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Organisering

Bioteknologinemnda er et frittstdende, radgivende organ der medlemmene og
nemndsleder oppnevnes av Regjeringen. Bioteknologinemnda er hjemlet i Lov om
framstilling og bruk av genmodifiserte organismer m.m. (genteknologiloven) og i
Lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. (bioteknologiloven).

Nemnda fastsetter selv hvilke temaer som den vil jobbe med.

Bioteknol oginemnda bestér av 21 mediemmer. Tretten av medlemmene er
personlig oppnevnte, og atte er oppnevnte etter forslag fra organisasjoner. Pa
nemndsmegtene stiller ogsa observatarer fra sju departementer.

Bioteknologinemnda er organisert som egen statsetat som i administrative
sparsma er underlagt Helse- og omsorgsdepartementet. Virksomheten i
sekretariatet styres av nemndas prioriteringer.

Formal og mandat

Bioteknologinemndas overordnede formdl er i henhold til St.meld. nr. 25 (1992-
93) Om mennesker og bioteknologi & drefte etiske og samfunnsmessige sparsmal i
tilknytning til bioteknologisk virksomhet, samt informasjons- og debattskapende
aktiviteter. Formalet er neamere spesifisert i nemndas mandat, sist revidert 30.
august 2000:

» Bioteknologinemnda er et rédgivende og frittstéende organ for
forvaltningen som saalig skal vurdere og drefte prinsipielle eller generelle
spersmal knyttet til bioteknologi og genteknologi, herunder
samfunnsmessige og etiske sparsmal.

= Bioteknologinemnda skal legge stor vekt painformasjons- og
debattskapende aktiviteter ved a bidratil informasjon til publikum og bidra
til kommunikasjon mellom offentlige myndigheter, fagfolk og
interesseorganisasjoner.

» Bioteknologinemnda skal pa begjaaing eller av eget tiltak gi uttalelser i
saker etter lov om medisinsk bruk av bioteknologi m.m. og lov om
framstilling og bruk av genmodifiserte organismer m.m., herunder forslag
til endring i lov, forskrifter m.m. som har betydning for bioteknologi.

» Bioteknologinemnda skal gi uttalelser til norske myndigheter som angar
Norges holdning til spegrsméal vedrarende bioteknologi i internasjonale
organer.

» Bioteknologinemnda skal belyse sparsmal som er saglig viktigi et
Nord/Ser-perspektiv.

= Nemndas uttalelser er offentlige med mindre annet falger av lovbestemt
taushetsplikt.
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Sammensetning

Bioteknologinemnda

Medlemmene i nemnda er oppnevnt for en periode pafire ar fra 1. august 2008.
Bioteknologinemnda har i 1gpet av 2009 hatt f@lgende sammensetning:

Per sonlig oppnevnte medlemmer:

Lars @degard (leder)

General sekretaar, Norges Handikapforbund

Kristin Eiklid

Seksjonsleder, Ulleval universitetssykehus

Torunn Fiskerstrand (permisjon fra 19. oktober 2009 til 1. mars 2010)
Overlege, Senter for medisinsk genetikk og molekylaamedisin, Haukeland
Universitetssykehus

Kjetil Hindar

Seniorforsker, Norsk institutt for naturforskning

Njal Hastmadingen

Forsker, Senter for menneskerettigheter, Universitetet i Oslo

Sara Kahsay

Jordmor, Ullevdl universitetssykehus

Bjarn Myskja (vikar for Solberg til august 2009, vikar for Fiskerstrand fra
19. oktober 2009)

Fersteamanuensis ved filosofisk institutt, NTNU

Ingvild Riisberg

Dr. scient, Patentstyret

Torleiv Ole Rognum

Professor i rettsmedisin, Rettsmedisinsk institutt, Universitet i Oslo
Anne Synngve Rasvik

