Uredivanje gena:
Eticka pitanja

Uvod zastudente, istrazivace i strucnjake za
procjenu etike
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shodi uc¢enja

Ciljevi
Cilj ovog modula je podrzati studente, istraZivace i recenzente istrazivacke etike u ucenju i
razmisljanju o etickim pitanjima povezanim s razvojem i upotrebom uredivanja gena.

Ishodi uéenja
Na kraju ovog modula, polaznici ée moéi:

1. Odvagnuti potencijalne Stete i dobrobiti razli¢itih podrucja uredivanja gena.
2. Identificirati sigurnosna pitanja vezana uz tehnike i primjene uredivanja gena.
3. Promisliti o nekim Sirim etickim pitanjima (kao $to je dvostruka uporaba/zlouporaba

ili sklizak teren) povezana s uredivanjem gena.

4, Pristupi relevantnim smjernicama i propisima za uredivanje gena.



Uvod

Od iskorjenjivanja genetskih bolesti do potencijalnih ljudskih poboljSanja i ulozi genetski
modificiranih organizama u poljoprivredi, broj potencijalnih upotreba uredivanja gena je
golem. Ovaj modul dotice Sirok raspon etickih pitanja koja su povezana s istrazivanjem koje
uklju€uje uredivanje gena. UkljuCuje eticka pitanja koja se odnose na ljudske i neljudske
primjene i nacin na koji se ta pitanja mogu procijeniti i njima upravljati.

Slucaqj uredivanja gena v ljudskim embrijima

Pocinjemo sa stvarnim slucajem.

iy,
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U studenom 2018. pojavila se medunarodna vijest o znanstveniku u Kini koji je genetski
izmijenio gen u ljudskim embrijima Sto je rezultiralo rodenjem IVF blizanaca, Lulu i Nane.
Uredivanje gena ukljucivalo je koristenje tehnologije CRISPR-Cas9 kako bi se onemogucio gen
CCR5 s ciljem da to dovede do otpornosti na HIV. Znanstvenik He Jiankui uveo je CRISPR
tehnologiju vrlo brzo nakon $to su embriji stvoreni kada su bili formirani od samo jedne
stanice. Postupci He lJiankuija naSiroko su osudeni kao neeticki, a vijest je potaknula
intenzivnu raspravu o moguéim posljedicama na djecu. Kako bi ova genetska modifikacija
mogla utjecati na razvoj, zdravlje i dobrobit Lulu i Nane? U godinama nakon njihova rodenja
bilo je mnogo glasina i prijedloga o posljedicama, ukljucujuéi da blizanci imaju poboljsana
pamcenja i sposobnosti u€enja, a drugi da ¢e im Zivot biti skra¢en. JoS ne znamo koji se atributi
mogu pripisati uredivanju gena.

————

Kviz: Sluéaj uredivanja gena v ljudskim emburijima

Sto mislite koja su glavna eti¢ka pitanja u ovom sluéaju? Neki od glavnih su navedeni u
nastavku. Razvrstajte svaki problem u jednu od sljedece Cetiri kategorije:

Autonomija, Buduce generacije; Moguce stete i koristi; i Sklizak teren.
Kada zavrsite, moZete provjeriti odgovore na stranici 29.

1. Potencijalni ucinci na Lulu i Nanu trenutno su predmet nagadanja. To je dijelom zato
Sto moramo pricekati i vidjeti Sto ¢e se dogoditi, ali i zato Sto postoji vrlo malo detalja o
njihovom razvoju u javnoj sferi.

2. Lula i Nana glume pokusne kuniée za neprovjerenu intervenciju na koju nisu pristale.

3. Za razliku od koristenja uredivanja gena u somatskim stanicama, ovo uredivanje gena
zametne linije Cini trajnu promjenu stanica zametne linije koja ée se prenijeti na potomstvo.

4, Velika zabrinutost je da su pokusaji da se onesposobi gen CCR5 moZda rezultirali
neciljanim promjenama drugdje u genomima djevojcica. Ako je tako, te bi promjene mogle
uzrokovati brojne (jo$ nepoznate) probleme, ukljucujuci ozbiljne bolesti.

5. Nekoliko istrazivaca koji su pomno proucavali slike iz uredivanja gena upozorili su da
je za Nanu uredivanje moglo nastupiti nakon Sto je embrij prosao fazu jedne stanice. To znaci
da bi ona mogla biti genetski mozaik, tako da neke stanice nose normalan CCR5 i stoga ne bi
bila zasticena od HIV-a.

6. Eticari se brinu da bi uredivanje gena, u pocetku usmjereno na terapiju, moglo dovesti
do neterapeutskih poboljSanja (poput poboljSanih sposobnosti ucenja). Doista, poznato je da



onesposobljavanje gena CCR5 poboljsava inteligenciju. Ova moguénost otvara sasvim drugu
raspravu o etici poboljSanja pozeljnih osobina i potiskivanja nepozeljnih.

7. Gen CCR5 ukljucen je u signalizaciju i koordinaciju imunoloskih odgovora. Stoga se
mogu pojaviti problemi s imunoloskim sustavom ako su svi ti geni onesposobljeni.

Razmotrit ¢emo neke od ovih problema dalje u sljedec¢im odjeljcima.

~—E T, ———

Uredivanje gena zametne linije

Uredivanje gena zametne linije potrebno je poduzeti u najranijoj fazi razvoja embrija kako bi
se osiguralo da sve stanice nose promjene. Kada se koristi za ispravljanje mutacija, moze
omoguditi ljudima koji su u opasnosti od prijenosa genetske bolesti na svoju djecu da imaju
dijete bez teSkih genetskih bolesti. Takoder se moze koristiti za jacanje imuniteta ili zastitnih
faktora za mnoge druge bolesti (kao Sto je bila namjera za Lulu i Nanu). Osim toga, moze
ponuditi jedinu nadu za biolosko dijete u slucajevima kada se ljudi, zbog genetskih mutacija,



suofavaju s izazovima u zacec€u zdravih embrija konvencionalnim sredstvima ili in vitro
oplodnjom. Unato¢ tome, dugorocni rizici povezani s manipulacijom zametne linije ostaju
neizvjesni. PogreSke u ovom procesu mogle bi imati dalekosezne posljedice za buduce
generacije jer uredivanje gena zametne linije utjeCe na sve stanice, zametne stanice, kao i
somatske stanice. Stoga ¢e promjene biti nasljedne, a svi Stetni ucinci mogu se otkloniti samo
ako nitko od tih pojedinaca nikada ne bude imao vlastitu djecu.

