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Uttalelse om Bioteknologiradets forslag til ny Genteknologilov

ACD Pharma (ACD) er et forsknings- og utviklingsselskap dedikert til utvikling av nye produkter og
Igsninger som kan forbedre fiskehelse, dyrevelferd og biologiske resultater i havbruksnaeringen.

De fleste av vare navaerende og fremtidige forskningsprosjekter innebaerer utnyttelse av moderne
bioteknologiske metoder i en eller annen form, og det er fglgelig ofte sveert utfordrende a definere
den regulatoriske tilneermingen til produktene vi har under utvikling eller vurderer til fremtidige
utviklingsprosjekter. Denne usikkerheten medfgrer at mange potensielt gode produkter ikke blir
satset pa, fordi vi for eksempel ikke kan vite om produktutviklingen vil ta 2 eller 20 ar, eller om
produktet vil medfgre et GMO-merke som effektivt fjerner dets markedsgrunnlag.

Vart fgrste synspunkt pa Bioteknologiradets innspill til ny Genteknologilov er at vi er sveert positive til
at dette blir tatt tak i, og at dette arbeidet haster! Norge gar glipp av mange gode
utviklingsprosjekter pa grunn av usikkerheter knyttet til den foreldede bioteknologiloven av 1993.

Det er saerdeles viktig a fa pa plass en ny Genteknologilov tilpasset de siste tiars rivende utvikling
innen fagfeltet. ACD er glade for at Bioteknologiradet har gjort en grundig jobb i sin vurdering av
bioteknologiens muligheter og farer, og stgtter pa de fleste punkter flertallsinnstillingene i
Bioteknologiradets forslag:

o ACD stgtter flertallets innstilling til nivadeling basert pa genetisk endring. Dette grunnlaget
for a definere hva som faller utenfor loven, og innenfor de ulike nivaene er, slik vi ser det, det
eneste som gir mening i et biologisk perspektiv, og som gir ngdvendig forutsigbarhet nar det
kommer til & vurdere hvilke godkjenningskrav som vil gjelde for fremtidige FoU-prosjekter.

e ACD anerkjenner viktigheten av at regelverket samsvarer med «offentlig moral» og etikk, slik
et mindretall i radet foreslar, men mener dette er helt uegnet som definisjonsgrunnlag for
nivadelingen i lovverket, da det verken vil vaere forutsigbart eller behgve a8 samsvare med
naturlovene. «Offentlig moral» bgr vaere hensyntatt giennom hvilke krav som stilles til
dokumentasjon og godkjenning av GMOer innenfor hvert av de biologisk definerte nivaer. Pa
denne maten kan det ogsa sikres effektiv endring av praksis dersom ny kunnskap, for



eksempel om dyrs selvforstaelse eller ugnskede miljgeffekter, endrer samfunnets
etikkvurdering rundt GMO.

ACD stgtter flertallets forslag om at organismer fremstilt ved enkelte konvensjonelle
metoder, som mutagenese, triploidisering og cellefusjon, bgr reguleres pa samme mate som
GMO med tilsvarende biologiske endringer.

ACD stgtter IKKE mindretallsforslaget om a ha et pragmatisk skille mellom bioteknologiske og
konvensjonelle metoder. Det finnes allerede metoder som ligger i grasonen mellom
bioteknologisk og konvensjonell, og fremtiden vil helt sikkert bringe flere metoder som vil
veere vanskelige a definere som et ene eller andre. Mindretallsforslaget gir ikke biologisk
mening og vil ikke gi den ngdvendige forutsigbarhet i vurderingen av fremtidige
metoder/produkter.

ACD stgtter flertallsforslaget om nivadelt merking av GMO.

ACD er positive til dokumentbasert sporbarhet.

Om deteksjon og overvakning mener ACD at det ikke bgr lages sa strenge krav til deteksjon
at ytterligere genmodifiseringsledd ma legges til for a oppna det. Allerede i dag er
sekvenseringsteknologien sa langt fremme at GMOer kan detekteres og overvakes basert pa
en klar beskrivelse av en GMOs genomsekvens fgr og etter genmodifiseringen.

ACD er enig i at organismer pa det laveste nivaet bgr unntas fra merkekravet.

Om bidrag til samfunnsnytte, baerekraft og etikk mener ACD at dette fremdeles bgr veere et
krav, men at kravene og vektingen av disse bgr settes individuelt for hvert av nivaene.

Takk for at Bioteknologiradet tar tak og gj@r denne sveaert viktige jobben! Vi trenger snarest en ny
Genteknologilov som er forutsigbar og basert pa effekten av verktgyet, ikke verktgyet i seg selv.
Dette er helt ngdvendig for a sikre fremtidig utvikling av bioteknologiske legemidler, produkter og
Igsninger i Norge!

Vennlig hilsen,

ACD Pharma

Mariann Dgnnum og Hans Petter Kleppen

Daglig leder Seniorforsker

mariann.donnum@acdpharma.com hans.kleppen@acdpharma.com
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Innspill i debatten om Genteknologiloven fra Audun Helge Nerland, professor ved

det Medisinsk fakultet, Universitetet i Bergen.

Historisk bakgrunn for genteknologiloven:

Molekylaerbiologisk forskning som ble gjort omkring 1970 (med oppdagelsen av
restriksjonsenzymer og DNA-ligase) dannet grunnlaget for a spleise sammen DNA fra
ulike organismer, og i 1973 kom den fgrste publikasjonen som beskrev et vellykket
klonings-eksperiment der to gener som kodet for resistens mot forskjellige antibiotika
var spleiset sammen og satt inn i en mikroorganisme. Dette medfgrte at en del forskere
ble bekymret for hvor dette kunne fgre hen, og det ble enighet om et moratorium i
denne type eksperimenter inntil man hadde diskutert forskjellige sikkerhetsaspekter. I
februar 1975 ble sdledes konferansen "International Congress on Recombinant DNA
Molecules” avholdt i Asilomar, California; organisert av Nobelprisvinneren Paul Berg.
Forskerne var i hovedsak opptatt av risiko ved bruk av genteknologi i forhold til helse-
og miljg-aspekter, som for eksempel konsekvensene av om gener fra det
kreftfremkallende viruset SV40 ble klonet inn i andre mikroorganismer.

Men na var den offentlige diskusjonen i gang, der man ogsa trakk inn etiske
aspekter. Bruk av de nye teknikkene for modifisering av arvestoffet, og dermed
fremstilling av GMO, skapte reaksjon blant grupper som ansa naturen som et
skaperverk, og blant de som ansad naturen som hellig i seg selv. Det oppstod interesse-
organisasjoner som argumenterte sterkt, men ikke alltid saklig, mot den nye
teknologien. For folk flest var dette noe veldig komplisert, der de faerreste hadde
mulighet til & sette seg grundig inn i hva det egentlig gikk ut pa. Spesielt nar det kom til
bruk av GMO som mat ble folk skeptiske, og som ellers nar det gjelder avansert
teknologi sa var det lettere & skremme enn a berolige folk. Dette medfgrte at politikere
kom pa banen, og som ellers er ganske vanlig, sa uttalte mange av disse seg pa en mate
som de trodde var i samsvar med velgernes oppfatning. Dette var bakgrunnen nar det
offentlige kom med sine retningslinjer- og lovverk i tiden som fulgte.

[ USA kom "NHI Guidlines for Recombinant DNA Research” i 1976. Dette var ikke
et lovverk, men retningslinjer. For offentlige stgttede institusjoner ble det imidlertid
krevd at retningslinjene skulle fglge, mens det for private institusjoner var frivillig. Men
de amerikanske retningslinjene dannet pa mange mater grunnlaget da andre stater

lagde sine retningslinjer og lover.



[ Norge ble Bioteknologiutvalget oppnevnt av Miljgverndepartementet i juni
1987, med mandat "a utrede visse spgrsmal knyttet til utvikling og bruk av moderne
bioteknologi, spesielt de miljgmessige- og sikkerhetsmessige sider”. Utvalget leverte sin
utredning i oktober 1989. Denne dannet grunnlaget for St.meld. nr. 8, (1990-91) om
Bioteknologi, og videre for Genteknologiloven som kom i 1993. Utredningen fra 1989
omtaler ogsa human-medisinsk bruk av bioteknologi, som dannet grunnlaget for
Bioteknologiloven som kom noen ar senere (2003).

Genteknologiloven ble derfor ikke utformet bare pa et vitenskapelig grunnlag,
men ogsa pa en mate som var noenlunde akseptabel for de forskjellige politiske
partiene, og for opinionen. Dette var nok noe av grunnen til at den norske lovteksten
inneholder krav om etikk, samfunnsnytt og beerekraft, som i stor grad er forskjellig fra

andre lands retningslinjer og lovtekst.

Hdndhevelse av loven:

Lovens formal er som fglgende: "a sikre at framstilling og bruk av genmodifiserte
organismer og framstilling av klonede dyr skjer pa en etisk og samfunnsmessig
forsvarlig mate, i samsvar med prinsippet om baerekraftig utvikling og uten helse- og
miljgmessige skadevirkninger”.

Aktivitet som bergres av loven kan deles inn i to hovedkategorier; innesluttet
bruk og ikke-innesluttet bruk (utsetting).

Innesluttet bruk forvaltes under Helse og omsorgs-departementet (HOD) som har
delegert dette videre til Helsedirektoratet (HDir). For innesluttet bruk kreves at
aktiviteten forgar i dertil godkjente fasiliteter (laboratorium, veksthus etc) , og at
prosjektet der GMO inngar er meldt inn eller godkjent av HDir. Sgknaden om
godkjenning av et prosjekt krever at man redegjgr for helsefarer ved den innesluttede
bruken, videre at man gjgr en vurdering av muligheten for utslipp, og en pafglgende
konsekvensanalyse hvis den aktuelle GMO’en ved et uhell skulle slippe ut fra
laboratoriet. Det siste vil si at man ma gjennomfgre en vurdering av organismens
mulige konsekvenser for miljget.

Ved sgknad om bevisst utsetning (deliberate release) vil kravet til
miljgkonsekvensanalysen fra sgker veere mer omfattende. [ denne sammenhengen er
det Klima- og miljg-departementet (KLD) som er overordnet ansvarlig for saksgangen.

Saksgangen er at Miljgdirektoratet (MDir) sender en bestilling til Vitenskapskomiteen



for mat og miljg (VKM), som gjgr en grunnleggende vurdering (assessment) og sender
denne tilbake til MD som skrive sin tilrading til KLD, og den endelige avgjgrelsen blir
gjortiregjeringen (management).

Spesielt for den norske genteknolgiloven er at det legges stor vekt pa at bruken
av GMO skjer pa en "etisk og samfunnsmessig forsvarlig mate, i samsvar med prinsippet
om beerekraftig utvikling”. Sgker blir bedt om a utrede dette i sgknaden. Her er det
Bioteknologirddet som gjgr vurderingene pa oppdrag fra MDir, og KLD vil igjen veere
den ansvarlige for saksgangen.

Genteknologiloven gjelder for all fremstilling, import, transport og bruk av GMO
som er i stand til & formere seg (spiredyktig for planter). Generelt sett er ikke bruk av
dgdt materiale fra GMO (som bomullsfibre fra GM-bomull) omfattet av noe lovverk her i
landet, sa lenge det ikke skal brukes som mat eller for.

Ved bruk av GMO som mat eller for vil det i tillegg til vurderingene beskrevet
over ogsa kreves omfattende dokumentasjon av trygghet nar det gjelder helse for
forbrukerne (inklusiv dyrehelse). Dette gjelder ogsa selv om den GMO det er snakk om
ikke er spiredyktig nar den kommer til Norge (f.eks hermetiske tomater), men det
gjelder ikke for matvarer som inneholder avledede produkter fra GMO, som for
eksempel matolje produsert fra en GMO plante. Vurdering av mattrygghet av GMO blir
gjort av VKM pa oppdrag fra Mattilsynet, der HOD har ansvaret for saksgangen. Disse
vurderingene blir samordnet med EU gjennom EFSA, og skjer i overensstemmelse med
EU sine lover, regler og retningslinjer (som REGULATION (EC) No 1829/2003 on

genetically modified food and feed, og tilhgrende "guidance documents”).

Hvordan her loven virket sd langt, og hvilke konsekvenser har det hatt:

Nar det gjelder innesluttet bruk sa har det blitt sendt flere hundre sgknader til
HDir, der fa eller ingen av sgknadene har blitt avslatt. Genteknologiloven i sin
navaerende form ser derfor ikke ut til a noen searlig negativ effekt pa bruk av GMO
innenfor forskning.

Nar det gjelder utsetting og naeringsmessig anvendelse er saken annerledes.
Selv om det for eksempel har kommet et stort antall sgknader om bruk av GMO til mat
og for, sa har ingen slike sgknader blitt innvilget hittil. De aller fleste av disse sgknadene
er fra store konserner (som Monsanto, Syngenta, Bayer CropScience AG og DuPont

Pioneer), og sgknadene kommer til Norge pa grunn av samarbeidet med EFSA og EU. Det



har sd langt ikke kommet noen sgknader om bruk av GMO som mat eller for fra norske
aktgrer. Neeringsutviklingen pa dette feltet i Norge ser derfor ut til 4 veere fraveerende.