Lektor og instituttleder, Hagskolen i Alesund

Berge Solberg (permigon fra januar 2009 til august 2009)
Farsteamanuensis, Ingtitutt for sosialt arbeid og helsevitenskap, NTNU
Arne Sunde

Professor, St. Olavs Hospital

Even Sefteland

Daglig leder, SalmoBreed AS

Terje Traavik

Professor i gengkologi, Universitetet i Tromsg

Odd Vangen

Professor i husdyravl og -genetikk, Universitetet for miljg- og
biovitenskap
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Medlemmer oppnevnte etter forslag fra organisasoner:

Thor Amlie

Daglig leder, Forum for Bioteknol ogi

Liv Arum (nestleder)

Generalsekretaar, Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Unni Berge

Miljastiftelsen Zero, representerer Norges Naturvernforbund
Nina Tangnaes Grgnvold

Seniorradgiver, Landsorganisasjonen

Knut A. Hjelt

Avdelingsleder, Fiskeri- og havbruksnagingens landsforening
Christin Krokene

Seniorrédgiver, Norges forskningsrad

Bell Batta Torheim

Seniorradgiver, Utviklingsfondet

Toril Wikesland

Organisagionss ef Akershus Bondelag, Representant fra Norsk Bonde- og
Smabrukarlag

Falgende departementer har observaterer: Arbeidsdepartementet,
Miljeverndepartementet, Hel se- og omsorgsdepartementet, Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Nagings- og

handel sdepartementet og Kunnskapsdepartementet.

Observaterene stiller etter eget anske, og oppmetet varierer.

Sekretariatet

Sekretariatet har i 2009 bestétt av:

Direkter Sissel Rogne

Seniorradgiver Grethe S. Foss (foreldrepermisjon frem til 24.05.09,
stedfortreder for direkter fraog med 1.12.09)

Seniorrédgiver Ole Johan Borge (permisjon fra 1.12.09)

Seniorradgiver Casper Linnestad

Kontorgef Ragnhild Klingenberg

Seniorradgiver Audrun Utskarpen (vikariat fraog med 17.08.09)
Informagjonsgef Norunn Torheim (engasiement i 60 % stilling fra og med
15.12.09)

Seniorrédgiver Abby Grant (engasiement i 80 % til og med 31.07.09)
Seniorrédgiver Trine Meza (engasiement i 20 % til og med 31.07.09)
Seniorradgiver Marit Kise (engasiement i 80 % stilling frem til 31.03.09)
Seniorradgiver Kai Dramer (engasiement i 100 % stilling 23.02.09 til og
med 17.07.09)
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@konomi og administrasjon

Bioteknologinemnda har hatt et driftsbudsett pa 8 336 000 kroner i 2009.
Samlede driftsutgifter var 8 090 462 kroner. Dette er 245 537 kroner mindre enn
budgjetter og 306 379 kroner mindre enn disponibelt belgp. Mindreforbruket
skyldes farst og fremst avvikling av et arbeidsforhold tidligere enn budg ettert.

Disponibelt bel gp:

Tildelt belgp 2009 8021 000
Overfert fra 2008 125000
Refusjoner 200 842
K ompensasjon |gnnsoppgj ar 50 000
Totalt 8 396 842
Driftsutgifter:

Periode Per 31.05.09  Per 31.08.09 Per 31.12.09
Lenn og godtg;. 1 809 000 2904 000 4499 417
Arbeidsgiveravgift 255 000 410000 622 618
Varer og tjenester 1722 000 2 146 000 2 969 427
Sum forbruk 3 786 000 5460 000 8 090 463
Budsjett 3514000 5423000 8 336 000

Hovedprioriteringer for nemndas arbeid 2009

e Bioteknologinemnda skal drefte etiske og samfunnsmessige sparsmal
knyttet til gen- og bioteknologisk virksomhet.

¢ Bioteknologinemnda skal vaae en sentral informasjonskilde for fagmiljger
og almennheten.

e Bioteknologinemnda skal vaare rédgivende organ for norske myndigheter i
spersma vedrgrende gen- og bioteknologi.