Sto se ti¢e propisa o uredivanju zametne linije, ¢asopis Lancet je 2023. izvijestio da u cijelom
svijetu postoji Siroki konsenzus da bi mijenjanje DNK embrija trebalo ostati zabranjeno.
Medutim, mnoge zemlje nemaju ucinkovite mehanizme nadzora i upravljanja za provedbu
postojecih propisa. U nekim zemljama, iako je mijenjanje DNK embrija opcenito zabranjeno,
dopustene su iznimke. U Europi Konvencija iz Ovieda, pravno obvezujudi instrument koji je
uspostavilo Vije¢e Europe, dopusta modifikacije somatskog genoma u preventivne,
dijagnosticke ili terapeutske svrhe i zabranjuje uredivanje zametne linije, ali samo 29 zemalja
to je upisalo u zakone.

lako postoji nedostatak uskladenosti politika i nadzora medu zemljama, postoji rizik od
etickog dampinga — prebacivanja istraZivanja koja bi bila zabranjena ili smatrana neetickim u
mati¢noj zemlji istraZivaca u regiju u kojoj regulacija nedostaje, ima nizZe standarde ili se slabije
provodi.

”\

Uredivanje gena zametne linije i ljudski embriji

Kako bi se razvile i poboljSale metode uredivanja gena, kako zametne tako i somatske,
trenutno su potrebna istraZzivanja na ljudskim embrijima, iako bi to u buduénosti moglo biti
moguce stvaranjem zametnih stanica in vitro. Istrazivanje s ljudskim embrijima kod mnogih
izaziva moralne prigovore, ne samo zato Sto ¢e embriji biti uniSteni kada se koriste za
istrazivanje. Neke zemlje donijele su potpunu zabranu odredenih vrsta istrazivanja embrija,
poput istrazivanja koja ukljuéuju stvaranje embrija iskljucivo uistrazivacke svrhe iliistrazivanja
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usmjerena na modificiranje ljudske klice. Ne postoji konsenzus o moralnom statusu embrija,
a mnogi se ljudi kategoricki protive istrazivanju embrija.

Propisi za istraZzivanje embrija ¢esto namecu ograni¢enja trajanja uzgoja embrija u svrhu
istrazivanja. Na primjer, neke jurisdikcije dopustaju istrazivanje samo na embrijima starim do
14 dana, bududi da se tada obi¢no formira primitivna linija (rani stadij razvoja Zivéanog
sustava). Medutim, o produZenju pravila od 14 dana za istrazivanje embrija (koje je zakonski
obvezujuée u nekim zemljama) raspravlja se ve¢ mnogo godina. Medunarodno drustvo za
istraZivanje maticnih stanica (ISSCR) ublazilo je svoje smjernice o ovoj granici 2021. godine. U
njoj se predlaze da se studije koje predlaZzu uzgoj ljudskih embrija nakon granice od dva tjedna
razmatraju od sluéaja do sluéaja, ukljuéujudi institucionalna ili nacionalna tijela, kao i opsezan
angazman javnosti. Dopustanje embrijima da rastu nakon 14 dana moglo bi poboljsati
razumijevanje ljudskog razvoja i mnogih pitanja vezanih uz zdravlje, na primjer, zasto mnoge
trudnoce ne uspijevaju.

———

Aktivnost refleksije

ISSCR predlaze da studije koje predlazu uzgoj ljudskih embrija dulje od dva tjedna treba
razmotriti pojedinac¢no, od sluc¢aja do slucaja. Zamislite da ste ¢lan povjerenstva koje je
zamoljeno da odobri studiju koja ukljucuje uredivanje gena embrija koji ¢e se uzgajati 28 dana.
Kako biste to ucinili i koje biste stvari mogli ukljuciti u svoja razmatranja?



Odvojite nekoliko minuta da razmislite o ovom pitanju, a zatim provjerite povratne
informacije za neke prijedloge.

Povratne informacije
Mnogo je vaznih ¢imbenika koje treba uzeti u obzir. To moze ukljucivati sljedece:

e Jeliistrazivanje u skladu s relevantnim zakonima, propisima i eti¢kim
smjernicama u zemlji u kojoj se provodi?

e Koje je znanstveno obrazloZenje za koristenje ovog pristupa?

e Opravdavaju li ciljevi istraZivanja jasno uredivanje gena i rast embrija
starijih od 14 dana?

e Postoje li alternativne metode ili modeli kojima bi se mogli postiéi sli¢ni
istrazivacki ciljevi bez koristenja ljudskih embrija ili produzavanja preko
granice od 14 dana?

e Kako su misljenja dionika (ukljucujudi istrazivace, donositelja politika,
eticare, drustvo, stru¢njake itd.) uzeta u obzir ?

e Koje su Sire i dugoro¢ne implikacije ove studije?

Donosenje odluka u sloZzenim okolnostima kao Sto je ova mora biti utemeljeno na dokazima.
Pazljivim razmatranjem ¢injenica, uz ukljucivanje razlicitih stru¢njaka (znanstvenih, pravnih,
etickih) i opce javnosti, mogu se donijeti informirane odluke o implementaciji, modifikaciji ili
potencijalnoj reviziji u svjetlu razvoja eti¢kih, znanstvenih i drustvenih razmatranja.

Nadalje, ta se pitanja moraju rjeSavati unutar okvira nacionalnog zakonodavstva, koje moze
biti stroZe od pravila od 14 dana. Za istraZzivanje s embrijima ili njihovu modifikaciju putem
uredivanja genoma, pravni zahtjevi se razlikuju, ¢ak i unutar Europske unije. Gdje je to
dopusteno, postupci i zahtjevi za eticke procjene takoder se razlikuju. U Sjedinjenim
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Americkim Drzavama se eksperimenti s embrijima ili s proizvodnjom embrija ne financiraju
javno, ali su mogudi eksperimenti financirani privatno. S obzirom na to da se pravni okviri i
okviri upravljanja mogu vrlo razlikovati od zemlje do zemlje, medunarodna suradnja za
projekte koji ukljuéuju uredivanje gena ljudskih embrija moZze biti posebno teska.