En bivirkning av Genteknologiloven er imidlertid, ettersom GMO som mat og for
ikke er tillatt uten godkjenning i Norge, at det er satt i gang en kostnadskrevende og
omfattende kontroll for a forsikre at matvarer i Norge ikke inneholder GMO. Paradoksalt
er dette undersgkelser om tilstedeveerelse av GMO som er godkjent i andre land (som
USA), og der firmaet har frigitt opplysninger som gjgr at det er mulig a pavise den
aktuelle GMO’en. Pavisning av GMO der man ikke har tilgang pa slik informasjon vil veere
svert vanskelig 4 giennomfgre.

Mye av de sakalte industri-matvarene (soya, mais, raps) som dyrkes i USA, Brasil
og Argentina er GMO. Tilsvarende ikke-GMO har stadig blitt vanskeligere a fa kjgpt, og
prisen er en god del hgyere. For landbruket har staten kompensert for denne ekstra
kostnaden i for-utgifter, mens for akvakulturnzeringen har dette vaert en ekstra kostnad.

Genteknologiloven har med andre ord medfgrt store utgifter i forbindelse med
sgknads- og kontroll-systemer i Norge, og medfgrt gkte utgifter for sentrale norske

naeringsvirksomheter.

Hvorfor har ikke norsk naeringsvirksomhet kommet pd banen ndr det gjelder GMO?

Man kan se for seg bruk av GMO i nzeringsvirksomhet pa flere omrade i Norge.
Det vil vaere planter som er med bedre tilpasset var natur (som soppresistent korn og
potet) for bruk i landbruket, GMO som for i oppdrettsnaeringen, og GMO i prosess- og
farmasgytisk industri. Likevel har det veert minimal aktivitet pa dette omradet.

Det er i hovedsak to grunner til dette. Den ene grunnen er utformingen av
genteknologiloven. Neeringsaktgrer vil vurdere utviklingskostnadene i forhold til
inntjeningspotensialet. For i det hele tatt starte en inntjening ma produktet godkjennes
ifglge loven. Med den ordlyden genteknologiloven har i dag, og med historikken
angaende godkjenninger (ingen godkjente hittil nar det gjelder GMO til bruk som mat
eller for), sa vil dette veere et darlig startpunkt.

Den andre grunnen er redselen for forbrukeren ikke vil kjgpe produktet. Den
negative holdningen til GMO i Norge og Europa har fgrst til at neeringsaktgrer vurderer
det slik at et produkt ikke vil bli solgt hvis det er merket at det inneholder GMO. At dette
er tilfelle kan man se fra de arene oppdrettsneaeringen hadde dispensasjon for a bruke for

som inneholdt GMO. Bade forprodusentene og mange av oppdretterne hadde ikke noe



imot GMO i seg selv, men var redde for sitt rennommé hvis de var de fgrste som tok GMO
i bruk. Ingen av forprodusentene benyttet seg derfor av dispensasjonen.

Mye av grunnen for den negative holdningen bade blant folk flest og politikerne
kan nok i stor grad tilskrives anti-GMO grupper bade nasjonalt (som "Nei til GMO!”) og
internasjonalt (som "Greenpeace”), men offentlige stgttede institusjoner som stiftelsen
Gengk i Tromsg og delvis Bioteknologinemda har nok ogsa en del av skylden. Mye av
den offentlige debatten har gatt ut pa hvorvidt GMO generelt sett vil veere helse- og
miljg-skadelig, uten a forholde seg til at bade norske og internasjonale (USA, EU) lov- og
regel-verks tilsier at hvert enkel GMO skal vurderes individuelt (case-by-case). Et
sentralt argument mot GMO har veert "fgre-var-prinsippet” der det har veert hevdet at
man vet for lite om langtidsvirkningene. Videre har det veert hevdet at metodene for a

gjore de genetiske forandringen har veert alt for upresise.

Innspillet fra de ndvaerende Bioteknologirddet om revidering av Genteknologiloven.

Det ndvaerende Bioteknologiradet ser med bekymring pa at norsk neeringsliv i sa
liten grad har tatt i bruk GMO. Det settes derfor spgrsmal om genteknologiloven bgr
revideres. Et sentralt punkt i forslaget er forandring i definisjoner og hva som faller inn
under loven, eller eventuelle graderinger av GMO beroende pa hvilke genetiske
forandringer som er blitt gjort. Det argumenteres med at tiden er moden for en slik
revisjon fordi vi nd har fatt mye mer presise metoder for a gjgre de genetiske
forandringene. Her vises det spesielt til CRISPR-teknologien. Men kravene angaende
etikk, samfunnsmessig nytteverdi og egnethet til 3 fremme en baerekraftig utvikling

settes det tilsynelatende lite spgrsmalstegn ved.

Gradering av GMO

Bade lovverket i Norge og EU definerer GMO ut fra teknologien som er blitt brukt
for & oppna de genetiske forandringene, mens det sies ingenting om hva, eller hvor mye
som er forandret. En organisme vil pr definisjon vaere en GMO hvis genteknologiske
metoder har vaert benyttet; uansett om en base (ut av kanskje en milliard, som er
normalt for planter) har blitt fjernet, eller om flere gener som stammer fra en helt annet
art er blitt satt inn i genomet. Dette har blitt problematisert tidligere av flere, hvor man
har foreslatt a innfgre begrepene cisgen, intragen og transgen. (cisgen = organisme som

har fatt tilsatt gener fra samme art eller neart beslektede arter; intragen = organisme der



et eller flere av organismens egne gener er endret eller fjernet; transgen = organisme
som har fatt tilsatt gener fra en annen art). Det paradoksale er at genetiske forandringer
tilsvarende det man kan fa til ved 4 lage cisgene- og intragene organismer ogsa kan
oppstad som resultat av naturlige genetiske prosesser. Fglgelig kan man komme i den
situasjonen at man har en organisme der den genetisk forandring er framkommet ved
bruk av genteknologi (altsa pr definisjon en GMO) blir underlagt streng regulering og
krav om dokumentasjon, mens en organisme der ngyaktig den samme genetiske
forandringen er oppnadd ved mutagenese ikke kommer under definisjonen GMO, og
dermed unngar slike krav. Spesielt lite forstdelig fra et vitenskapelig synspunkt blir
dette ndr organismer som er blitt genetisk forandret ved bruk av kjemisk mutagene og
bestraling heller ikke kommer inn under noen tilsvarende regulering. Forklaringen pa
dette er nok at de som skrev genteknologiloven var pragmatiske i forhold til
omstendighetene. En stor del av verdens matvarene hadde blitt "foredlet” nettopp ved
bruk av bestraling og kjemisk mutagenese. A forlange omfattende dokumentasjon av alle

disse matvarene med tilbakevirkende kraft, ville veere veldig problematisk.

Gradering og risikovurdering

Hvorvidt det kan veere forskjell med hensyn til risiko for cis-, intra- eller trangene
GMO vil vaere avhengig av pa hvilket omrdde man skal vurdere risikoen. Nar man skal
gjgre miljgrisikovurderinger ser man blant annet pa hvor tilpasset en organisme er i
forhold til omgivelsene (fitness). For eksempel vil en fisk som er resistent mot et
bestemt virus kunne utkonkurrere andre fisker av samme art hvis viruset er tilstede i
naturen. Ettersom de genetiske forandringen ved cis- og intra-gene GMO ogsa vil kunne
oppsta naturlig ville tilsvarende genetiske endringer sannsynligvis allerede ha oppstatt
gjennom evolusjon hvis det var en fordel med slike genetiske forandringer (gkt fitness).
Faren for at en cis- eller intra-gen GMO skal spre seg i naturen er derfor generelt sett
liten. Det som derimot eventuelt kan skje er at disse organismene krysser seg med
tilsvarende arter i naturen og gir darligere tilpasset avkom (i verste fall sterilt avkom)
og dermed ha negative miljgkonsekvenser.

For risikovurdering i forhold til helse vil det derimot ogsa veere en mulighet for at
cis- og intra-gene GMO kan medfgre en fare. For eksempel en punktmutasjon i et gen
som gjgr at et enzym ikke blir uttrykt, eller ikke virker, vil kunne medfgre at et toksisk

intermediat i en biologisk "pathway” hoper seg opp. Slike forandring kan imidlertid ogsa



skje tilfeldig eller ved mutagenese, sa fglgelig vil det ikke veere noen forskjell pa GMO og
ikke-GMO i sa mate.

Men generelt for alle tre typene GMO sa kan man ut fra opplysninger om hvilke
genetiske forandringer som er gjort kunne si mye om bade mulige helse- og miljg-risiki,
og dermed vite hvilke spesifikke tester som bgr gjennomfgres. Spgrsmalet er om det
skal overlates til den enkelte forsker a bestemme hvilket nivd en GMO skal sorteres
under. Risikovurderinger kan veere ganske komplisert og det kan veere lett a overse
viktige momenter. Spesielt gjelder dette miljgrisikovurderinger. Det beste ville veere a
kreve at forskere/studenter ma gjennomga obligatoriske kurser i risikovurderinger pa
dette feltet for vedkommende far lov & arbeide med GMO. Vedkommende vil da ha bedre
forutsetning for a gjennomfgre risikovurderingen pa en grundig mate. Men likevel bgr
vurderingen gjennomgas av personer som har erfaring med dette fgr arbeide
pabegynnes. Dette bgr ogsa gjelde ved innesluttet bruk fordi utslipp ved uhell
(uninteded release) kan i noen tilfelle veere like katastrofalt som ved bevisst utsetting
(deliberate release). Forskningsinstitusjoner burde ogsa vert palagt  opprette egnede
komiteer som har kompetanse og veere stgttende for den som skal skrive
risikovurderingen. Dette er vanlig ved universiteter i England og USA. Slike komiteer vil
kunne vurdere risiko ut fra lokale forhold, og det kunne med fordel veere komiteer som
ogsa hadde som oppdrag a vurdere andre biologiske risikofaktorer.

[ Canada blir organismer som er fremkommet med bruk genteknologi vurdert pa
lik linje med andre "nye” organismer. Der er det altsa "produktet”, og ikke
metoden/teknologien som er benyttet, som blir vurdert. Dette er en mer fornuftig
tilneerming ettersom ugnskede organismer ogsa kan oppsta ved tradisjonell kryssing. Et
eksempel er drapsbiene (killer bees) som oppstod ved kryssing mellom afrikanske
villbier og europeiske honningbier for bruk i Sgr-Amerika. Disse biene, som er sveert
aggressive og har drept et stort antall mennesker, spredte seg fort i Sgr-Amerika og
viere nordover til USA. Kryssing innenfor samme art, der individene kommer fra
geografiske omrader som gjgr at dette ikke kunne skje naturlig (geografisk adskilt),
burde derfor bli regulert pa lik linje med GMO.

[ dagens genteknologilov er definisjonen pa en GMO ” mikroorganismer, planter
og dyr hvor den genetiske sammensetning er endret ved bruk av gen- eller
celleteknologi”, uten a nevne noe om hvorvidt disse endringene viderefgres til

avkommet eller ikke. Dette medfgrer at individer som blir gitt DNA/RNA-vaksiner



juridisk sett er en GMO, noe som er ulogisk ut fra et vitenskapelig biologisk synspunkt.
Lovteksten burde derfor forandres til ” mikroorganismer, planter og dyr hvor den
genetiske sammensetning er endret ved bruk av gen- eller celleteknologi, og der disse

endringene kan viderefgres til avkommet, inklusiv vegetativ formering ”.

GMO og neeringsliv

Genteknologiloven i sin ndvaerende tekst hemmer ikke noe szerlig innesluttet
bruk av GMO. Dette gjelder ogsa bruk av GMO i nzaeringsgyemed for fremstilling av
produkter (for eksempel farmasgytisk industri) sd lenge selve prosessen foregar
innesluttet. Det er fgrst ved utsetting, og da szerlig hvis GMO skal bruke som mat eller
for, at ordteksten i loven far store konsekvenser.

Som allerede nevnt vil neeringslivet normalt vurdere utgifter med godkjenning og
dokumentasjon opp mot inntjeningspotensialet for produktet. Hvis et firma i dag for
eksempel gnsker d utvikle en GMO til bruk som mat sa kommer fgrst utviklings-
kostnadene, deretter kostnadene for en omfattende dokumentasjon angdende
mattrygghet og en utredning om konsekvensene for miljget, med pafglgende
tilfredsstillende utprgving "i naturmiljger som vil bli bergrt ved den planlagte bruk” .
Selv om dette vil vaere ganske gkonomisk belastende i forhold til bruk av en ikke-GMO,
sa vil det vaere relativt konkrete og forutsigbare ting som ma dokumenteres og utredes,
og kravene er i overensstemmelse med det som kreves i flere andre land. Verre vil det
veere med at det ifglge lovteksten fgr godkjenning skal "legges vesentlig vekt pa om
utsettingen har samfunnsmessig nytteverdi og er egnet til 3 fremme en baerekraftig
utvikling”. Denne siste delen er ganske enestaende for den norske lovgivingen, og nar
man her kan trekke in sosio-gknomiske hensyn og politiske mal, sa vil det bli ganske
ullent og uforutsigbart. Med de historiske fakta vi har om godkjenning av GMO som mat
og for sa er det forstdelig at det har veert lite satsing pa utvikling og bruk av GMO til mat
og for fra neeringslivets side her i landet.

