohjaty6td voidaan hyodyntdd sdédntelytarpeen
tarkastelussa. On kuitenkin muistettava, ettd geenieditointitekniikoiden sovelluksia koskee jo
nyt suuri maara erilaista sektorikohtaista lainsdddéntod, joka turvaa ihmisen, elédinten ja kasvien
terveyttd, ympéristod ja kuluttajien oikeuksia. Lisdksi tieteelliselle, ei-kaupalliselle
tutkimukselle on turvattava riittavat mahdollisuudet hyddyntda uusimpia tekniikoita.
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Perhe- ja peruspalveluministeri Annika Saarikko