\”\

Liudsko poboljsanje

Prije nego Sto nastavite s Citanjem, odvojite trenutak da razmislite o tome Sto mislite o
upotrebi uredivanja gena za neka neterapeutska poboljSanja kod ljudi.

Neki eti¢ari tvrde da imamo moralnu duZnost upotrijebiti uredivanje gena za uklanjanje
nasljednih bolesti. Drugi tvrde da bi uredivanje gena, u poéetku usmjereno na terapiju, moglo
dovesti do neterapeutskih poboljSanja, a primjena uredivanja gena za poboljsanje ljudskog
tijela i mozga izaziva brojne eticke dvojbe. To ukljucuje pitanja sigurnosti, koncept
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'dizajnerskih beba’, potencijalnu diskriminaciju protiv pojedinaca koji nisu poboljsani i
potencijalne dugoro¢ne uginke. Cujmo vide od nekoga tko ima mnogo briga:

U podrucju poboljsanja, zabrinut sam zbog toga Sto su djeca podvrgnuta roditeljskim
eksperimentima bez informiranog pristanka djece. Postupci koji su ukljuceni nose
znacajne rizike koji mogu utjecati na njihov cijeli Zivot, kao i na Zivote njihove djece.

Postoje i rizici 'skliskog terena'. Ako genetsko poboljSanje postane prihvatljivo za
odredene karakteristike, granice onoga Sto se smatra prihvatljivim uskoro ce se
pomaknuti. Osim toga, ljudi mogu poceti osjecati pritisak da poboljsaju kako bi
osigurali da njihova djeca nisu u nepovoljnijem poloZaju u usporedbi s onima koji imaju
koristi od poboljsanja.

Dodatno, mogucnost poboljsanja i 'dizajnerskih beba' postavljaju ozbilina pitanja o
jednakosti u pogledu jednakog pristupa i nepravedne raspodjele beneficija, kao i
potencijalnog skretanja prema eugenici. Ako uredivanje gena postane Siroko
dostupno, postoji rizik od selektivnog poboljSanja pozZelinih osobina i potiskivanja
nepoZeljnih, sto bi moglo potaknuti drustvenu netoleranciju prema nesavrsenosti.

Dok pojedinci mogu imati osobnu korist, postoje Siri drustveni utjecaji. Kako bi to
moglo utjecati na one koji ve¢ Zive s invaliditetom? Ovo postavlja pitanja o
inkluzivnosti, raznolikosti, raspodjeli resursa i pravima pojedinaca s invaliditetom.
Balansiranje individualne autonomije s drustvenim dobrom srZ je ove dileme.

Glavni problem za eti¢ku procjenu je to $to trenutno ne postoje jasne smjernice o ljudskim
poboljSanjima. Nadalje, granica izmedu terapije i poboljSanja ¢esto je nejasna i u nekim
slu¢ajevima mogu postojati dvostruki ucinci, terapijski i poboljSavajuéi.

Clanovi istraZivackog eti¢kog odbora moraju biti svjesni mehanizama i motivacija koristenja
uredivanja genoma i povezanih tehnologija od strane globalne industrije reprodukcije. Ovo je
neophodno kako bi se osiguralo da ocjenjivadi istraZivacke etike mogu podrzati istrazivacku
zajednicu u primjeni nacela predostroznosti na odredena istrazivacka polja s potencijalom
dvostruke koristi. Na primjer, terapija bolesti opasnih po Zivot naspram odabira pozeljnih
osobina.

Povratne informacije
Nacelo predostroznosti navodi da ako aktivnost ili tehnologija ima potencijal prouzrociti Stetu
i ako postoji znanstvena neizvjesnost o opsegu ili prirodi te Stete, tada treba poduzeti mjere
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predostroznosti kako bi se sprijecila ili minimizirala Steta, ¢ak i ako nedostaju uvjerljivi dokazi
o Steti. S obzirom na ogranienja u naSem razumijevanju posljedica i nedostatak jasnih
zajednickih smjernica, najprikladnijim se Cini usvajanje preventivnog pristupa koristenju
uredivanja gena za ne-terapijska poboljsanja kod ljudi.

———

Uredivanje genaq, pravda i jednakost

Tretmani i terapije koji uklju€uju uredivanje gena vec su podvrgnuti klinickim ispitivanjima za
trziSno odobrenje u EU i SAD-u za odredene bolesti i vjerojatno ¢e izazvati jednake troskove
onima konvencionalnih terapija temeljenih na genima koje se koriste za rijetke genetske
bolesti. Medutim, vrlo su skupi i stoga mogu biti ograni¢eni na bogate pacijente ili gradane u
zemljama s odgovarajucim sustavom zdravstvenog osiguranja ili socijalne sigurnosti. Dilema
raspodjele resursa postavlja pitanja o razvoju iznimno skupih terapija.

Poenta za razmisljanje:

Mislite li da bi trebalo nastaviti s istraZivanjem
tretmana i terapija koje ukljucuju uredivanje gena
ako je malo vjerojatno da si ih zdravstveni sustav
moZe priustiti?

12



Povratne informacije

Takve odluke mogu zahtijevati analizu troskova i koristi, uzimajuéi u obzir potencijalne ustede
u troskovima dozZivotnog lije€enja genetskih bolesti. Ako se pruze ve¢em broju gradana, mogu
gurnuti zdravstvene sustave, ¢ak i u bogatijim zemljama, do njihovih granica, Sto ¢e rezultirati
smanjenom dostupnoscu resursa za druge skupine pacijenata.

Od istrazivaca koji rade u inovativnim ili pionirskim podrucjima klinickog istrazivanja moglo bi
se zahtijevati da osiguraju i pokaZu Siroku konzultaciju prije pocetka istrazivanja i kao uvjet za
eti¢cko odobrenje. Postoje mnoge potencijalne koristi. Evo nekih od njih:

e Pomaze u procjeni drustvene 'spremnosti' za koriStenje tehnologije.

e PomazZe u sprjecavanju prerane upotrebe tehnologije.

e PodizZe svijest o potencijalnim strahovima ili ranjivosti pacijenata i
potencijalnih sudionika istrazivanja.

e Osigurava da postoji medicinska potreba iz perspektive pacijenata.

e Omogucuje pacijentima i sudionicima izravnu suradnju s istrazivacima,
regulatornim tijelima i etickim odborima za istrazivanje.

e PomazZe u prepoznavanju nedostataka u znanju koji bi omogucdili bolji
angazman i informirano donosenje odluka.

e Pomaze u osmisljavanju istrazivanja u skladu s potrebama i preferencijama
pacijenata/sudionika.