Kravene om etikk, samfunnsmessig nytteverdi og egnethet til 4 fremme en
barekraftig utvikling, bgr derfor sterkt nedtones eller helst fjernes fra lovteksten hvis vi
gnsker at neeringslivet skal komme pa banen pa dette feltet. Eventuelt kunne lovteksten
omhandle tilfeller hvor en gitt GMO medfgrer en viss risiko for helse- eller miljg, men
hvor godkjenning likevel innvilges hvis dette oppheves av serdeles hgy nytteverdi pa

andre omrader.



Det som ogsa taler for 3 fjerne den delen av lovteksten er at GMO vel er det eneste
produktet der man i norsk lovgiving har krav om tilfredsstillelse av etikk,
samfunnsmessig nytteverdi og at det fremmer baerekraftig utvikling.

Men om vi antar at et firma far godkjent en GMO til bruk som mat sa vil
gkonomien i satsingen pa dette produktet videre veere avhengig av om
kunden/konsumenten vil kjgpe dette produktet. Det kommer igjen an pa kravet til

merking av mat som inneholder GMO.

Forslag om forhdndsvurdering og konkretisering av krav til testing og dokumentasjon.

For & fa norsk neaeringsliv pa banen ma hele sgknads- og godkjennings-prosessen
gjgres mer konkret og forutsigbar. En mate a gjgre dette pa ville veere & fa til en ordning
med forhandsvurdering av en planlagt GMO. Sgker matte da beskrive hvordan
genmodifiseringen er tenkt gjennomfgrt og hva den aktuelle GMO skal brukes til, og
videre skrive en vurdering av helse- og miljgrisiko med forslag om hvordan den aktuelle
GMO skal testes og dokumenteres. Dette sendes sa til en offentlig saksbehandlings-
instans.

Angdende miljgrisikovurdering bgr dette veere uavhengig av om det dreier seg
innesluttet bruk (og utslipp ved uhell) eller bevisst utsetning. Det vil derfor vaere
naturlig 8 samordne dette mellom HDir og VKM (les sammenslding av de aktuelle
enheter fra de to institusjonene). Hvis den aktuelle GMO skal brukes som mat eller for
sd ma sgker skrive en vurdering med forslag om tester og dokumentasjon, som sendes
til VKM for vurdering. Sgker og saksbehandler bgr da komme til en enighet om hva som
bgr testes, og ut fra hvilken organisme og genmodifisering det er snakk om kan man lage
et skreddersydd opplegg. Dreier det seg om en delesjon eller inaktivering av et gen
(altsad en cisgen GMO) er det lite sannsynlig at dette vil gi organismen noen fordeler i
naturen og dermed ha store miljgkonsekvenser. Likeledes hvis det er snakk om
genmodifisering av en ku sa er det lite sannsynlig at den vil remme og fgre til vill-kyr i
norsk natur. Hvis det derimot dreier seg om en oppdrettsfisk som er resistent mot et
virus sa ma det verifiseres bade at fisken ikke kan rgmme og at den ikke vil ha stgrre
muligheter enn villfisk til formering i naturen. Pa samme mate kan man i stor grad
forutse hva genmodifiseringen vil medfgre og hva som derfor bgr testes nar det gjelder

GMO som skal brukes som mat.



Etter a ha gjennomfgrt genmodifiseringen ma da sgkeren verifisere at de
genetiske forandringene ha skjedd som planlagt. Med dagens teknologi kan dette skje
ved bruk av hel-genom sekvensering, proteomikk- eller metabolomikk-analyser.
Deretter ma sgker gjennomfgre de testene som ble skissert i forhdndsvurderingen.
Kravene om etikk, samfunnsnytte og baerekraft bgr som nevnt tones kraftig ned eller
helst fjernest helt.

En slik forhandsvurdering og konkretisering av krav for testing vil gjgre
prosessen mer forutsigbar og gjgre det mulig for sgkeren a noenlunde beregne

omkostningene i en forretningsplan.

Merking av matprodukter som inneholder GMO og informasjon til forbrukerne

A merke en matvare ene og alene med "Inneholder GMO” vil veere like lite
informativt som a merke med "Inneholder salt” uten a skrive hvilket salt, eller hvor mye
av dette saltet matvaren inneholder. En slik merking vil bidra til & opprettholde
forestillingen mange har om at mat som inneholder GMO generelt sett kan veere
farligere enn tilsvarende mat som ikke inneholder GMO. Det ville derfor ikke vaere i trad
med prinsippet om at hver GMO skal individuelt vurderes fra sak til sak (case-by-case).

Pa en annen side har forbrukeren rett pa informasjon, og kunne velge hva
vedkommende vil spise. Den beste lgsningen vil derfor veere a gi forbrukeren mer
fullstendig informasjon om hvilke genetiske forandringer har veert gjort. Ved siden av
merket "Inneholder GMO” kunne man ha en strekkode der man ved hjelp av
mobiltelefon eller lignende ble koblet til en database det all ngdvendig informasjon blir
oppgitt. Her kunne man ogsa i tillegg fatt oppgitt annen relevant informasjon som
naeringsinnhold, opphavsland, dyrkingsmetode og hvilke sprgytemiddel som har veert
brukt nar det gjelder planter. Tilsvarende teknologi er allerede i bruk i dag pa andre
omrader.

Uansett vil det veere sveert viktig med saklig informasjon til allmennheten om
GMO, og a skape tillit. Bioteknologiradet (i hvert fall mange av dets medlemmer) har
tidligere uttrykt skepsis i forhold til GMO pa et generelt grunnlag. Blant dagens
medlemmer er det en langt mer positiv holdning. [ sitt skriv til invitasjon om debatt
omkring genteknologiloven kan det virke som denne endringen i stor grad skyldes
CRISPR-teknologien, fordi denne teknologien er sa mye mer presis en tidligere teknikker

innenfor genteknologien. Noen setter ogsa spgrsmalstegn om en organisme som er
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"genredigert” ved bruk av CRISPR egentlig er en GMO, selv om det er ingen tvil om at det

kommer inn under begrepet GMO ifglge dagens lovtekst. Dette er en farlig

argumentasjon. Folk kan fa inntrykk av at noen prgver a lure de ved a bruke et annet

navn pa GMO. Et mye bedre argument, hvis man skal forklare at man har endret

holdning, er at utviklingen av sekvenseringsteknologien de siste arene har gjort hel-

genom-sekvensering mye rimeligere og raskere, slik at man kan verifisere de genomiske

endringene pa en mye sikrere mate.

Oppsummering og anbefalinger:

Dagens genteknologilov er til lite hinder for innesluttet bruk av GMO i
forskningsgyemed. Imidlertid bgr det bli obligatoriske kurser i lover og
retningslinjer for arbeid med GMO og tilsvarende risikovurderinger i forhold til
helse og miljg. Noe tilsvarende de krav man i dag har til kursing/sertifisering for
a utfgre dyreforsgk.

GMO kan gjerne graderes (cisgen, intragen og transgen), men hvordan den
individuelle GMO skal risiko-vurderes bgr ikke vaere opp til brukeren alene, men
ogsa vurderes av et dertil egnet offentlig organ.

Enkelte andre organismer som, ifglge definisjoner i genteknologiloven i dag, ikke
kommer under definisjonen GMO bgr ogsa risiko-vurderes. Eksempel er avkom
ved krysninger innenfor samme art, der individene kommer fra geografiske vidt
adskilte omrader som gjgr at dette ikke kunne skje naturlig (jfr. kanadisk
regelverk)

Det bgr dpnes for muligheten a fa forhdandsvurdert de forskjellige risikoaspekter
angaende en gitt GMO slik at for eksempel naeringslivet kan fa konkretisert
prosessen fram til godkjenning og dermed en stgrre mulighet til 4 gjgre et
kostnadsoverslag. Dette vil ogsa langt pa vei eliminere muligheten for at en
kostnadskrevende utvikling-, test- og dokumentasjons-prosess skal ende med en
GMO som ikke blir godkjent.

Kravet om etikk, samfunnsnytte og beerekraftig utvikling bgr tones kraftig ned,
eller helst fjernes da det er ullent og lite forutsigbart og vil dermed hindre
initiering av naeringsrettede prosjekter som involverer GMO.

Matvarer som inneholder GMO bgr ikke merkes bare med "Inneholder GMO”,

men i tillegg merkes med strekkoder som gir tilgang pa en database over de
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forskjellige GMO der det star utfgrlig hvilke genetiske forandringer som er

gjennomfgrt. Norge bgr ta initiativet til at en slik database blir opprettet.
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Genteknologilova — innspel til Bioteknologiradet sitt utkast til
uttale om regulering av genmodifiserte organismar

Vi viser til invitasjonen fra Bioteknologiradet om innspel til Radet sitt utkast til uttale om
regulering av genmodifiserte organismar. Dette temaet er grundig utgreidd i dokumentet
«Genteknologiloven — invitasjon til offentlig debatt» utgjeve 5. desember 2017, og seinare
debattert i ei rekkje offentlege mgter i Norge i regi av Bioteknologiradet.

Dette dokumentet er innspel til den offentlege hgyringa pa vegne av Benchmark Genetics.
Gjennom dei norske datterselskapa Salmobreed AS (http://www.salmobreed.no) og Akvaforsk
Genetics Center AS (http://www.akvaforskgenetics.com) er Benchmark Genetics ein sentral aktgr
i utviklinga av genetisk foredla materiale for norsk og internasjonal akvakulturproduksjon.
Benchmark-selskapet Stofnfiskur HF (http://www.stofnfiskur.is) driv tilsvarande utvikling av
foredla materiale av laks pa Island, og har ogsa omfattande leveransar av rogn til norsk
laksenzering. Benchmark Genetics driv ogsa eigne seleksjonsprogram for varmekjzere artar som
tilapia og reker gjennom aviskjernedrift i USA og Colombia, som grunlag for internasjonal
distribusjon av foredla dyremateriale. | tillegg til @ levere avanserte avistekniske driftstenester til
Benchmark sine eigne avisprogram, er Akvaforsk Genetics Center AS ogsa ein stor leverandgr av
slike tenester til tredjepart sine avisprogram for laks, tilapia, marin fisk og blautdyr i Europa, Asia,
Afrika og Sgr-Amerika.

Benchmark Genetics er ein del av Benchmark Holding (http://www.benchmarkplc.com), eit
bgrsnotert engelsk teknologiselskap med ei overodna malsetting om a bidra med tenester og
produkt til utvikling av berekraftig matproduksjon globalt. Selskapet har hovudfokus pa
akvakultur. I tillegg til arbeid innan genetikk, tilbyr Benchmark varer og leiande ekspertise innan
avansert ernzering og dyrehelse gjennom selskapsdivisjonane Advanced Nutrition og Animal
Health. Benchmark har i dag operasjonar i 27 land.

Vi vil gratulere Bioteknologinemda med det grundige arbeidet som er gjort i samband med
den forestaande revisjonen av den norske bioteknologilova. Underlagsdokumentet
«Genteknologiloven — invitasjon til offentlig debatt» gjev ei grundig og god innfgring i
kompleksiteten rundt regulering av genmodifiserte organismar, og behovet for oppdatering av det
norske regelverket i trad med raske utviklinga av avanserte genteknologiske metodar. Gjennom
nye verkty som t.d. CRISPR/Cas9 er vi no vitne til ei utvikling som kan dramatisk auke effektivitieten
i det genetiske arbeidet med dyr i oppdrett. | tillegg ser vi at ulik regulering av slik teknologi mellom
land og regionar i sterk grad kan endre konkurransevilkar for aktgrar i den globale marknaden av
genetiske produkt. Dette er ein av fleire viktige grunnar til at de norske bioteknologilova ma
tilpassast internasjonalt lovverk og reguleringar for utvikling av bruk av genmodifiserte
organismar.
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Det er pa det reine at den norske E@S tilknytinga gjer at regulering av dette lovomradet her i
landet vil bli samordna med EU sitt regelverk. Det er difor saers viktig at Norge er aktiv i denne
prosessen, og gjennom det er med pa a legge premisset for eit samordna europeisk regelverk.
Fleire norske aktgrar er sentrale i utvikling av foredla genetisk materiale for berekraftige
matproduksjonar, ikkje minst innan akvakultur der mykje av foredlingsarbeid for mange artar i
ulike delar av verda skjer etter modell av tilsvarande arbeid fgrst utvikla og teke i bruk for laksefisk
her i landet. Den norske modellen for avisarbeid, bade for tradisjonelle husdyr og akvakulturartar,
er kjenneteikna ved fokus pa berekraft, miljg og etikk med stor vekt pa dyrehelse- og velferd, og
det overordna samfunnansvar som ligg i dette.

Benchmark er eit selskap med eit overordna fokus pa berekraftige produksjonar og pa
selskapet sitt samfunnsmessige og etiske ansvar. | trad med dette har Benchmark Holding utvikla
interne retningslinjer for det genetiske arbeid som skjer i regi av selskapet, forankra i selskapet sitt
hggste organ, som retningsgjevande for all aktivitet pa dette omradet. Det same er tilfelle for
arbeidet i divisjonane Advanced Nutrition og Animal Health.

Benchmark sine posisjonar og interne retningslinjer for genetikkarbeidet er i stor grad i
samsvar med med det som er er presentert som Bioteknologiradet sine fgrebelse posisjonar.