Malene og hovedprioriteringene framgar av tildelingsbrevet fra Helse- og
omsorgsdepartementet samt av nemndas virksomhetsplan for 20009.
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Maloppnaelse

Skape debatt og drgfte etiske og samfunnsmessige sparsmal knyttet
til gen- og bioteknologisk virksomhet

Apne mgter

Bioteknol oginemnda har avholdt totalt fire dpne meter og et fagseminar:

Gentesting ved bryst- og eggstokkreft, 7. januar:

Forslaget om gentesting ved bryst- og eggstokkreft reiser en rekke
sparsmd av bade etisk og praktisk karakter som vi gnsket & belyse: Skal
gentesten tilbys far operasonen? Har gentesten betydning for pasienten
selv eller bare for hennes slektninger? Hvordan skal eventuelt informasjon
gistil friske slektninger med hay risiko for bryst- eller eggstokkreft?
Hvordan skal de berarte falges opp?

Mgtet var et samarbeidsprosjekt med Helsedirektoratet. PA mgtet deltok
ca. 150 personer. Det ble foretatt sparreundersgkel se der 84 % mente
metet svarte til forventningene, og 75 % svarte at metet var balansert.

Sekvensering av ditt arvestoff og syntetisk biologi, 29. januar:
Hovedforeleseren var verdens mest omtalte og grensesprengende
genteknolog Craig Venter. Mgtet tok opp temaer som syntetisk biologi og
sekvensering av enkeltpersoners arvemateriale. M gtet var et
samarbeidsprosjekt med UNESCO-kommisjonen, men ogsa med UMB og
Polyteknisk forening. H.K.H. Kong Harald var til stede, og metet ble dpnet
av forsknings- og hgyere utdanningsminister Tora Aasland.

Det var ca. 630 deltakere pa metet. Det ble ikke foretatt

sparreundersgkel se fra metet.

HPV-vaksine i barnevaksinasonsprogrammet, 1. april:

| forbindelse med at det ble vedtatt &innfare HPV-vaksine i

barnevaksi nasjonsprogrammet inviterte Bioteknol oginemndatil dpent
mgte hvor vi gnsket at berarte parter skulle diskutere ulike sider ved saken.
Pa mgtet deltok ca. 150 personer. Det ble foretatt sparreundersakel se etter
meatet der 71 % mente matet svarte til forventningen, og 50 % mente mgtet
var balansert.

GMO-wurderingskriterier etter matloven/genteknologiloven, 10. juni:
Malsettingen med fagmetet var afa belyst hva som kan leggesi uttrykkene
«forbrukerhensyn» og «miljgvennlig produksjon» etter matloven og holde
dette opp mot genteknologilovens kriterier om etikk, samfunnsnytte og
bidrag til bazekraftig utvikling.

Malgruppen var forvaltningen og de bergrte parter innen nagingslivet. Det
var naamere 70 deltagere.

Det ble foretatt en sparreundersekel se der 60 % mente metet svarte til
forventningene, 75 % at det var balansert og hele 99 % av de som hadde
svart, mente at mgtet var nyttig.
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e Syntetisk biologi - livlaga? 9. november:
Hvakan vi forvente oss av syntetisk biologi? Vil syntetisk biologi bidratil
algse noen av de problemene vi har, slik som klimakrisen, eller vil vi bare
konstruere flere problemer for oss selv? Hvordan skal vi risikovurdere
syntetiske organismer, og har vi lovverk som dekker dette feltet? Dette var
noen av temaene som ble dreftet under metet. M gtet var et
samarbeidsprosjekt mellom Gen@k og Teknol ogiradet.
Det var ca. 80 deltakere pa matet. Det ble ikke foretatt sparreundersgkel se
frametet.