13



Sto se ti¢e pitanja ljudskog pobolj$anja, iroki angazman jos je vazniji, buduéi da istraZivanje i
razvoj usmjereni na neterapeutsko poboljSanje i prevladavanje invaliditeta mogu sve vise
stigmatizirati osobe s invaliditetom i imati negativan utjecaj na javna ulaganja u druge mjere
uklju¢ivanja. Stovide, dugoro¢no gledano, takve istraZivacke i razvojne aktivnosti mogu
pogorsati drustveno-ekonomske nejednakosti opcenito. Razmatranje takvih drustvenih
aspekata trebalo bi sustavno ukljucivati u svaki rad koji poduzimaju eticka povjerenstva za
istraZzivanje u vezi s razvojem relevantnim za ovu temu.

Na kraju, dok govorimo o uredivanju gena , pravdi i jednakosti , trebali bismo imati na umu
da potencijalne koristi CRISPR tehnologije nisu ogranicene na terapeutske ucinke ili uéinke
poboljSanja. Postoje i financijske koristi za razvojne programere i vlasnike tehnologije, ali
pitanje tko je razvio ili posjeduje CRISPR je sloZeno kao Sto je saZeto u sljede¢em odjeljku.

—
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Tko financijski profitira od CRISPR-Cas9?

S obzirom na veliki izbor primjena, tko god posjeduje komercijalna prava ili prava
intelektualne vlasnosti na CRISPR-Cas9 ima potencijal ostvariti goleme financijske dobitke. Ali
patentni ratovi oko toga tko je razvio i posjeduje CRISPR tehnologiju bili su glasni i jo$ uvijek
traju. Dok su tisuce patenata veé odobrene za tehnologije povezane s CRISPR-om, nekoliko
kljuénih patenata u vlasniStvu su akademskih institucija, istrazivackih organizacija,
biotehnoloskih tvrtki i pojedinaca koji su znacajno doprinijeli njegovom razvoju. Ovi patenti
daju ekskluzivna prava na patentirane izume, omogucujuéi nositeljima da kontroliraju
upotrebu, komercijalizaciju i licenciranje tehnologija povezanih s CRISPR-om. Medutim,
patentiranje i komercijalizacija CRISPR tehnologije postavlja eticke, pravne i drustvene
izazove, ukljuCujuéi pitanja o pristupu terapijama temeljenim na CRISPR-u, dostupnosti,
pravednoj raspodjeli koristi i utjecaju na globalno zdravlje i poljoprivredu. Snalazenje u
slozenom krajoliku CRISPR patenata zahtijeva pazljivo razmatranje pravnih i regulatornih
¢imbenika, dok se takoder pokusava osigurati odgovorna i pravedna upotreba ove
tehnologije.
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, Zlouporaba i dvostruka uporaba

=

E

Uredivanje gena
|

Uredivanje genoma ima potencijal za zlouporabu i dvostruku namjenu. Na primjer, CRISPR-
Cas9 bi se mogao koristiti za stvaranje takozvanih 'super vojnika' ili za poveéanje virulentnosti
ili otpornosti Stetnih patogena, poput virusa ili bakterija, ¢ineci ih otpornijima ili otpornijima
na postojece tretmane. Modificirani patogeni bi zatim mogli biti namjerno pusteni kako bi
izazvali rasirenu bolest ili ¢éak smrt medu ciljanim populacijama.

Zlouporaba se odnosi na namjernu ili nenamjernu primjenu tehnologije, znanja ili materijala
u Stetne ili neeticke svrhe. To moze ukljuivati namjernu upotrebu alata ili resursa na nacin
koji uzrokuje Stetu, kao $to je razvoj bioloskog oruzja pomocu biotehnoloskih istraZivanja ili
iskoristavanje slabosti u racunalnim sustavima za kiberneticke napade.

Dvostruka namjena odnosi se na inherentni potencijal odredenih tehnologija, znanja ili
materijala da se koriste i za korisne i za Stetne svrhe. O njemu se €esto raspravlja u kontekstu
znanstvenih istraZivanja, gdje se napredak namijenjen u miroljubive ili korisne svrhe takoder
mozZe zloupotrijebiti za zlonamjerne ili destruktivne ciljeve. Za razliku od zlouporabe, koja
uklju€uje stvarnu primjenu tehnologije za nanoSenje Stete, dvostruka namjena usredotocuje
se na inherentne karakteristike same tehnologije, prepoznaju¢i da se ista poboljsanja ili
mogucnosti koje omoguéuju korisne primjene takoder mogu iskoristiti u Stetne svrhe.

Uredivanje gena takoder se moze koristiti za stvaranje oruzja za genske pogone za unistavanje
usjeva neprijatelja, kao Sto je istaknuto od strane DARPA Insect Allies programa.
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Program saveznika kukaca

Koncept iza programa Insect Allies bio je iskoristiti prirodne sposobnosti insekata, poput
njihove mobilnosti i sposobnosti interakcije s biljkama, kako bi usjevima brzo pruzili zastitna
svojstva unutar jedne vegetacijske sezone. Koristeci kukce kao 'saveznike', istrazivaci su se
nadali razviti novi pristup oCuvanju poljoprivredne proizvodnje. Program je ukljucivao tri
tehnicka podrucja: manipulaciju virusima, optimizaciju vektora insekata i selektivhu gensku
terapiju u biljkama.

Medutim, program se suoCio sa znacajnim kontroverzama i krittkama s raznih strana,
ukljucujuci znanstvenike, ekologe i donositelje politike. IzraZzena je zabrinutost zbog mogucih
nezeljenih posljedica pustanja genetski modificiranih insekata u okoli§, kao i dvostruke
namjene tehnologije za uredivanje gena; isti alati koji su obecavali zastitu usjeva takoder su
se mogli koristiti u zlonamjerne svrhe, za ciljanje usjeva neprijatelja.

Zbog mnogih zabrinutosti, program Insect Allies naposljetku je obustavljen 2018. Odluka o
prekidu programa naglasila je sloZzene eticke, drustvene i regulatorne izazove povezane s
upotrebom tehnologija za uredivanje gena i istaknula vaZnost paZljivog razmatranja
potencijalnih rizika i koristi takvih istrazivackih inicijativa.