Oppsummert stgttar Benchmark Bioteknologiradet si einstemminga tilrading om

e At kriteria berekraft, samfunnsnytte og etikk framleis ma ligge til grunn som hovudprinsipp
for regelverk om utsetting av GMO.

e At det er saers viktig at det vert lagt til rette for grunn- og anvendt forskning pa
genredigering og andre genteknologiske metodar, for a sikre kompetanseutviklinga til
norske miljp pa dette viktige omradet. Vi vurderer dette som kritisk for den langsiktige
konkurranseevna til norske aktgrar som arbeider med utviking av genetisk foredla
dyremateriale nasjonalt og internasjonalt.

Vidare deler Benchmark synet til fleirtalet i Bioteknologiradet i spgrsmala om

e At det bgr utarbeidast eit nivadelt system for godkjenning/konsekvensutgreiing for ulike
organismar som er omfatta av genteknologilova.

e At reguleringa i prinsippet bgr gjerast pa grunnlag av dei faktiske genetiske endringane i
sluttproduktet, og ikkje med utgangspunkt i kva metode som er brukt for 3 gjere desse
endringane. Benchmark legg til her til grunn ein fgresetnad om at metodane som blir brukt
er etisk og dyremessig forsvarlege. Eit viktig moment i var vurdering er at det med
utgangspunkt i sluttproduktet i mange tilfelle ikkje kan skiljast mellom korvidt endringane
er gjort ved hjelp av konvensjonell teknologi som kryssing, eller ved bruk av
genteknologiske metodar som t.d. CRISPR.

e At krav til godkjenning bgr nivadelast basert pa dei genetiske endringane som er gjort, t.d.
som skissert i Figur 2 (side 26) i diskusjonsdokumentet som no er ute til offentleg hgying.
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I tillegg til @ kunne bygge inn risikovurderingar, som etter var meining er seerleg viktige for
artar med potensiell interaksjon mellom ville og selekterte populasjonar, vil eit slikt
system ogsa gjere det lettare for kommersielle aktgrar a vurdere tids- og
kostnadsperspektiv knytt til produktutvikling og godkjenning av produkt utvikla med
genteknologiske metodar regulert av bioteknlogilova.

e At meldeplikt, eventuelt med krav om tilbakemelding, bgr vere tilstrekkeleg for endringar
som i prinsippet kan gjerast gjerast gjennom kryssing eller andre konvesjonelle metodar.

e At det er rimeleg at det vert sett krav om ei form for forenkla konsekvensutgreiing for
endringar pa niva 2, og meir omfattande konsekvensutgreiing for endringar pa niva 3
(jamfgr Figur 2, s. 26 i hgyringsnotatet). For Benchmark vil krava til forenkla
konskvensutgeiing vere viktigast. Selskapet sine interne retningslinjer for genetisk
utviklingsarbeid gjer at endringar pa niva 3, som inneber overfgring av genetisk materiale
mellom artar, er uaktuelle for arbeidet vart.

e At ingen produkt utvikla gjennom avl ved kryssing skal regulerast gjennom
genteknologilova, med grunngjeving i svaert lang erfaring med trygg bruk av produkt
utvikla gjennom slike metodar. Derimot er Benchmark pa linje med Bioteknologiradet sitt
mindretal i spgrsmalet om kor vidt foredlingsmetodar som idag ikkje er underlagt
bioteknologilova ogsa bgr takast inn. Etter var meining bgr desse metodane framleis
haldast utanom lova, med hovudvekt pa argumenta om at dette er etablerte metodar som
tildels har lange tradisjonar, og at utgangspunktet for dagens debatt er spgrsmalet om
regulering av organismar med genetiske endringar som ikkje er utvikla med
konsvensjonelle metodar.

e At RNA- og DNA-vaksiner ikkje bgr regulerast giennom genteknologilova, og utover dette
at det er rimeleg a likebehandle visse organismar som i dag er regulert av genteknologilova
med enkelte som ikkje er det. Dette med utgangspunkt i prinsippet om at den aktuelle
organismen bgr regulerast pa grunnlag av dei faktisk endringane og ikkje pa grunnlag av
metoden som er nytta for a gjere endringane.

e Etter Benchmark si vurdering bgr genteknologilova sine krav til berekraft, samfunnsnytte
og etikk differensierast etter kva niva den genmodifiserte organismen er klassifisert etter.
Her deler vi synspunktet til Bioteknologiradet sitt mindretal pa sju medlemmer om at det
bgr vere tilstrekkeleg med ngytralt bidrag til berekraft og samfunnsnytte for endringar pa
niva 1 og 2 (fgresett at det ikkje er risiko for helse og miljg), men at det for godkjenning av
endringar som innber kryssing av artsgrenser (niva 3) vert sett omfattande krav om positivt
bidrag for berekraft og samfunnsnytte.

Med omsyn til spgrsmalet om merking av genmodifiserte produkt eller varer/produkt som er
produserte med bruk av genmodifiserte organismar, er Benchmark sin posisjon at det ikkje bgr
settast krav om merking for produkt med endringar som definert for niva 1 i hgyringsnotatet.
Avgjerande for dette standpunktet er at dette er i trad med prinsippet om at det ikkje bgr skiljast
mellom genetiske endringar utvikla med ny genteknologi og tilsvarande endringar utvikla gjennom
dei etablerte, konvensjonelle metodane som allereie er i bruk. Til dette kjem ogsa at ein heller
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ikkje giennom analyse av produktsamansetjnga kan skilje mellom desse. Utover dette viktige
unntaket stgttar Benchmark Bioteknologiradet si tilrdding om at det bgr vere krav om merking for
endringar pé niva 2 og 3. Dette er endringar som normalt ikkje farekjem i ville eller genetisk foredla
populasjonar, og ein har difor lite erfaring med slike. Merkekravet bgr etter var meining likevel
vere ulikt for endringar pa nivé 2 og 3, i lys av at endringar pa nivd 3 omfattar kryssing av
artsgrenser. Eit krav om merking for endringar pa desse niva fgreset utvikling av metodar for
effektiv sporing.

Sunndalsgra, 11. mai 2018

For Benchmark Genetics,

ot

Dr. Morten Rye
Direktgr for genetikk
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Bioteknologiradet
Stortingsgata 10,
0161 Oslo

Oslo 14.5.18
Hgringssvar om fremtidens genteknologilov

Viser til Bioteknologiradets uttalelse om fremtidens genteknologilov som ble lansert 5.12.17 og
oppfordring om a komme med innspill til denne.

Bondens marked Norge mener den norske genteknologiloven bgr opprettholdes som i dag.
Vi mener loven ivaretar interessene til forbrukere og matprodusenter pa en god madte.

Bondens marked Norge (BmN) er en stiftelse med nasjonalt ansvar for a tilrettelegge for
direktesalg og dialog mellom bonde og forbruker. Apenhet og tillit er fundamentet i vart
arbeide.

For BmN er det av avgjgrende betydning at norske forbrukere kan fgle seg trygge pa at det
de kjgper ikke inneholder genmodifiserte organismer. Dette gjelder ogsa neste generasjons
GMO-er. Vi frykter at en oppmykning av genteknologiloven vil kunne bidra til at det oppstar
usikkerhet om produktene pa Bondens marked er GMO-frie eller ikke. Kvaliteter som GMO-
fritt og lavt antibiotika-forbruk opplever vi som noen av vare viktigste konkurransefortrinn.
Dersom Norge skulle godkjenne genredigerte GMO-er i matproduksjon er det et absolutt
krav at alle produkter ma merkes. | forslaget fra flertallet i Bioteknologiradet apnes det for
en differensiert merkeordning. Det er noe uklart for oss hva som ligger i dette. Vi er ikke
avvisende til at dette utredes, men det ma vaere en forutsetning at dette ikke svekker
forbrukernes rett til 3 gjgre informerte valg.

Et stort flertall av forbrukerne i Norge er kritiske til 3 ta i bruk GMO i matproduksjonen.
Dette kommer fram i ulike sp@grreundersgkelser. | en undersgkelse gjennomfgrt av NIBIO og
NMBU i samarbeide med forskere ved universitetet i Arkansas i 2018 kommer det fram at
bare 25 % av de spurte i Norge gnsker a spise GMO mat selv i tilfeller der dette er bedre
ernaeringsmessig. Pa spgrsmal om merking svarer 90 % av de spurte bade i USA og i Norge at
de gnsker dette. | SIFO rapport nummer 2 - 2017 pa oppdrag fra Nettverk for GMO-fri mat og
for kommer det fram at bekymring for natur og gkosystemer er den viktigste begrunnelsen
for & vaere skeptisk til GMO. Dette er et viktig funn fordi det betyr at for et stort antall
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forbrukere vil det ikke veere tilstrekkelig at produktene merkes. Det er ngdvendig med
reguleringer av selve produksjonen som sikrer at ikke naturen tar skade. Derfor mener vi det
er viktig at hver enkelt GMO skal vurderes og testes pa selvstendig grunnlag slik kravet er i
dagens lovverk. Dette betyr trygghet og serigsitet bade for forbrukere og produsenter.

Dersom genredigering i framtiden skulle vise seg a gi GMO-er som noen av vare produsenter
gnsker a ta i bruk vil det oppsta en situasjon som ma drgftes i forhold til vart konsept og vare
kvalitetsregler. Det vil uansett vaere helt avgjgrende at obligatoriske merkeregler fortsatt
sikrer vare kunder muligheten til a velge GMO -fritt.

En forutsetning for 8 merke produktene er at de er sporbare. Det er viktig at norske
myndigheter ikke aksepterer argumenter om at det er vanskelig a spore de nye genredigerte
organismene. Det bgr forskes mer pa deteksjonsmetoder, og det ma alltid vaere
produsentenes ansvar a gi tilstrekkelig opplysninger om framstillingsmater og produksjon
slik at myndighetene kan spore og overvake de aktuelle GMO-ene. Dersom dette ikke
oppfylles ma sgknadene avvises.

Apen debatt

Som tidligere nevnt er dpenhet og tillit et viktig fundamentet i vart arbeid. Vi ser pa forslaget
om a innfgre en kategori GMO-er som kun har meldeplikt som uheldig. Forbrukerne og
offentligheten ma kunne ha mulighet til 3 fa informasjon og komme med synspunkter for a
sikre en apen debatt og tillit til myndighetenes vurderinger. Offentlige hgringer er den
enkleste maten a sikre det pa.

Oppsummering:
— BmN mener genteknologiloven bgr viderefgres som i dag. Den bidrar til forbrukertillit
og tillit til myndighetene. Dette vil vaere av szerlig stor betydning dersom GMO-er blir
godkjent til bruk i matproduksjon i Norge.

— BmN stgtter kravet om merking av alle GMO-produkter. Dette er et minimumskrav.
Vi forutsetter imidlertid at ingen produkter som kan utgjgre en risiko for
pkosystemene eller mennesker og dyrs helse blir godkjent for omsetning.

Bondens marked Norge, Postboks 9354 Grgnland, 0135 Oslo
Telefon: 22 05 48 80 - E-post: post@bondensmarked.no
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— BmN tar forelgpig ikke stilling til forslaget om differensiert merking, men stiller som
krav at en slik ordning ikke ma svekke forbrukernes mulighet til 3 gjgre informerte
valg. Merkeordningene ma omfatte alle produkter der genmodifisering inngar i
produksjonen.

— Debatten ma vaere preget av apenhet og tillit og da er offentlige hgringer er den
enkleste maten a sikre det pa.

For gvrig viser vi til uttalelsen fra Nettverk for GMO-fri mat og for.

Med vennlig hilsen

Randi Ledaal Gjertsen
Bondens marked Norge
Daglig leder
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Innspill fra NENT til Rapport om Genteknologiloven

Den nasjonale forskningsetiske komite for naturvitenskap og teknologi (NENT) er en rddgivende
instans i forskningsetiske spersmél for naturvitenskap, teknologi, industri, -landbruks- og
fiskeriforsking, samt de deler av bio- og genteknologisk forskning som ikke dekkes av medisin.
NENT diskuterte rapporten pd mete 7. juni, og viser til e-postkorrespondanse om utsatt frist.

Rapporten berarer et tema som har betydelig offentlig interesse, og det er svart positivt at
Bioteknologiridet legger opp til en bred offentlig debatt. Den raske utviklingen av nye
teknologier som tillater selektiv endring av genetisk materiale, szrlig CRISPR- metoden, reiser

nye spersmdl om regulering og nye etiske spersmél.

NENT tilrdding samlet sett er at verkteyet som Bioteknologirddet anbefaler i sd stor grad som
mulig anerkjenner usikkerheten som kjennetegner mye av teknologiutviklingen, og at

begrensinger ved verktoyet er godt kommunisert.

NEM » Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag, NENT » Den nasjonale forskningsetiske komité for naturvitenskap og teknologi
NESH » Den nasjonale forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og huraniora, GRANSKINGSUTVALGET * Nasjonalt utvalg for gransking av uredeligher | forskning
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Usikkerhet, risiko og fore var-prinsippet

Relevante forskningsetiske sparsmal som oppstar med genteknologi inkluderer: Er forskningen i
overenstemmelse med barekraftig utvikling? Hva vet vi om risikoen ndr vi innferer genetiske
endringer? Hvordan anerkjennes og formidles den vitenskapelige usikkerheten? Er fore var-
prinsippet ivaretatt? Ogsé forskningsetiske spersmal knyttet til patentering, f eks. spersmal om
eierskap, dpenhet og tilgang til data, er relevante. I tillegg oppstir spersmél knyttet til bruk av dyr
i forskning og dyrevelferd. NENT lanserer egne etiske retningslinjer for bruk av dyr i forskning
hesten 2018. Rammeverket disse retningslinjene skisserer, favner ogsa om etiske spersmél som

oppstar ved bruk av genmodifiserte dyr i forskning.