Media og foredragsvirksomhet

Bioteknologinemnda har i l@pet av 2009 blitt nevnt i 210 unike artikler pa dags-
og ukepressens nettsider. Totalt har vi blitt nevnt i 696 artikler fordi flere av
sakene er gjengitt i et stort antall ulike aviser. | tillegg kommer et ukjent antall
avisoppslag som ikke ogsa er publisert pa nett. Det har veat spesielt mye interesse
rundt nemndas synspunkter i forbindelse med HPV-vaksineringen av jenteri 7.
klasse, som startet opp i hest. Det har ogsa vaat interesse for hva som er aktuelle
tema for den kommende evalueringen av bioteknologiloven og om GMO-
situagonen i matvarer i Europa og Norge.

Bioteknologinemndas leder og direkter har blitt intervjuet en rekke ganger i tv,
radio og aviser. | tillegg har andre nemndsmedlemmer og sekretariatsansatte blitt
intervjuet 13 ganger. Nar det gjelder foredragsvirksomhet har sekretariatet bevisst
valgt a nedtone dette fordi det er tidkrevende. Likevel har sekretariatet og
nemndsmedlemmer holdt 21 foredrag i 2009.

I nformagjonskilde for fagmiljger og allmennheten

Tidsskriftet GENialt

Bioteknol oginemndas tidsskrift GENialt utkom med fire nummer i 2009 og har et
opplag pa 8 400. GENialt distribueres gratistil abonnenter i inn- og utland og
hadde ved utgangen av aret ca. 7 500 abonnenter. GENialt publiseresi tillegg pa
Bioteknol oginemndas nettside. Blant hovedtemaene nevnes:

=  Vaksiner

= Evolugon

»  GMO og samfunnsnytte

» Fraoljealderen til bioalderen
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Mgterapporter

Rapport fra det dpne matet den 7. januar i & om «Genetisk testing av bryst- og
eggstokkreft» er ferdig og lagt ut pa vare hjemmesider. Videre har vi lagt ut video
fra«HPV-vaksine i barnevaksinasjonsprogrammet» og «GMO-vurderingskriterier
etter matloven/genteknologilovens. | tillegg har vi lagt ut Power Point-
presentasjonene fra mgtet «Syntetisk biologi — liv laga?».

Temaark

| 2009 ble det utgitt tre firesiders temaark:
o Genmodifiserte dyr og mikroorganismer
e Genmodifiserte planter og mat
e Bioteknologi og helsei ser.

I tillegg til A utgi nye temaark har tre eksisterende temaark blitt oppdatert:
Arv og genetikk, Gentesting og Genteknologi pa naturfagrommet.
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Informasjonsmateriell om preimplantasjonsdiagnostikk (PGD)

Det er utarbeidet en kort informasjonsbrosjyre for
allmennheten og et mer utfyllende hefte for helsepersonell
og andre som har spesiell interesse av a sette seg mer inn i
hva PGD er, hvordan det gjaresi praksis og de etiske
utfordringene som teknikken reiser. Dette arbeidet er fulgt
opp med en mgteserie i august hos medisinsk-genetiske
avdelinger og infertilitetsavdelinger i Tromsg, Haugesund
og Trondheim. Andre aktarer vi har vaat i kontakt med
under utarbeidelsen: Rikshospitalet, Ulleva
Universitetssykehus, Karolinska gukehuset, PGD-nemnda,
Folkehel seingtituttet, Hel sebiblioteket, Hel sedirektoratet og Helse- og
omsorgsdepartementet.

Arbeidet med informasjonsmateriellet har avdekket behov for endringer i rutiner
knyttet til tilbudet om PGD. Brev med forslag til forbedringer, innenfor gjeldende
regelverk, ble sendt Helse- og omsorgsdepartementet 7. mai 2009.




Arsrapport for Bioteknologinemnda 2009

Informasjonsfilmer

Bioteknol oginemnda har distribuert dvd-en
Bioteknol ogiskolen til alle videregdende skoler.
Bioteknol ogiskolen inneholder ti korte filmer om
bioteknologi.