Rizici povezani s dvostrukom namjenom ili zlouporabom u istrazivanju uredivanja gena mogu
biti omoguéeni ¢ak i najdobronamjernijim istrazivanjem i primjenama. RjeSavanje problema
¢esto ukljuéuje napore da se predvidi i umanje potencijalni rizici dok se maksimiziraju
prednosti tehnoloSkog napretka. No, djelotvorna regulacija zlouporabe i dvostruke namjene
je teska bududi da implikacije istraZivanja i razvoja nisu uvijek predvidljive. Osim toga, ako bi
vlada odlucila nastaviti s neeticCkom upotrebom takve tehnologije, bilo bi vrlo teSko nametnuti
prekid. MozZda ce biti potrebna opsezna konzultacija kako bi se istraZili potencijalni rizici
zlouporabe i dvostruke namjene.

\N\
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Eticki izazovi za uredivanje neljudskih gena

Sada se okre¢emo etickim izazovima povezanim s uredivanjem gena izvan upotrebe kod ljudi.
Na primjer, postoje eticki izazovi povezani s upotrebom uredivanja gena za biljke, Zivotinje i
hranu. Ali prvo, razmatramo neke od povezanih utjecaja na okolis.

Utjecdji na okolis
Tehnologije genskog pogona mogu promicati brzo Sirenje odredenog genetskog elementa u
populaciji neljudskih organizama i potencijalno se mogu koristiti za kontrolu ili iskorjenjivanje
bolesti koje prenose Zivotinje, invazivnih vrsta i poljoprivrednih Stetnika. NajéeSée spominjan
i vjerojatno najvise istrazivan cilj je modifikacija populacije komaraca za odrzivi globalni prekid
prijenosa parazita malarije. Medutim, genski pogoni, namijenjeni eliminaciji organizama koji
prenose bolesti, mogu nenamjerno promijeniti okolis i/ili biolosku raznolikost. Na primjer, ako
se odredeni komarac, za kojeg je poznato da prenosi malariju, Zeli eliminirati putem
uredivanja gena, to bi moglo poremetiti cijeli ekosustav. Ovaj komarac moze biti izvor hrane
za ptice koje igraju ulogu u oprasivanju odredenih cvjetova, koji su pak izvori hrane za razne
insekte. Iskorijenjivanje komaraca moglo bi nenamjerno dovesti do kolapsa ovog ekosustava.

Uredivanje gena koje uvodi genetske promjene u usjeve takoder moZe imati nezeljene ucinke
za ekosustave i bioloSku raznolikost. Eticka razmatranja uklju¢uju mogucnost da genski
uredeni usjevi pobjegnu u okolis, krizaju se s divljim srodnicima ili poremete ekoloske
interakcije. Istrazivacii kreatori politika trebaju procijeniti rizike za okoli$§ povezane s genetski
uredenim usjevima i primijeniti mjere za smanjenje negativnih posljedica.

Uredivanje gena moze se koristiti za spasavanje nekih vrsta od izumiranja, a moglo bi pomodi

i u ozivljavanju vrsta koje su davno nestale. To bi, medutim, moglo stvoriti neravnotezu za
ekosustave i imati razorne posljedice za bioraznolikost. Na primjer, moglo bi dovesti do
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masovnog izumiranja vrsta koje su danas jos$ uvijek Zive ako je izumrla vrsta predator ili postoji
natjecanje za ista stanista ili zalihe hrane.

Sigurnost hrane

Tehnologija CRISPR-Cas9 ima mnoge potencijalne implikacije za poljoprivredu, ukljucujudi
preciznu modifikaciju biljnih genoma za poboljSanje usjeva, ali koristenje uredivanja gena u
poljoprivredi takoder podize eticka razmatranja za sigurnost hrane. Evo nekih od njih:

o Unose nove proteine ili alergene u usjeve $to dovodi do nepredvidenih alergijskih
reakcija ili drugih Stetnih ucinaka na zdravlje.

o Nenamjerno dovode do stvaranja otrovnih spojeva Stetnih za zdravlje.
o Nenamjerno smanjuju nutritivnu kvalitetu usjeva.
o Proizvode neciljane ucinke u biljnom genomu koji bi mogli utjecati na sigurnost hrane

modificirane genima.

o Geni iz usjeva uredenih CRISPR-om mogli bi se prosiriti na divlje srodnike ili
neuredivane usjeve kroz unakrsno oprasivanje ili horizontalni prijenos gena.

o Dugorocni zdravstveni ucinci konzumiranja genetski modificiranih usjeva joS nisu u
potpunosti poznati.

19



Temeljite procjene alergenosti i toksi¢nosti bitne su za prepoznavanje i smanjivanje svih rizika,
a potrebne su i rigorozne metode pracenja kako bi se identificirale i karakterizirale sve
nenamjerne genetske modifikacije.

Sira eti¢ka pitanja

Uz prethodno spomenuta specificna eticka pitanja za okolis i poljoprivredu, postoje Siri
problemi povezani s upotrebom uredivanja gena. Evo nekih Siroko postavljenih pitanja za
okolis i poljoprivredu.

Odrzivost
Uredivanje gena u poljoprivredi trebalo bi
imati za cilj promicanje odrzivih

poljoprivrednih  praksi koje poveéavaju
sigurnost hrane, Stite prirodne resurse i
ublazavaju klimatske  promjene. Eticka
razmatranja ukljuéuju procjenu ekoloskih,
drustvenih i ekonomskih utjecaja genetski
uredenih usjeva tijekom cijelog Zivotnog
ciklusa, ukljuéuju¢i njihove potencijalne
doprinose odrzivoj intenzifikaciji, agroekologiji
i otpornosti na klimatske promjene.

Preferencije potrosaca

Proliferacija genetski modificirane (GM) hrane
podize eticka razmatranja oko postivanja
potrosackih preferencija i vrijednosti u vezi s
genetski modificiranom hranom. Kako bi se
rijesSili ti problemi, potrebne su transparentne
informacije o koristenju uredivanja gena u
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poljoprivredi kako bi se potrosacima
omogudilo informirano odlucivanje o hrani
koju konzumiraju.