NENT vil her i forste rekke komme med noen overordnede betraktninger knyttet til anvendelse
av risikovurderinger, fore var-prinsippet og erkjennelse av vitenskapelig usikkerhet. Forskning
innen genteknologi vil generere bade usikkerhet og risiko. Vurderinger rundt risiko og fere var-
prinsippet danner grunnlaget for flere av de distinksjonene som gjgres rundt regulering
(nivadeling, merkekrav, vekting av kriteriene samfunnsnytte, baerekraft og etikk) i rapporten fra
Bioteknologiradet.

Béde juridisk (i forarbeidene til genteknologiloven) og forskningsetisk sett, er fere var-prinsippet
sentralt. I Forskningsetiske retningslinjer for naturvitenskap og teknologi, punkt 9, defineres

prinsippet som felger:

«Nar menneskelige aktiviteter kan fere til moralsk uakseptabel skade som er vitenskapelig

rimelig, men usikker, skal man foreta handlinger for & unnga eller minske slik skade.»

I den grad det er vitenskapelig sannsynlig, men usikkert, om nye teknologier for & genmodifisere
planter, dyr og mikroorganismer kan fare til moralsk uakseptabel skade som er vitenskapelig
rimelig, men usikker, skal man altsé ifelge prinsippet foreta handlinger for 4 unnga eller minske
slike konsekvenser. Advarsler om alvorlig eller irreversibel skade pa helse og milje tilsier at
beslutningstakere bar vente med & innfare teknologien til mer kunnskap foreligger. Forskere har

pé sin side et ansvar for 4 bidra med kunnskap som er relevant for & felge fore var-prinsippet.
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Et nividelt system som reflekterer risikopotensialet, der laveste nivé har meldeplikt, mens hoyere
nivéer har krav om konsekvensutredning, synes fornuftig for & anerkjenne at det er ulike grader
av risiko og dermed ulikt behov for regulering. Samtidig kan det reises sparsmaél ved om dette
systemet virkelig er egnet for 4 anerkjenne usikkerheten (0g uvitenheten) knyttet til f.eks,
utilsiktede konsekvenser av smé og mdlrettede endringer. I praksis kan det vare svert vanskelig
& avgjere risikopotensialet og usikkerheten knyttet til denne. Vitenskapelig usikkerhet handler
om at det ikke alltid er mulig a foreta solide risikovurderinger, i den forstand at sannsynlighet
eller konsekvenser kan beregnes. Usikkerhet i denne forstand kan ikke tallfestes p& en adekvat
méte. Den grunnleggende uforutsigbarheten som kjennetegner deler av (gen)teknologiutviklingen
har visse implikasjoner for forskeres ansvar og mulighetene for regulering. Forskere har i
henhold til Forskningsetiske retningslinjer for naturvitenskap og teknologi et ansvar for 4
kommunisere den innebygde usikkerheten til andre forskere, offentligheten og politiske
beslutningstakere (jf. punkt 8). Politiske beslutningstakere ber pé sin side anerkjenne den
grunnleggende vitenskapelige usikkerheten. Verktayet som foreslds i denne rapporten er nyttig
for & adressere farer gjennom risikovurderinger, men tar ikke nedvendigvis tilstrekkelig heyde

for usikkerhet. Resultatet kan vaere en undervurdering av potensielle farer.

NENT anbefaler derfor at verkteyet som utarbeides i sé stor grad som mulig anerkjenner
usikkerheten som kjennetegner mye av teknologiutviklingen, og at begrensinger ved verktayet er

godt kommunisert.
P4 vegne av NENT,
Vennlig hilsen
{
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To Whom it May Concern,
Here is my input to the Genteknologiloven:

| support the suggestion for "niva-deling", in the form that 18 of the 20 Biotechnology
Council members propose.

| think that ALL genetic modification should be reported and labelled (whether as a research
or consumer product).

And | support that a positive societal benefit needs to be shown for all GM organisms.
Thank you for the opportunity to comment on this issue.

Sincerely,
Dr. Dorothy Dankel

Department of Biological Sciences, University of Bergen



Innspill til Bioteknologiradet

Jeg har fulgt med pa Kristin Halvorsens foredrag i den senere tid i radio og TV om utviklingen
pa bioteknologi-omradet. Dette hgres veldig spennende ut, og samtidig svaert vanskelig.

Helt siden jeg i 2003 kom over tidsskriftet Helsemagasinet, med Dag V. Poleszinsky som
drivende kraft, og dets fortsettelse Helsemagasinet Vitenskap og Fornuft med duoen
Poleszynski og Mysterud, og etter a ha lest Vilhelm Schjelderups bok Elektromagnetismen og
livet i 2007, har jeg veert interessert i bade de biokjemiske og de fysiske aspektene av livet.
Og ser dermed de fordelene og problemene som Bioteknologiradet forfekter.

Man har jo lenge forsgkt @ manipulere plantenes og dyrenes gener for a forbedre og gke
avkastningen fra dem. Dyrene far veksthormoner, blir innestengt etc., plantene far giftige
"plantevern”midler! Det siste og grelleste eksempelet ma vel vaere Monsantos GMO for soya
og maisplanter slik at de taler a sprgytes med plantegiften glyfosat/Roundup. GMOer som
sprer gift i naturen ma forbys; det er allerede nok gift i naturen som det er, og vi gjgr kloden
ubeboelig hvis vi ikke klarer @ handtere det. Gravide og ammende kvinner overfgrer i dag ca
350 ulike gifter til sine barn!

Jeg forstar at man i dag ser for seg at man kan foreta implantering av enkeltgener fra en
hvilken som helst art til en annen art, og i tillegg kan bestemme hvor i genomet et gen kan
plasseres.
Hvis dette viser seg a stemme, ser jeg for meg fglgende:
e Vigodkjenner slik implantering hvis det har til hensikt a hindre farlige arvelige
sykdommer hos mottakeren.
e Vigodtar ikke slik implantering hvis hensikten er a skape “overmennesker” eller
"overdyr”eller -planter.

Hvorfor ikke? Fordi det var bakteriene som kom fgrst. De koloniserte alt annet levende, og
invaderte alle levende arter med gode jordbakterier, hud- og tarmbakterier, ved a bidra med
sine gener i samspill med biomet til dem de invaderte. Jeg er redd for at en forstyrrelse av
det naturlige samarbeidet mellom artene pa lang sikt vil bli til skade for oss alle.

Med vennlig hilsen

Elisabeth Risvag
@stre Solberg vei 79
1400 SKI|



Innspill til bioteknologiradet

Jeg er en utdannet bioteknolog, og anser meg selv for & veere en samvittighetsfull
verdensborger. Jeg stemte grgnt ved stortingsvalget 2017, og er av den formening at det
grgnne skiftet skulle vaert gjennomfart i gar. Det er pa bakgrunn av denne kunnskapen og
disse holdningene at jeg i brede trekk stiller meg positiv til bioteknologiradets forslag om
nivadeling basert p& genetisk endring.

| dette innspillet kunne jeg lagt ut i det lange og det brede om tekniske aspektene rundt dette
spgrsmalet: hvordan dagens metoder med avl og mutagenese pa mange mater kan sies a
bare veere mindre effektive og presise mater & drive genmanipulering pa, eller hvordan en
genmanipulert organisme ikke pa noe vis er fundamentalt forskjellig fra en organisme
fremkommet pa konvensjonelt vis. Men dette har utallige andre, inkludert bioteknologiradet
selv, gjort langt bedre og mer dyptgdende enn jeg faler det er rimelig a gjare her. At
genteknologien i seg selv er like trygt eller utrygt som noe annet verktay vi har til radighet er
et faktum; det er hvordan vi bruker den som bestemmer avkastning og potensielt
skadeomfang.

Vi lever i et paradis. Hvor mange sgsken har du mistet til pest eller kolera? Hvor mange
dager i ditt liv har du gatt til sengs kald og sulten uten a vite hvor du skulle finne ditt neste
maltid? Dersom du leser dette uten a sende det gjennom Google Translate (og forsavidt
ogsa om du gjer det) er sannsynligheten stor for at ditt svar pa spgrsmalene over er "ingen".
Og dette er det mange her i landet som tar for gitt. Personlig gjar jeg ikke det, og takker
moderne medisinsk teknologi for flere gode venner i min oppvekst jeg ellers fort kunne endt
opp foruten. Dersom du ogsa kjenner noen med diabetes som er avhengig av
insulininnspraytninger vet du vel ogsa at dette insulinet er produsert av genmodifiserte
bakterier med fragmenter av menneskelig DNA?

Det ligger i menneskets natur & smi sine omgivelser slik det passer dem. Nar vi er kald lager
vi oss ild. Nar vi er vat lager vi oss ly. Nar vi kjeder oss tar vi frem en liten bylt av smeltet
sand, sjeldne metaller og giennomprosessert dgdt plankton som setter oss i kontakt med
brorparten av var art. Det ligger i var natur a ikke bare overgd, men totalt senderknuse alt av
motstand naturen gir 0ss, og sa vidt jeg kan bedgmme virker det ikke som vi har noen planer
om & stoppe med det med det farste.

Jeg vet jeg star i fare for a hagres ut som en haplgs teknologioptimist som tror Silicon Valley
er utstyrt til & takle alle verdens problemer, og jeg vil pa det sterkeste understreke at dette
ikke er tilfellet. Konsekvensene av menneskers kamp for & bedre sine kar har selvsagt ikke
bare hatt positive konsekvenser. En desidert menneskeskapt masseutryddelse er i full
utfoldelse rundt oss, den gkologiske ekvivalenten til en slow-motion scene fra en Taratino-
film. P& meg virker genmodifisering av organismer dog som et merkelig sted a sla streken; vi
overgjgdsler og utrydder systematisk det lille utenom oss som sitter igjen pa toppen av
naeringskjeden, pumper opp fossile brennstoffer som en statlig storsatsing og spyr ut
klimagasser og miljggifter. Men de potensielt katastrofale konsekvensene av at planter
resistente mot sykdom eller sprgytemidler skal pare seg med villblomst gjer oss skjelven?

Bruk av ny teknologi er ikke det som har brakt oss i ufgret. Vanskjgtting av teknologien er. |
dag blir genmodifisering utfert i og av land med langt slappere etiske retningslinjer enn
Norge. Istedenfor & sitte her oppe og se oss for god til & leke guder med naturen burde vi ga
i forveien og vise verden hvordan det bade kan og bgr gjgres forsvarlig. Slik jeg ser det er
genteknologien ogséa en fantastisk mulighet til & utnytte de massive naturressursene vi har til
radighet her i landet pa en mer forsvarlig og beerekraftig mate, og dermed ta ett steg
naermere en grgnn gkonomi som vi og vare etterkommere kan leve i og av med litt bedre



samvittighet. Vi far nok ikke mammutene tilbake, ei heller hadde det ngdvendigvis vaert en
god ting, men villaksen og isbjgrnene er her enda, og de er vi vel alle glad i?

Med det ute av systemet vil jeg legge min stemme til de som har argumentert for en
tiingerming til GMO som ligner mer pa Canadas, hvor slike produkter ikke blir satt i noen
spesiell bas, men blir vurdert for trygghet paA samme mate som alle andre nye produkter. |
fravaer av et slikt reglement synes jeg bioteknologiradets forslag om nivadeling basert pa
genetisk endring er et talelig kompromiss som vil medfare en positiv endring for bade
gkonomi og milja.

Videre er jeg mot noen videre seermerking av GMO-produkter i form av signalmerkede
symboler, da jeg faler dette vil veere misledende ovenfor konsumeren. Denne informasjonen
ma gjerne veere tilgjengelig for spesielt interesserte, men da kun som ngytral og saklig tekst,
gjerne med henvisninger til kilder hvor en kan erverve seg mer kunnskap rundt hva
endringen innebaerer og hva slags verktgy som ble brukt for & iverksette den.

Verden er, og har alltid veert, et farlig og kaotisk sted. Jeg tror helt og holdent at en mer aktiv,
men fortsatt godt og forsvarlig regulert, bruk av genteknologi vil bidra til & gjgre den mindre
farlig og kaotisk, ikke mer.

Mvh.
Emil Karlsen
M.Sc. Bioteknologi



Bioteknologiradet
post@bioteknologiradet.no
4. mai1 2018

Takk for muligheten til ytring om genteknologiloven — den er hgyt verdsatt. Som man vet,
er vi forbrukere dypt skeptiske til genmodifiserte organismer i butikkhyllene, jfr. SIFOs

"Forbrukernes syn pa genmodifisert mat: GMO-mat eller ikke?». Vi tror derfor at
Bioteknologiradets forslag til lovendring markerer at vi star ved en viktig skillevei, der flere
sider enn den teknologiske utviklingen ma tas i betraktning — for ikke & komme pa villspor.

1. Ved "fremtidsrettete lover" er en gjerne like visjonaer som de var i 1993. Fremtidens
bioteknologi bestar heller i & se elementer i sammenheng, i stedet for i isolasjon —
der kvantefysikk og bevissthet blir broer til forstaelse. Dagens forslag til lovendring
blir fort en hemsko til en reell utvikling i s& mate.