Kursvirksomhet

Kursfor lagere

| samarbeid med Skolelaboratoriet i biologi ved Universitet i Oslo arrangerte vi
23.-24. november bioteknologikurs for laaere. Konferanse var rettet mot lagrere
som underviser i naturfagene, religion, livssyn og etikk og samfunnsfag fra
barneskolen til den videregaende skolen. Konferansen inneholdt plenumsforedrag,
demonstragoner av nye lagringsressurser, praktiske laboratoriegvel ser og foredrag
til passet lazrere pa ulike klassetrinn og fag.

45 personer deltok pa kurset. Vi sendte ut en sparreundersgkel se etter kurset, og
100 % var «forngyd» eller «svaat forngyd» med kurset som helhet.

Entreprengar skapsfestival for unge

Bioteknologinemnda var til stede under arrangementet INOVUS | Bodg 12. — 13.
mai. Festivalen samlet 1500 elever fra 8. og 9. klassetrinn. Pa

Bioteknol oginemndas stand fikk elevene isolere DNA.

Utsending av publikasjoner

| 2009 mottok Bioteknologinemnda ca. 900 henvendelser for afatilsendt vare
publikasjoner. Mange av disse henvendel sene kommer fra skoleelever og lagere.
Bioteknologinemnda er ogsa nevnt som informasjonskilde i skolebgker.
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Radgivende organ for forvaltningen

Bioteknologinemnda har i 2009 hatt ni nemndsmgter, hvorav ett gikk over to
dager.

| forbindelse med nemndsmetene har vi avholdt faglgende internseminarer:

Habilitet

PGD

Samtykke

Genterapi — genbasert vaksine mot fugleinfluensa

HPV-vaksine og ulike problemstillinger

Fosterdiagnostikk: tidlig ultralyd som
svangerskapsomsorg/fosterdiagnostikk, gentester/genetiske analyser i
fosterdiagnostikk

e DNA-vaksiner til fisk — sett fraindustriens synspunkt

e Mikromatriseanalyser og SNP-analyser (single nucleotide polymorphisms)
Nagjonal strategi og sikkerhetsaspekter for lagring og analyse av
genomsekvensdata fra mennesker

Klinisk genterapi

Kreftstamceller

Stamcell eterapi

Mammografiprogrammet og sletting av data

Forskningshiobanker pa sykehusene

Biobanker og helseregistre

Vi har avgitt 21 uttalelser hvorav 15 er haringsuttal el ser:

e Haringssvar: Sgknad EFSA/GMO/DE/2008/63:
Genmodifisert spreytemiddeltol erant
sukkerbetelinje H7-1 fraKWS SAAT AG og
Monsanto til import, prosessering, mat og for og
dyrking under EU-forordning 1829/2003 (ferste
innspillsrunde) (22.12.09)

¢ Bioteknologilovens bestemmel ser for gentesting av
barni forskning (19.11.09)

e Preimplantagjonsdiagnostikk ved bevisst ukjent bagerstatus (09.11.09)

e Haringssvar: Sgknad EFSA/GMO/DE/2009/67: Genmodifisert
sprgytemiddel- og insekttolerant maishybrid Bt11l x MIR 162 x GA21 fra
Syngentatil import, prosessering, mat og for under EU-forordning
1829/2003 (03.11.09)

e Haringssvar: Sgknad EFSA/GM O/DE/2009/66: Genmodifisert
spreytemiddel - og insekttolerant maishybrid Bt11 x MIR 162 x MIR 604 x
GA21 fra Syngentatil import, prosessering, mat og fér under EU-
forordning 1829/2003 (03.11.09)

11
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Hearingssvar: Sgknad EFSA/GMO/NL/2009/65: Genmodifisert
sproytemiddel - og insekttolerant maishybrid MON 89034 x 1507 x NK603
fraMonsanto til import, prosessering, mat og for under EU-forordning
1829/2003 (03.11.09)