Jednakost i pristup

Dobrobiti genetski modificiranih usjeva mozda
nece biti  jednako rasporedene, a
marginalizirane  zajednice  mogu  imati
ograni¢en pristup tehnologiji ili njezinim
koristima. Eticka razmatranja  ukljuéuju
osiguravanje ravnopravnog pristupa alatima i
tehnologijama za uredivanje gena, rjeSavanje
drustvenih i ekonomskih razlika u
poljoprivrednim inovacijama i promicanje
razvoja usjeva koji zadovoljavaju potrebe malih
poljoprivrednika i stanovniStva s nedostatkom
hrane.

Dijeljenje koristi

Dijeljenje koristi postaje problem kada se
uredivanje gena oslanja na odredene resurse
jer bi to moglo dovesti do podjele izmedu
imucnih i manje razvijenih skupina/nacija. Na
primjer, ako se uredivanje gena koristi za
razvoj usjeva otpornih na klimu, postojanje
patenta moglo bi sprijeciti siromasne zemlje da
ih koriste. Ovaj scenarij moZze dovesti do
nestaSice hrane ili gladi za regije koje su
pridonijele resursima, dok one bogatije, koje si
mogu priustiti tehnoloski razvoj, imaju koristi
od modificiranih usjeva.

Intelektualno vlasnistvo i vlasnistvo
Tehnologije uredivanja gena postavljaju
pitanja o pravima intelektualnog vlasnistva i
vlasnistvu nad genetskim resursima. Osim
osiguravanja  pravedne i  ravnopravne
raspodjele dobrobiti proizasle iz genski
uredenih usjeva, druga etic¢ka pitanja ukljuc¢uju
postivanje prava poljoprivrednika i autohtonih
zajednica na pristup i kontrolu svojih genetskih
resursa te promicanje otvorenog pristupa
genetskim informacijama za istrazivanje i
inovacije.

Postoji Siroki konsenzus da se tehnologija za uredivanje gena ne smije provoditi bez
informiranog pristanka lokalno pogodenih zajednica i bez potpuno ukljucivog ukljucivog
pristupa istrazivanju. Doista, TRUST Code navodi sljedece:

21


https://www.globalcodeofconduct.org/wp-content/uploads/2023/06/The_TRUST_Code.pdf

Pristup istraZivaca svim bioloskim ili poljoprivrednim resursima, ljudskim
bioloskim materijalima, tradicionalnim znanjima, kulturnim artefaktima ili
neobnovljivim resursima kao $to su minerali trebao bi biti predmet
slobodnog i prethodnog informiranog pristanka vilasnika ili skrbnika.
Formalni ugovori trebaju regulirati prijenos bilo kojeg materijala ili znanja
istrazivacima, pod uvjetima koji su razvijeni zajedno sa cuvarima izvora ili
posjednicima znanja. (¢lanak 5.)

Bez toga, smjernice i preporuke za tehnologije genetskog pogona koje su razvili znanstvena
zajednica te financijeri i institucije s globalnog Sjevera neée uspjeti ispuniti eti¢ke ciljeve i
obveze koje Zele postici.

Uredivanje gena kod Zivotinja

Tehnike uredivanja gena, posebice CRISPR-Cas9, koriste se u razlicite svrhe kod Zivotinja.
Vecina uredivanja gena kod Zivotinja provodi se za dobrobit ljudi i istraZzivanja koja ¢e koristiti
ljudima.

Na primjer, genetski modificirane Zivotinje, osobito transgeni miSevi, ¢esto se koriste za
stvaranje Zivotinjskih modela ljudskih bolesti uvodenjem specifiénih genetskih mutacija
povezanih s tim bolestima. Takoder se mogu koristiti za proucavanje temeljnih bioloskih
procesa, funkcije gena i uloge specifi¢nih gena u razvoju, fiziologiji i ponasanju. Osim toga,
svinje su genetski modificirane za proizvodnju ljudskih organa za ksenotransplantaciju,
potencijalno rjeSavajuci problem nedostatka donorskih organa za transplantaciju.

Uredivanje gena takoder se moze koristiti za uvodenje pozeljnih osobina kod stoke, kao sto
je otpornost na bolesti, poboljSane stope rasta ili poboljSana nutritivna kvaliteta ili koli¢ina
mesa ili mlijeCnih proizvoda. Na primjer, uredivanje gena koriSteno je za stvaranje svinja s
poveéanom otpornoséu na svinjski reproduktivni i respiratorni sindrom (PRRS), razornu
virusnu bolest.

Tehnike uredivanja gena takoder se koriste za dobrobit Zivotinja i okoliSa. Na primjer, putem
istraZivanja za istraZivanje upotrebe uredivanja gena za rjeSavanje genetskih bolesti i
reproduktivnih izazova kod ugrozenih vrsta, kao i za povecanje njihove otpornosti na ekoloske
pritiske.
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Sto mislite, koja su primarna eti¢ka razmatranja u vezi s uredivanjem gena kod Zivotinja? Evo
nekih koje smo identificirali:

e Genetska manipulacija moZe dovesti do patnje. Na primjer, bolesti se ¢esto
induciraju za fizioloske ili biomedicinske studije koje ukljucuju Zivotinje.

e Mogucnost iskoristavanja Zivotinja. Iskoristavaju li se Zivotinje za dobrobit ljudi?

e Potencijal utjecaja na prirodne ekosustave ako Zivotinje s modificiranim genima
pobjegnu u divljinu.

e Neciljani ili nepredvideni u€inci uredivanja gena mogu dovesti do nenamjernih
genetskih modifikacija s posljedicama na zdravlje, ponasanje ili reproduktivnu
sposobnost Zivotinje.

Dok se regulatorni okvir za istrazivanja sa Zivotinjama kojima je modificiran gen razlikuje u
razli¢itim jurisdikcijama, u EU-u su sva eksperimentalna istrazivanja sa Zivotinjama, uklju¢ujudi
one koje su genetski modificirane, uredena Direktivom 2010/63/EU za zastitu Zivotinja u
znanosti.

23


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32010L0063

Od Zivotinja do ljudi

Cak i kada uredivanje gena kod Zivotinja nije namijenjeno Zivotinjskom modeliranju za kasniju
primjenu kod ljudi, mora se razmotriti i moguénost buduce primjene kod ljudi. To znaci da,
osim procjene utjecaja istraZivanja na same Zivotinje, istrazZivaci i etic¢ki recenzenti moraju
imati na umu da bi se tehnologija, nakon $to je testirana na Zivotinjama, mogla primijenitii na

ljudima.

Upravljanje istrazivanjem uredivanja gena
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Upravljanje uredivanjem gena je krajolik koji se razvija s varijacijama unutar i izmedu zemalja.