2. Verdien av bruk av dagens teknologi i matproduksjonen synes fremdeles a ligge pa
tro- og hapstadiet. P4 samme mate som GMO 1.0 er blitt betegnet «som a bedrive
urmakeri med polvotter», kan ogsd CRISPR 2.0 snart vise seg a veere for grov og
uegnet til bruk i forhold til subtile sammenhenger, jo dypere man forstar naturen.

3. Nar forsker- og neeringsinteresser er pa kollisjonskurs med aerlige forbrukergnsker,
bar saken undersokes neermere. Livet er neppe schizofrent i seg selv — blant
forbrukere finnes mye god intuisjon man ikke har vondt av a ta ad notam.
Overkjoring av DNA bgr ikke fore til overkjoring av menigmann.

4. Genteknologiloven er minst like mye til beskyttelse for forbrukere, som den er til
regulering av forsknings- og neeringsinteresser.

5. Konklusjonen blir at for lover skal justeres, ma flere sider enn det Bioteknologiradet
har framsatt forslag om, betraktes ngye.

Vi har noen fa tanker som underbygger disse fem punktene, og tror de kan gi positive
ringvirkninger.

1. Fremtidsrettete lover

Bioteknologiradets forslag er bygget pa statiske bilder av en virkelighet som er oppfattet
som lineeer, materialistisk, determinsisk og mekanistisk, jfr. radets egne illustrasjoner av
CRISP. Et eksempel er lagt ved her.

DNA (arvestoffer)

OO, X000  Dobbentrédbrudd
Cellens reparasjons-
/ \ systemer oktiveres

Fierne DNA Bytte ut DNA Legge til DNA

Nobelprisvinneren Niels Bohr, sa at «nar vi maler noe sa tvinger vi en uviss, udefinert
verden til & anta en eksperimentell verdi. Vi maler ikke verden, vi skaper den». P4 samme
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mate blir de kreative og dynamiske sidene ved gener i et nettverk som i DNA tapt i den
statiske oppfatningen, og den skapte virkeligheten blir atskillig fattigere enn det den kunne
ha blitt. lllustrasjonen passer i en tvilsom markedsfgringssammenheng, men ikke i en
vitenskapelig — der mulige relasjoner i og utenfor tid og rom horer med. Betraktninger fra
plantebiologen Richard A. Jorgensen understreker dette, se lenke fra Frontiers in Plant
Science. Elisabeth Rieper har likesa gjort banebrytende forskning pa sammenhenger
mellom de «klassiske» og kvantefysiske sidene av virkeligheten, der «entanglement»
spiller en viktig rolle.

Alle fysikere ma ta et valg, sier Quantum Gravity Research pa en av nettsidene som
beskriver deres arbeide for & forsta grunnlaget for var virkelighet. Det ma ogsa
bioteknologene. Enten er naturen vilkarlig, eller den er «code-theoretic» i den betydning at
informasjonen som kommer innenfra betyr Kraft og instruksjon i seg selv. Dette valget
minner om det valget bioteknologer ma ta, slik Steve Taylor beskriver det i sin kronikk
"Deconstructing Dawkins: Richard Dawkins and the Fallacies of Mechanistic Science»:
Enten er virkeligheten slik, at "Life came into being by accident, through the interactions of
certain chemicals. Once it had come into existence, it evolved from simple to more
complex forms through randomly occurring genetic mutations acted on by natural
selection» — eller det foregar noe enda mer omfattende | tillegg, som "The sub-atomic
world is this world, in the same way that the tiny black dots with different shades are the
photo. What is the case (or appears to be the case) for the quantum world is also the case
for the macrocosmic world we live in. The quantum world informs the macrocosmic world.»

Vanlige forbrukere som leser eller hgrer om slikt, tenker lett at mye er enna uvisst i DNA-
verdenen, og at det er nedvendig a vite mer om hva liv og natur egentlig er. Malet ma
veere fa det beste ut av det, uten a fa resultater man slett ikke forventer underveis. Dyktige
forskere og nezeringsliv anspores naturligvis til a vite mer — og til & bruke mer av det en vet
— nar mulighetene synes sa store som her. Men bar en ikke ogsa ha for gye at en tross alt
bare har skrapt litt i overflaten av en naermest uendelig natur, og at det en gjor med det
medvirker til & skape den om? Nedenfor er iallfall en illustrasjon av DNA som er mer i
samsvar med Jorgensens, Riepers og Quantum Gravity Research sine funn. DNA star i en
mellomstilling i mikro- og makroverdenen — og det virker da urimelig & vedta lover og
regler som bygger pa en snevrere oppfatning av DNA enn dette.

A
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UNIFIED FIELD

2. Baerekraft og teknologi

For at noe skal veere beerekraftig i en verden som ikke er vilkarlig, men heller helhetlig,
sammenhengende og «code-theoretic», ma en tro at teknologien ma underordnes
naturen, og ikke omvendt. Quantum Gravity Research foreslar at "reality could be non-
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deterministic, not because it is random, but because it is a code—a finite set of irreducible
symbols and syntactical rules.» Da ma en vel ta hensyn til nettopp denne koden, i alle
ledd, for at resultatet skal bli beerekraftig i det lange lop? Sa blir da spgrsmalet hvordan
gjor en dette best, med vanlig foredling eller genredigering?

Noen hevder at genredigering er mer «presist» og at en derfor kan oppna det en vil
raskere og bedre enn med vanlig foredling — men er dette riktig? Testbiotech sier iallfall
noe annet, og legger fram en oversikt som viser resultater som er vidt forskjellige. Selv
om det er mutagenene som er brukt som sammenlikningsgrunnlag, sa er det vel ganske
tydelig at forskjellig metode gir forskjellig resultat. En oppnar ikke «det samme» med
genredigering. Og da blir problemstillingen en helt annen og mye starre baerekraftig sett,
siden en strengt tatt vet lite om hvordan de nye plantene forholder seg til menneske og
milj@.

Det er ogsa mulig a se vanlig planteforedling (tenker ikke pa mutagenene), som et resultat
av en lengre tids forhandling mellom mennesker, planter og miljo forovrig. Resultatene
skulle veere mer & stole pa enn de en far via direkte inngrep i arvemassen. Slike inngrep
minner mer om tvang og diktatur, siden en forbigar naturlige prosesser pa helt
grunnleggende plan.

Viser en ved CRISPR/genredigering respekt for «koden», for naturen og for mennesker
som tross alt springer ut av den samme "koden»? Eller er holdningene fortsatt av det
tvingende slaget? Er genmanipulering en stressfaktor som farer til langsom degradering
av mulighetsrommet DNA gir?

3. Pedagogikken i matproduksjonen
Debatten rundt GMO og CRISPR er polarisert. Det blir ikke bedre om ambisjoner,
okonomiske og politiske perspektiver styrer bade debatt og lovgivning. For eksempel,
- en kjent forkjemper for bruken av genmanipulering karakteriserte ovenstaende
tanker som «vas», uten samtidig & benytte muligheten til & korrigere og undervise.
Slik kan det ikke veere.

«  Envenn - derimot — uttrykte at "Intuisjonen samler en helhet av mange ting
som analytisk forskning ikke fanger» — med den mening at kan finnes mye
god intuisjon blant ikke-fagfolk, og mye ensidighet hos forskere som
forsvarer et fagfelt. Her er det noe a hente.

Tenkningen som kreves for grovere deler av en organisme, gjelder ikke
nedvendigvis uten videre nar det gjelder DNA-nivaet. Man kan ha kartlagt DNA pa
forskriftsmessig og etterfalgelsesverdig mate — men man kan godt sporre seg om
den analytiske framgangsmaten er tilstrekkelig med hensyn til den kvantefysiske
siden. Nar menigmann er utrygg pa genmodifisert mat, kan det godt hende at
vedkommende intuitivt har grepet noe som den vanlige forsker ikke har tatt tak i —
fordi forskeren er mest vant til & betrakte ting analytisk og i isolasjon. Nar DNA er
ens utspring og DNA er et universelt sprak, bor det ikke vaere utenkelig at
kommunikasjon kan forekomme, farst og fremst nar vi er stille og mottakelige for
intuisjon.


https://www.testbiotech.org/en/press-release/independent-scientists-serving-interests-industry
http://www.testbiotech.org/sites/default/files/Table_comparison%20CRISPR%20&%20mutagenesis.pdf

En illustrasjon som viser sammenhenger og lag i utfoldelsen av en organisme fra
DNA-niva til fullt uttrykk, kan veere behjelpelig i et landskap der man ellers lett gar
vill )nedenfor). Ut fra denne vil man, for eksempel, kunne se hint om hvorfor det
ikke kan settes likhetstegn mellom konvensjonell foredling og genmanipulering.
Konsekvensene blir hgyst forskjellige. Ved konvensjonell foredling beholdes det
opprinnelige DNA-et med sine iboende muligheter, mens det forandres helt og varig

ved direkte manipulering.
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Den teknologiske utviklingen bar i hgy grad falges opp av en utvikling innen tenkning,
forstaelse og ytelse. Nyere forskning forteller at bedre ytelse skjer som fglge av vekst i fire
dimensjoner, der vi henter fra omtalen av "Excellence Through Mind-Brain
Development» av Dr Harald S. Harung and Dr Fredrick Travis:

- higher mind-brain development forms the basis of higher performance in all
professions and fields of human activity.

«  This theory has four dimensions: Level of brain functioning, individual psychology,
frequency of peak experiences, and the development of the social context of
performance (the organizations and society in which we operate). Peak experiences
are the most happy and fulfilling moments in life.

- The four dimensions act synergistically and translate themselves into higher
performance and higher quality of life as we turn our attention to our chosen areas
of life.


https://gowerpublishing.wordpress.com/2015/10/05/excellence-through-mind-brain-development/
https://gowerpublishing.wordpress.com/2015/10/05/excellence-through-mind-brain-development/

4. Genteknologiloven
Genteknologiloven er allerede fremtidsrettet — den beskytter forskning, og regulerer
anvendelser pa mater som er betryggende for forbrukere savel som forskere.

5. Konklusjon
Som ved 4.

Vennlig hilsen

Finn Kolberg
pensjonert lektor, MBA
Petedalsheia 19

5254 Sandsli
fiko@mac.com

Lenker

1. Forbrukerundersgkelse: http://www.hioa.no/Om-HiOA/Senter-for-velferds-og-
arbeidslivsforskning/SIFO/Aktuelle-saker-SIFO/Forbrukerne-vil-ikke-ha-
genmodifisert-mat-GMO-i-butikkene

2. Epigenetics: Biology's Quantum Mechanics: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/
articles/PMC3355681/

3. Quantum entanglement between the electron clouds of nucleic acids in
DNA, https://arxiv.org/abs/1006.4053

4. If Nature is Code Theoretic, She Would Use The Most Efficient Code Possible,
http://www.quantumgravityresearch.org/blog/if-nature-is-code-theoretic-she-would-
use-the-most-efficient-code-possible

5. Independent scientists' serving the interests of industry, https://www.testbiotech.org/
en/press-release/independent-scientists-serving-interests-industry

6. Differences: Genome editing and mutagenesis, http://www.testbiotech.org/sites/
default/files/Table_comparison%20CRISPR%20&%20mutagenesis.pdf

7. Excellence Through Mind-Brain Development, https://
gowerpublishing.wordpress.com/2015/10/05/excellence-through-mind-brain-
development/
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Innspill til Bioteknologiradet om endring av genteknologiloven

Norsvin, Geno og AquaGen er ledende norske avlsorganisasjoner for henholdsvis gris, storfe og
laks/regnbuegrret/rognkjeks, og er med dette sveert viktige ledd i matvarekjeden for disse
artene bade nasjonalt og internasjonalt. Vi mener det er viktig med et lovverk som gir
muligheter for a ta i bruk ny teknologi pa en trygg mate. Dette er viktig for & kunne
videreutvikle konkurransedyktige avlsprogrammer der ogsa helse, fruktbarhet og egenskaper
som er viktige for dyrevelferd inkluderes pa en optimal mate. Hvis Norge far et regelverk som
stiller vesentlig andre krav enn EU og andre vestlige land, vil dette kunne medfgre betydelige
konkurranseulemper for avisorganisasjonene og for norsk landbruk- og akvakulturnaering.

Alle tre organisasjoner konkurrerer pa det internasjonale markedet, og alle tre er opptatt av &
sikre fremtidig baerekraft og konkurranseevne for norsk husdyravl. Geneditering er et potensielt
sveert kraftig verktgy innen genetikk og avl. Reguleringen av genteknologiloven kan derfor ha
stor innvirkning pa de tre selskapenes virksomhet i arene som kommer.

Organisasjonene har mange felles interesser og behov, og disse tre avisorganisasjonene har
derfor valgt a sende felles innspill til Bioteknologiradet angaende genteknologiloven. Vi har tatt
utgangspunkt i de fire spgrsmalene formulert i Bioteknologiradets innspill til offentlig debatt.