Heringssvar: Sgknad EFSA/GMO/NL/2009/64: Genmodifisert
spreytemiddeltolerant soyalinje BPS-CV 127-9 fra BASF Plant Sciencetil
import, prosessering, mat og for under EU-forordning 1829/2003
(03.11.09)

Innspill til ad hoc-gruppe under Cartagenaprotokollen (07.10.09)

Haringsuttalelse om forordning (EF) nr. 1901/2006 om
legemidler til barn (24.09.09)

Heringssvar til forslag om ny forskrift om nasjonalt vaksinasjonsprogram
og endringer i SY SVAK-registerforskriften (18.09.09)

Farskapsutvalgets forglag til endringer i barnelovens kapitler om
foreldreskap - NOU 2009:5 Farskap og annen morskap (22.06.09)

Heringsprosessi strid med god forvaltningsskikk (09.06.09)

Heringssvar: Utkast til informasjonsbrosyre om vaksine mot Humant
Papillomavirus (HPV) (29.05.09)

Haringssvar: Forslag til endring av forskrift om innsamling og behandling
av helseopplysninger i System for vaksinasonskontroll

(SY SVAKT registerforskriften) og forskrift om legemidier
(legemiddelforskriften) (27.05.09)

Fordlag til forbedringer i preimplantasjonsdiagnostikksprosessen, brev til
Helse- og omsorgsdepartementet (07.05.09)

Heringssvar: Fordag til endring i patentloven unntak fra
patentbeskyttel sen ved prekliniskeog kliniske utprevinger av legemidler
(05.05.09)

Heringssvar: Fordag til forskrift om organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning og forslag om endring i registerforskriftene og
forvaltningslovforskriften (30.04.09)

Hearingssvar: Forslag om etablering av et nagjonalt register over hjerte- og
karlidelser og forslag til endring av taushetspliktsbestemmelsene i
hel seperonelloven (27.03.09)

Betenkeligheter ved innfering av HPV-vaksinen i barnevaksinasjons-
programmet - Bioteknol oginemnda anmoder om a utsette oppstart
(14.03.09)

Innspill vedrarende matprodukter fra klonede dyr eller deres avkom
(23.02.09)

Seknad EFSA/GM O/UK/2008/53: Genmodifisert spraytemiddeltolerant
maishybrid 98140 (”Optimum GAT”) fra Pioneer Hi-Bred til import,
prosessering, mat og for under EU-forordning 1829/2003 (13.02.09)
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Tiltak mot definerte risikoer med hensyn til
maloppnaelse

Et godt renommé er avgjerende for at nemndas mandat og mal skal kunne
oppfylles. Vi har definert to av de viktigste trusler mot vart renommétil avage:
mangel pa oppdatert faglig kompetanse og evnen til alykkes med & legge frem
alle relevante og sentrale synspunkter pa en balansert méte nar en sak skal belyses
fraflere sider. Vi har derfor jobbet bevisst med faktagrunnlaget i sakene og vaat
ngye med a identifisere bergrte parter. | tillegg har vi jobbet med videre
kompetanseheving. Vi har blant annet vaart representert i en EU-ekspertgruppe for
avurdere nye teknologier innenfor genteknologien og hvilke utfordringer disse
reiser for ndvaaende GMO-regulering. Vi har hatt brukerundersgkelser patre av
fire 3pne meter. | tillegg har vi sendt ut brukerundersgkelse til skoler som har
bestilt temaark.

Med hilsen
Sissel Rogne
direkter
Ragnhild Klingenberg
kontors ef
Postadresse Kontoradresse/ Telefon/Telephone: Telefax: E-mail: Internett:
Postboks 522 Sentrum Rosenkrantz’ +47 24 15 60 20 +47 24 15 bion@bion.no  www:bion.nd
0105 Oslo gate 11 60 29
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