UEU

Direktiva 2001/18/EC  regulira pusStanje  genetski
modificiranih organizama (GMO) u okolis. Prema ovoj
Direktivi, za svako uvodenje GMO-a potrebno je odobrenje
koje se moze izdati samo ako prethodna procjena rizika
pokaZe da uvodenje neée imati Stetne posljedice na ljudsko
zdravlje ili okolis. Medutim, neke drzave ¢lanice EU-a vide
slabosti u svojim trenutnim nacionalnim propisima o
zatvorenoj uporabi organizama modificiranih
tehnologijama genskog pogona (npr. za pokuse u
zatvorenim istrazivackim ustanovama) i smatraju da bi
specificne karakteristike tih organizama trebalo razmatrati
pojedinacno, od sluéaja do slucaja.

* X %
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Konvencija UN-a o bioloskoj raznolikosti

(Slika sa: Timon - stock.adobe.com)

Konvencija, koja je pravno obvezujuca za zemlje koje su je
potpisale, bavila se genskim pogonima 2018. Trenutacno ne
postoji globalni moratorij na genske pogone, ali 196
zemalja dogovorilo je stroga pravila za koristenje genskih
pogona. Konaéni sporazum je naglasio nesigurnosti
svojstvene koriStenju genskih pogona i pozvao na oprez u
pogledu eksperimentalnih istrazivanja. Takoder
preporucuje da se provede procjena rizika pojedinacno, od
slucaja do slucaja i da se uvedu mjere upravljanja rizikom
kako bi se potencijalni Stetni ucinci sveli na minimum.
Organizacije

Organizacije koje Zele osloboditi organizme pokretane
genskim pogonom moraju dobiti slobodan, prethodni i
informirani pristanak (FPIC) potencijalno pogodenih
zajednica. Medutim, postoji rizik da se zahtjev za FPIC
zanemari ili da se ¢lanovima zajednica manipulira. Nedavni
pregled pronasao je deset klju¢nih dokumenata sa
smjernicama o procjeni rizika genskog pogona, ali mnogi ne
propisuju angazman lokalnih zajednica i stoga im nedostaje
vazan element.

Ljudske primjene

Sto se ti¢e ljudskih primjena uredivanja genoma, u svijetu
se nalazimo u pomalo paradoksalnoj situaciji. S jedne
strane, desetljeéima se odvijaju ve¢inom konceptualna ili
spekulativna eticka i pravna razmatranja mocnih
tehnologija za uredivanje genoma, ukljuujuéi razradu
smjernica orijentiranih na upravljanje. S druge strane,
praktiéna relevantnost ovog rada jos$ uvijek je niska, iz dva
glavna razloga: postojeéa tehnicka ogranicenja i
strukturalni problemi upravljanja istrazivackom etikom.

Nacionalni i medunarodni

| uredivanje ljudskih gena i uredivanje gena u biljkama il
Zivotinjama opcenito je regulirano na nacionalnoj razini,
kao i na medunarodnoj razini, Sto rezultira nedostatkom
uskladenosti politika medu zemljama. lako je nerealno
posti¢i zajednicki medunarodni okvir jedinstvene politike,
istrazivaci i strucnjaci za etiku moraju biti svjesni razlika i
rizika od etickog dampinga. U nekim zemljama, smjernice
su nejasne, na primjer s nedostatkom razlike u smjernicama
izmedu somatskog i zametnog uredivanja gena te izmedu
istrazivanja i lijeCenja. Takoder postoje nedostaci i rupe u
zakonu koji rezultiraju nedovoljnim javnim savjetovanjem
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ili nedostatkom nadzora za otkrivanje nezakonitih
aktivnosti.

RjeSavanje etickih pitanja povezanih s uredivanjem gena zahtijeva suradnju izmedu
znanstvenika, donositelja politika, poljoprivrednika, potrosaca i drugih dionika. Uklju¢ivanjem
u transparentan i ukljuciv dijalog, istrazivaci i donositelji politika mogu raditi na odgovornom
razvoju i implementaciji tehnologija za uredivanje gena koje promicu zdravlje i dobrobit ljudi,
Zivotinja i okolisa.

Za ucinkovitu procjenu etike, eticka povjerenstva za istraZivanje mogu ukljuciti ili angazirati
strucnost iz znanosti o okolisu, kritickih studija o Zivotinjama, filozofije (izvan primijenjene
etike), pravnih studija o pravima Zivotinja i pravu okolisa te studija znanosti i tehnologije (STS).
U odnosu na tehnologije genskog pogona, potreban je zajednicki razvoj istraZivackih dizajna s
lokalnim dionicima kako bi se iskoristila lokalna stru¢nost i steklo prihvaéanje zajednice. Rizike
i koristi treba procijeniti pojedinacno i transparentno i posteno priop¢iti lokalnim dionicima.
Ukoliko lokalne zajednice preferiraju druge mjere za istu svrhu, to treba postovati.
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Kraj kviza modula

Mozete isprobati ova pitanja kako biste vidjeli je li vase ucenje iz ovog modula usmjereno na
planirane ishode ucenja. Kada zavrsite svoje odgovore mozZete provjeriti na stranici 29.

1. Sto od sljedeceg najbolje opisuje koncept "skliskog terena" u kontekstu uredivanja

gena?
A) Postupno opadanje javnog prihvaéanja tehnologija za uredivanje gena tijekom vremena.

B) Mogucnost pojave nezeljenih posljedica ili etickih dvojbi iz poetnih intervencija uredivanja

.....

C) Lakoca s kojom se tehnike uredivanja gena mogu primijeniti u raznim istrazivackim poljima,

$to dovodi do skliskog napredovanja prema rasirenoj genetskoj manipulaciji.

D) Postupni gubitak znanstvene strogosti i etickih standarda u istraZivanju uredivanja gena

kako se provodi sve vise eksperimenata.

2 . Sto od sljedeceg predstavlja znac¢ajan izazov za procjenu etike u istraZivanju uredivanja

gena?

A) Eticka povjerenstva nemaju dovoljno vremena da pregledaju sve zahtjeve za eticko

odobrenje.
B) Nedostatak javne informiranosti i razumijevanja tehnologija za uredivanje gena.

C) Nepostojanje jasnih smjernica u vezi s etickim implikacijama pobolj$anja ljudskih osobina

putem genetske modifikacije.