1. Hvordan bgr organismer som omfattes av loven reguleres?

Reguleringen bgr nivadeles etter ‘alvorlighetsgraden’ av den genetiske endringen, som flertallet
i Bioteknologiradet har foreslatt. Vi mener at tredelingen foreslatt av Bioteknologiradet er
problematisk; i praksis vil det vaere umulig a skille Niva 1 («endringer som ogsa finnes eller kan
oppstd naturlig, eller som kan oppnds med konvensjonelle metoder») fra Niva 2 («andre
genetiske endringer innen arten»). Vi foreslar at man opererer med to nivaer istedenfor tre:
Niva 1: endring til en variant som beviselig allerede finnes i arten. Niva 2: alle andre endringer.
Disse to nivaene er klart definerte, og de kan relativt enkelt skilles fra hverandre. Vi foreslar



videre at man holder rasebegrepet utenfor diskusjonen. Krysninger mellom raser forekommer
naturlig, og det er derfor ikke mer drastisk a flytte genetisk variasjon mellom raser enn innenfor
rase. Vi mener at en nivainndeling pa «vurdering av offentlig moral», foreslatt av et mindretall i
Bioteknologiradet, er uhensiktsmessig, da et slikt system fort vil gi stort rom for subjektive
tolkninger av hva som ligger i dette begrepet.

Vi stgtter forslaget om at etikk- og risiko skal utredes, og mener dette bgr gjgres i hvert enkelt
tilfelle, uavhengig av niva. Samtidig mener vi det er viktig at sgknads- og utredningsprosessen
ikke blir sa kompleks at kostnadene med en sgknad/vurdering gjgr det uoverkommelige for
norske avlsselskap a ta i bruk ny teknologi for etisk baerekraftige formal.

2. Hva bgr reguleres i genteknologiloven?

Tradisjonell avl, der det alltid vil vaere en endring av allelfrekvenser ved at det selekteres for
gnskede egenskaper, bgr holdes helt og holdent utenfor den fremtidige reguleringen av
genteknologiloven. Allelfrekvensen vil alltid forandre seg over tid, enten i form av naturlig
genetisk drift, i form av «survival of the fittest» eller i form av seleksjon i et avlsprogram. Det vil
derfor vaere sveert utfordrende eller umulig a regulere i lovverket. Lovverket rundt etiske krav til
husdyravlen er allerede godt dekket i dyrevelferdsloven (lov 19. juni 2009 nr 97 om dyrevelferd,
§ 25). Avlsparagrafen setter krav bade ut fra hensyn til dyrenes velferd og ut fra etiske hensyn,
og vi er derfor av den klare oppfatning at det ikke er ytterligere behov for a regulere genetisk
seleksjon (avl) gjennom Genteknologiloven. Vi forventer ikke at avl vil veere dekket av
genteknologilovverket i noe annet land.

Vi mener at genteknologiloven kun bgr regulere metodikk som gir varige endringer i arvestoffet
til en organisme. Dette ekskluderer blant annet DNA vaksiner, RNAi-baserte medikamenter og
triploidisering. Tripliodisering gir ikke endringer som nedarves, da triploid fisk er sterile.
Triploider forekommer dessuten naturlig, og teknologien som avstedkommer triploidisering har
ingen elementer av genteknologi i seg.

3. Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?

Vi mener produktmerkingen bgr vaere i samsvar med nivainndelingen, dvs. den bgr fglge
inndelingen i to nivder. Man bgr ta hensyn til at genredigering ofte kan ha positive
konsekvenser for miljg, helse og baerekraft. For eksempel vil CRISPR-indusert sterilitet i
oppdrettslaks lgse mange av problemene forarsaket av remt oppdrettslaks.
Oppdrettselskapene har vist at de er i stand til & avle for hgyere resistens mot patogener og
parasitter, og dermed for bedre dyrehelse, ved hjelp av tradisjonell avlsmetodikk og/eller
markgrer-assistert/genomisk seleksjon. CRISPR vil potensielt kunne gjgre dette avisarbeidet
enda mere effektivt og mulig ogsa i arter som storfe og gris pa sykdommer der naturlige
genetiske varianter forelgpig ikke er detektert. CRISPR-mediert seleksjon for bedre
forutnytting, eller for utnytting av nye og mer beaerekraftige férrastoffer, vil for eksempel kunne
ha en positiv effekt pa global baerekraft. Merkeordningen bgr derfor ogsa informere kunden om
eventuelle positive effekter av genediteringen for miljg, helse og baerekraft.



Vi mener at det skal skilles tydelig mellom GMO (genmodifisering) og GE (genredigering eller
gene editing). Genredigerte organismer bgr merkes «GE» snarere enn «GMO». Det er ogsa
viktig a veere klar over at norske avisprodusenter konkurrerer med avlsprodusenter fra andre
land, bade nasjonalt og internasjonalt, og at import av avismateriale kan ga gjennom flere ledd.
Norske avisselskaper kan forventes a ha god oversikt over den genetiske variasjonen i sine egne
dyrepopulasjoner, men ikke over konkurrentenes populasjoner. Om en punktmutasjon ikke
eksisterer i norsk genmateriale vil det veere krevende a bevise at den aldri kan ha oppstatt
naturlig i noen annen populasjon internasjonalt.

4. Hvordan skal bidrag til samfunnsnytte, bzerekraft og etikk vurderes?

Vi mener at endringer pa Niva 2 bgr ha som krav at de har et positivt bidrag til baerekraft
og/eller dyrevelferd og/eller samfunnsnytte, og en ikke-negativ effekt pa noen av disse. Etisk
forsvarlighet er et lite handfast begrep, og kan vaere problematisk a benytte i lovverket. Videre
mener vi at risikovurderinger bgr gjgres uavhengig av vurderinger rundt
baerekraft/dyrevelferd/samfunnsnytte.

Fra avilsorganisasjonene sin side mener vi det er krevende a ta stilling «for eller mot» ny

teknologi. Vi mener derfor det er viktig at en gjennom regelverk og lovformuleringer stiller krav
som sikrer trygg anvendelse av ny teknologi.

Med vennlig hilsen

Norsvin SA Geno SA AquaGen AS

o Sl Loy

Olav Eik-Nes, \Sverre Bjgrnstad, Nina Santi,
Administrerende direktgr Administrerende direktgr Administrerende direktgr
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SAMMENDRAG

Bioteknologiradet har kommet med en uttalelse vedrgrende den eksisterende genteknologiloven i
Norge; «Genteknologiloven — invitasjon til offentlig debatt» (1). | uttalelsen foreslar de endringer
basert pa de nye teknikkene innenfor genredigering, og snsker debatt og uttalelser fra ulike aktgrer
rundt dette. | uttalelsene gnsker de fokus pa fglgende spgrsmal:

Genteknologiloven: Hva bgr reguleres, og bgr det innfgres nivaer av regulering basert pa
metoden(e) som er brukt for & lage de ulike genmodifiserte/genredigerte (og annet-
modifiserte) organismene?

Merking og sporbarhet: Hvilke krav skal stilles?

Samfunnsnytte, baerekraft og etikk: Hvordan skal dette vurderes?

Gen@k-Senter for biosikkerhet arbeider med forskning og forskningsbaserte problemstillinger med
formal om a gi rad vedrgrende trygg bruk av bioteknologi. Gen@k synes det er positivt at
Bioteknologiradet inviterer til debatt om de nye teknikkene innen genredigering.

Gen@ks hovedpunkter til Bioteknologiradets uttalelse er:

Regulering er viktig og bgr ikke sette en stopper for innovasjon og forskning.

Det er for tidlig @ innfgre nivadelt regulering av genredigerte organismer. Det trengs mer
erfaring og forskningsbasert kunnskap om bruk av de nye teknikkene.

Genredigerte organismer godkjent for bruk til mat og for bgr merkes og kunne spores.
Regulering bgr fortsatt inneholde et krav om overvakning av genredigerte organismer i miljget.
Dette vil bidra til gkt kunnskap om uventet risiko, samt om samfunnsnytte og bidrag til
baerekraft.

Samfunnsnytte, baerekraft og etiske prinsipper bgr vektlegges vesentlig i vurdering av
genredigerte organismer.

HVORFOR DISKUTERER VI DETTE?
Basert pa felgende punkter foreslar Bioteknologiradet at dagens lovtekst bgr forandres og en ny

struktur for regulering bgr gjennomfgres.

Den globale debatten om hvordan genteknologi bgr reguleres.

Spgrsmal om dagens regelverk er velegnet for a sikre en effektiv og forsvarlig utvikling av
morgendagens forskning og produkter basert pa genteknologi.

At dagens norske genteknologilov er «kgammel» og ble utformet da genteknologien var i en
tidlig utvikling. Dvs. at den erfaring som er opparbeidet til na gj@r at vi star overfor forhold
som dagens lovtekst ikke handterer pa en effektiv og forsvarlig mate nar det gjelder videre
utvikling av genmodifiserte produkter.

At lovverket ma vaere operasjonaliserbart, lettforstaelig og forutsigbart.

At levende GMO fremdeles skal regulertes i genteknologiloven

At det skal legges vekt pa helse- og miljgrisiko, samt baerekraft, samfunnsnytte og etikk.
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GENERELT OM BIOTEKNOLOGIRADETS INVITASJON TIL OFFENTLIG DEBATT

Genredigeringsmetoder har raskt blitt tatt i bruk i forskningsprosjekter verden rundt. Det forventes at
disse metodene vil bli brukt i stgrre grad i dyre- og planteforedling. Det er mye forskning pa muligheter
og pa hvordan man kan forbedre presisjonen til de nye genredigeringsmetodene, mens mindre
forskning utfgres for & underspke mulige ikke-mal effekter/utilsiktede effekter og hvordan disse kan
reduseres. Gen@k — Senter for biosikkerhet er opptatt av at innovasjon pa genredigering blir fulgt opp
av uavhengig biosikkerhetsforskning og risikovurderinger for a sikre trygg bruk av de nye teknikkene.

Bioteknologiradet presenterer et forslag; «Differensiert godkjenningsregime for utsetting av GMO»,
med ulike nivaer av kontroll. Nivadelingenes alternativ 1 legger stor vekt pa stgrrelsen av den
modifikasjonen som skal utfgres, mens konsekvensen av effekten har mer a gjgre med sammenheng
enn st@rrelse av modifiseringen. Mens det i mange tilfeller viser seg at sma modifiseringer gir sma
effekter, finns det ogsa eksempler pa at sma modifiseringer gir store effekter avhengig av
sammenheng og interaksjon med miljget rundt. Det er for eksempel kjent at enkelte nukleotid
substitusjoner er ansvarlige for en rekke sykdomstilstander (2, 3), og ogsa for utvikling av
antibiotikaresistens (4-6) og herbicidresistens (7-9).

Gen@ks utgangspunkt er at regulering ikke skal vaere til hinder for forskning og innovasjon, men at det
ma settes regler for hva som skal vektlegges i vurdering og utvikling av nye genredigerte organismer.
Dette vil sikre samfunnsnytte og en trygg bioteknologisk utvikling videre. Vi mener derfor at det ma
veere individuelle risikovurderinger av de genredigerte organismene, samtidig som krav til
samfunnsnytte, bidrag til baerekraftig utvikling og etikk vektlegges.

GGENREDIGERING, PRESISJION OG UTILSIKTEDE EFFEKTER

De nye genredigeringsteknikkene har blitt viktig innen grunnforskning og blir na brukt pa humane
celler, dyr, planter og mikroorganismer. Av de ulike genredigeringsteknikkene er CRISPR en av de mest
brukte. Sammenlignet med tidligere teknikker brukt for genmodifisering er genredigeringsteknikkene
raskere, billigere og mer malrettede.

Med dagens kunnskap og metoder sa er ikke-mal effekter vanskeligere & detektere enn selve mal
effekten (som for eksempel en mutasjon), siden stedet der eventuelle ikke-mal effekter oppstar er
ukjent. Gen@k mener at for & kunne detektere slike effekter ma det etableres gode metoder for a se
pa nivd av mosaikkdannelse, epigenetiske effekter, insersjoner, delesjoner, substitusjoner,
translokasjoner, duplikasjoner osv. som kan vaere et resultat av genredigering (10). Slike metoder bgr
bli utviklet og testet med hensyn pa hvordan de kan brukes i risikovurderinger.

Pastanden om at sekvenseringsteknikkene er godt nok utviklet til & kunne detektere og karakterisere
ikke-mal effekter er ikke helt korrekt. Hel-genom sekvenseringsteknikker mangler for eksempel
sensitiviteten til 3 kunne detektere endringer med lav frekvens. Andre tilnaerminger, slik som BLESS
(breaks labeling, enrichment on streptavidin, and next-generation sequencing), som sporer opp
dobbelt trad brudd for a detektere endringer, er begrenset ved at den har en manglende evne til finne
brudd som allerede har blitt reparert (11).

Selv om sekvenseringsteknikker (spesielt hel-genom sekvensering) har vaert tilgjengelig en stund, har
dette ikke blitt brukt systematisk for & karakterisere GMO. For eksempel sa har trenden innen
genmodifisering veert & fokusere pa fenotype: hvis den gnskede fenotypen oppnas, antar en at det
innsatte transgenet har blitt satt inn korrekt og intakt i genomet (12), og selv om hel-genom



sekvensering er tilgjengelig for a verifisere dette, sa blir det sjeldent brukt. | de tilfellene der GMQOer
har blitt sekvensert, har eierskapet gjort at sekvensdataene ikke har blitt offentlig tilgjengelig. Det
mangler derfor kunnskap om erfaring og bruk av sekvensering pa GMO generelt for a detektere
utilsiktede effekter.

Ved en gjennomgang av publiserte artikler hvor CRISPR har blitt brukt til 8 endre gener, sa er det kun
noen fa av disse som har undersgkt/lett etter utilsiktede effekter, uavhengig om teknikkene for a
kunne detektere dette er tilgjengelige eller ikke.