D) PoteSkoce u dobivanju financijeske potpore za eksperimente s uredivanjem gena.

3. Sto od sljedeéeg predstavlja primarni sigurnosni problem povezan s hranom

modificiranom genima?
A) Povecana osjetljivost na ¢cimbenike okoliSa kao $to su susa ili bolesti.
B) Potrosaci su sumnji¢avi prema genetski modificiranim usjevima i mogu ih odbiti kupiti.
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C) Smanjena nutritivna vrijednost u usporedbi s konvencionalno uzgojenim usjevima.

D) Rizik od nenamjernih genetskih promjena koje dovode do alergenosti ili toksi¢nosti

prehrambenog proizvoda.

4. Sto od sljedeéeg najbolje definira pojmove "dvostruka uporaba" i "zlouporaba" u

kontekstu uredivanja gena?

A) "Dvostruka uporaba" odnosi se na eticka razmatranja koriStenja uredivanja gena iu
terapeutske svrhe iu svrhu poboljsanja, dok se "zlouporaba" odnosi na nenamjerne pogreske

u primjeni tehnika uredivanja gena.

B) "Dvostruka uporaba" odnosi se na inherentni potencijal uredivanja gena da se koristi i za

n

korisne i za Stetne svrhe, dok se "zlouporaba" odnosi na namjernu zlouporabu alata za

uredivanje gena u zlonamjerne svrhe.

C) "Dvostruka uporaba" oznacava istovremeno uredivanje viSe gena za poboljSana svojstva,
dok se "zlouporaba" odnosi na nenamjerne nuspojave uredivanja gena koje ugrozavaju zeljeni

ishod.

D) "Dvostruka uporaba" oznadava svestranost tehnika uredivanja gena za istraZivanje i
klinicku primjenu, dok "zlouporaba" opisuje slu¢ajeve u kojima se uredivanje gena primjenjuje

bez odgovarajuceg nadzora regulatornih tijela.

5. Zasto je vaino da istrazivaci ili eticki recenzenti studija uredivanja gena budu upoznati

s relevantnim smjernicama i propisima i postuju ih?

A) Umanijiti rizike povezane s nezeljenim posljedicama ili etickim dvojbama koje proizlaze iz

intervencija uredivanja gena.
B) Osigurati nastavak financiranja istrazivanja.

C) Izbjedi potencijalne sukobe interesa s komercijalnim subjektima uklju¢enim u tehnologiju

uredivanja gena.
D) Pojednostaviti proces patentiranja za nove tehnike i primjene genskih izmjena.
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————

Odgovori na kvizove
Kviz: Sluéaj uredivanja gena v ljudskim emburijima

1. Potencijalni utjecaji na Lulu i Nanu trenutno su predmet nagadanja. To je dijelom zato Sto
moramo pri¢ekati i vidjeti Sto ¢e se dogoditi, ali i zato Sto postoji vrlo malo detalja o njihovom
razvoju u javnoj domeni. (Mogude Stete i koristi)

2. Lula i Nana glume zamorce za neprovjerenu intervenciju na koju nisu pristale.
(Autonomija)

3. Za razliku od koristenja uredivanja gena u somatskim stanicama, ovo uredivanje gena
zametne linije ¢ini trajnu promjenu stanica zametne linije koja ¢e se prenijeti na potomstvo.
(Buduce generacije)

4, Velika zabrinutost je da su pokus$aji da se osakati gen CCR5 mozda rezultirali neciljanim
promjenama drugdje u genomima djevojcica. Ako je tako, te bi promjene mogle uzrokovati
brojne (joS nepoznate) probleme, ukljucujuéi ozbiljne bolesti. (Moguce Stete i koristi)

5. Nekoliko istrazivaca koji su pomno proucavali slike iz uredivanja gena upozorili su da
je za Nanu uredivanje moglo nastupiti nakon $to je embrij prosao fazu jedne stanice. To znaci
da bi ona mogla biti genetski mozaik tako da neke stanice nose normalan CCR5 i stoga ne bi
bila zasticena od HIV-a. (Moguce Stete i koristi)

6. Eticari se brinu da bi uredivanje gena, u pocetku usmjereno na terapiju, moglo dovesti
do neterapeutskih poboljSanja (poput poboljSanih sposobnosti u€enja). Doista, poznato je da
onesposobljavanje gena CCR5 poboljsava inteligenciju. Ova moguénost otvara sasvim drugu
raspravu o etici pojac¢avanja poZeljnih osobina i potiskivanja nepoZzeljnih. (Skliska padina)

7. Gen CCR5 ukljucen je u signalizaciju i koordinaciju imunoloskih odgovora. Stoga se
mogu pojaviti problemi s imunoloskim sustavom ako su svi ti geni onesposobljeni. (Moguce
Stete i koristi)

Kraj kviza modula
1.B

2.C

3.D
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4.B

5.A
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Reference i daljnji izvori

Najrelevantnije EU ili medunarodne smjernice ili standardi koji se odnose na uredivanje
genoma

Smjernice WHO-a:
Human genome editing: recommendations:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030381

Human genome editing: a framework for governance:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240030060

EU ima pregled zakonskih, upravnih i regulativnih nacela:
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2022/729506/E
PRS STU(2022)729506 EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2022/690194/E
PRS IDA(2022)690194 EN.pdf (u poljoprivredi)

Nacionalne akademije objavile su konsenzusno izvjesce o studiji:
https://nap.nationalacademies.org/catalog/25665/heritable-human-genome- uredivanijel]
Dobar pregled propisa u zemljama i regijama moZe se pronadi ovdje: https://crispr-gene-
editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.orgl|

Overarching principles of EU primary law: Precautionary Principle, art. 191 para 2 TFEU
Identification and clarification of legal problems concerning the contained use of genetically
modified micro-organisms, Dir 2009/41/EC

Identification and clarification of legal problems concerning the deliberate release into the
environment of genetically modified organisms, Dir 2001/18/EC

Overarching principles of EU primary law (e.g. Charter of Fundamental Rights of the EU ECHR)
European pharmaceutical law (e.g. Reg Nr. 1394/2007 EC)

Enhancement: Reg 2016/679/EU (GDPR)
Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on plants obtained
by certain new genomic techniques and their food and feed, and amending Regulation (EU)

2017/625

Guidelines for Stem Cell Research and Clinical Translation https://www.isscr.org/guidelines
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