Det bgr investeres tid og forskningsmidler i utviklingen av bedre teknikker som er i stand til a
karakterisere ikke-mal effekter og andre utilsiktede effekter. Ny genteknologi som -omics teknologi
osv. bgr derfor utprgves med hensyn pa om de kan brukes i risikovurderinger av GMO for blant annet
a undersgke om utilsiktede og ikke-mal effekter har oppstatt.

«NATURLIGHET» OG GENTEKNOLOGILOVEN

Bioteknologiradet skriver at «xom en antar at grunnen for a regulere genteknologi spesielt, er at den
er unaturlig ....». Dette er nytt da naturlighet er ikke et begrep som benyttes i formalet til dagens
genteknologilov. Lovens formal er «...a sikre at framstilling og bruk av genmodifiserte organismer og
framstilling av klonede dyr skjer pa (13-15) en etisk og samfunnsmessig forsvarlig mate, i samsvar med
prinsippet om baerekraftig utvikling og uten helse- og miljgmessige skadevirkninger!». Dagens lovtekst
nevner naturlighetsbegrepet to ganger, men da for a definere hva som er unntatt dagens lovverk. Det
ene unntaket er pa klonede ikke-genmodifiserte dyr, som ogsa kunne oppstatt naturlig og det andre
unntaket er fremstilling av dyreceller i cellekultur, med DNA fra samme art, og som ogsa kunne
oppstatt naturlig.

Det virker som radet dermed foreslar at ved & operere med grader av naturlighet, basert pa hvor mye
mennesket griper inn i avl, kan det dpnes for en nivadelt regulering av GMO. Det finnes derimot ikke
noen klar definisjon eller enighet om hva naturlighet dekker. Begrepet naturlighet har veert koblet til
risiko, og til aksept av nye matvarer hos konsumenter (16). Det omhandler ogsa vart natursyn, og
etiske betraktninger om menneskets forhold til naturen. Aspekter som ikke kun kan besvares ved a
vurdere risiko for helse og miljg.

RISIKOVURDERING, REGULERING OG TRYGG BRUK

Bioteknologiradet legger til grunn at «erfaring med trygg» bruk skal veere fgrende for regulering (s. 12
i deres invitasjon til offentlig debatt). Dette begrepet finner en i EFSA sine anbefalte retningslinjer for
risikovurderinger av GMO (17). EFSAs referanser til «history of safe use» dreier seg om bruk av den
umodifiserte planten (f.eks. mais) som skal ha en «history of safe use» som mat eller foringrediens.
Den enkelte GMO ma uansett vurderes og testes. EFSA referer altsa ikke til erfaringer med trygg bruk
av GMO, men til erfaringer med trygg bruk av ikke-GM planter fgr de modifiseres.

Ved en vurdering av mulig risiko ved bruk av GMO, ma risiko settes i riktig sammenheng. Det er derfor
vi har en sak-til-sak vurdering av risiko ved den enkelte GMO. Radet nevner (s. 12) at det kan hevdes
at «enkelt GMO-er har vaert i bruk lenge nok, til 8 omfattes av det (trygg bruk)». Her ma det nevnes at

! https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1993-04-02-38?q=genteknologiloven



ingen GMO-er har veert i bruk i Norge eller i norsk sammenheng pa en mate som stgtter dette utsagnet.
Ingen GMO-er er godkjent i Norge for bruk i mat eller for, uavhengig om de er levende eller ikke. |
Europa er det kun ett land som dyrker GMO i noen skala, nemlig Spania, mens 19 andre EU-land har
reservert seg, i en eller annen grad, mot & dyrke GMO?2. | andre ikke-europeiske land som dyrker GMO,
er det dokumentert miljgeffekter som resistent ugress (13-15) og resistensutvikling mot BT toksiner i
MONB810 mais (18-20). Det er dokumentert genflyt og ukontrollert spredning i Mexico ((21) m.fl.) og
det har blitt oppdaget GMO i mat som kun har veert tillatt brukt i for (22, 23).

Radet bruker det etablerte vurderingssystemet om innesluttet bruk av GMO som grunnlag for et
system med nivainndelt differensiering. Her kan godkjenning av enkelte GMO for innesluttet bruk skje
etter kun en melding til Helsetilsynet, forutsatt at laboratoriet pa forhand er godkjent for bruk av
andre lignende GMOer. Det betyr i praksis at det allerede eksisterer et internt system som omhandler
krav til dokumentasjon om avfallshandtering, hvem som har tilgang til anlegget osv. Dette er for 3
hindre utilsiktet utslipp til miljget. Nar det gjelder innesluttet bruk av GM planter er disse regulert
gjennom planteforskriften3, mens bruk av genmodifiserte dyr er regulert gjennom dyreforskriften®.
Krav til inneslutningsniva, er basert pa plantens evne til a spre seg i naturen.

Det er sveert uklart hva Bioteknologiradet mener skal ligge i et meldesystem for utsetting av GM
planter. Dersom man i dag skal dyrke GM planter, er det en rekke forhold som ma tas i betraktning,
spesielt for @ hindre ukontrollert spredning (genflyt) av GM planter til andre akre eller til ville
slektninger (se f. eks (24)). Det er uklart om radet mener at det skal utarbeides generelle krav til akre
for GMO dyrking hvor blant annet sikkerhetsavstander og tiltak for & hindre genflyt er lagt inn, eller
om slike krav skal bortfalle helt.

Risikovurderinger, datakrav og anbefalinger for prosedyrer for vurderinger av ulike GMOer er styrt
gjennom veiledningsdokumenter. | tillegg er det dokumenter som beskriver anbefalt fremgangsmate
for a teste ulike aspekter, som f.eks. allergenisitet og toksisitet (25). Dersom det er risikomomenter
som enten faller bort eller kommer til ved genredigerte planter, dyr eller mikroorganismer, vil man
kunne ta vare pa dette innenfor dagens differensierte system ved a oppdatere eller utarbeide egne
veiledningsdokumenter for disse. | dagens system ligger det ogsa inne en mulighet for at kravene kan
endres til 8 vaere mindre omfattende med erfaring.

ET NIVADELT GODKJENNINGSSYSTEM OGSA FOR UTSETTING AV GMOER?

Pa side 30 i figur 3, presenterer Bioteknologirddet en nivadelt modell basert pa stgrrelsen av den
modifiseringen en gnsker 8 oppna. Gen@k vil papeke at en nivadelt modell vil fremdeles kreve en sak-
til sak- vurdering for kunne avgjgre hvilket niva et produkt skal risikovurderes pa. Dette kommer ikke
klart frem i modellen.

Ved introduksjonen av flere niva ma det etableres flere veiledere for produktutviklerne, for de som
vurderer risiko ved slike produkter, og for de som tilslutt skal avgjgre pa hvilket niva et produkt skal
vurderes p3, gitt at den ndvaerende miljg-/helserisikovurderingen er basert pa kvalitativ estimering av
risiko. | tillegg vil omfattende retningslinjer vaere ngdvendig for d kunne tolke de ulike aspektene av

2 https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/authorisation/cultivation/geographical_scope_en
3 https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2001-12-21-1603
4 https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2001-12-21-1602



modellen, for eksempel permanente mutasjoner vs. permanente endringer i deler av genomet (eller
proteomet, metabolomet). En ikke-permanent endring i en del av genomsekvensen kan inneholde/gi
et stimuli som resulterer i endringer i andre deler av genomet som da kan bli «permanent» overfgrt
til avkom, osv. Det vil ogsa kreves at det i veilederne klargjgres hvordan utilsiktede endringer skal
settes i sammenheng med endringer som ikke har noen risiko/konsekvens, eller som gir en positiv
egenskap til organismen/produktet. Det er ogsa uklart om det vil skilles med hensyn pa
sammenhengen som de genredigerte produkter vil bli brukt i. Vil det veere strengere nivaer hvis
produktet skal konsumeres av mennesker, sammenliknet med et produkt ment til fabrikk-produksjon
eller i fér?

KOMMENTARER TIL FORSLAG OM NIVADELING

| forslaget fra Bioteknologiradet om et nivadelt godkjenningssystem er formalet med den fgrste
modellen 3 tilpasse kravene til risikovurdering slik at de bedre gjenspeiler et antatt risikoniva av de
genredigerte organismene som skal vurderes. Det betyr at de organismer som faller inn under niva 0
har en antatt lavere risiko enn de pa niva 1 osv. Radet har videre plassert de organismene som har de
minste endringer lavere enn de med store endringer. Det er flere utfordringer knyttet til dette:

1. | biologien er det ikke slik at sma endringer ngdvendigvis har mindre effekter enn store.
Sigdcelleanemi® og blgdersykdom?® er to slike eksempler.

2. Det er effekten av en forandring som bestemmer risikoen, ikke hvor stor denne forandringen
er. En liten mutasjon kan for eksempel gi forandring i proteinstrukturen og dermed gi et
radikalt forandret protein.

3. Effekter som er lik de som dagens GMO har, vil kunne oppnas med genredigering. Raps laget
med genredigering og som har to punktmutasjoner?’, er resistent mot sprgytemiddelet
sulfonyl-urea. Etter radets forslag vil denne CIBUS-rapsen i utgangspunktet ikke reguleres,
men kun veere underlagt meldeplikt.

| de tilfeller hvor det forventes at det er szerskilte utfordringer knyttet til risiko, baerekraft eller etikk,
kan myndighetene overfgre disse til et hgyere niva i en nivadelt risikovurderingsmodell. Det sies ikke
noe om hvilke krav (eller risikovurdering) som skal ligge til grunn for en beslutning om overfgring til
neste niva. Gen@k mener at det er viktig at en slik type risikovurdering er tilstede og at den grunngir
hvorfor enkelte organismer blir overfgrt oppover i systemet, mens andre ikke. De organismene som
spkes regulert pa nivd 0 ma dermed ha en grundig vurdering av myndighetene pa dette nivaet, noe
som ikke letter eller forenkler saksbehandlingen i seerlig grad pa dette steget.

Pa niva 1, som kun skal ha meldeplikt for bruk, er det foreslatt & plassere de organismene som
tilsvarer det man kan oppna med konvensjonelle metoder. | forklarende tekst foreslar radet at dette
er tenkt 3 gjelde for de organismene som har endringer som finnes naturlig, eller kunne ha blitt
fremstilt med ikke regulerte metoder. | diskusjonen nevner radet bade steril laks, gris resistent mot
PRRS og sakalte hornlgse kyr som eksempler pa organismer som bgr reguleres pa dette nivaet. Alle

5 https://www.genome.gov/10001219/learning-about-sickle-cell-disease/
% https://ghr.nlm.nih.gov/condition/hemophilia#tgenes
7 http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110268
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disse tre er eksempler pa enten store forandringer, store effekter, eller begge. PRRS resistent gris har
fatt slettet over 300 basepar fra DNA, og fatt fjernet et gen som heter CD163. CD163 er medlem av
SRCR familien, som generelt er bevart likt (konservert) og viktig for immunsystemet (26). Det tyder
dermed pa at CD163 enten har hatt, eller har, viktige oppgaver. En godkjenning av en slik GMO bgr
vaere basert pa en forstaelse av de eventuelle langsiktige effektene dette kan ha pa dyrevelferd og
helse.

Steril laks utvikler ikke kjgnnsceller (27) basert pa endringer gjort ved genredigering. Det har en
apenbar stor effekt for laksen ved at den da blir steril. Effekter sterilitet har pa dyrevelferd over tid
bgr undersgkes. Steril laks har apenbare positive bidrag til baerekraft som redusert pavirkning pa vill
laks ved rgmning, men kan ogsa ha andre etiske problemstillinger som vi ma ta stilling til og som ikke
vil belyses kun med meldeplikt.

Melkekyr med kollethet (uten horn) kan fremskaffes ved konvensjonell avl, og det er da rimelig a sette
spgrsmal med samfunnsnytten til et genredigert produkt, som oppnar det samme som vi allerede har
fremskaffet ved avl. Generelt regnes ikke gkonomisk gevinst for den enkelte bonde, som god nok
samfunnsnytte for a kunne gi godkjenning av en GMO (28).

Pd niva 2 — andre genetiske endringer innen arten, foreslar Bioteknologirdadet a plassere stgrre
genetiske endringer, som a fjerne hele kromosomstykker og innsetting av gener fra samme art. Dette
skal ha forenklede krav til konsekvensutredning, som skal avslgre om det finnes betydelig helse og
miljgrisiko. | dag har vi ikke en slik konsekvensutredning fgr en risikovurdering, og det er sveert
vanskelig a se for seg hvordan en slik utredning skal vaere. Om denne konsekvensutredningen bade
skal avslgre om det finnes risiko, samt & bedgmme graden av denne risiko, ma den i alle fall veere
omfattende. Graden av risiko bestemmes i dag av flere momenter, deriblant grad av forandring,
eksponeringsruter (oralt, bergring, inhalering) og pavirkning av denne forandringen i de forskjellige
scenarioene for eksponering. Her kreves det et datagrunnlag og dette er i dag ivaretatt ved for
eksempel foringsforsgk av rotter og ved nedbrytingsforsgk av proteiner i mage-tarm systemet.
Dersom kravene pa dette nivaet skal vaere forenklede, mé det presenteres hva dagens krav skal
erstattes med.

Bioteknologiradet sier implisitt at gener innsatt fra samme eller nzert beslekta arter, har lavere risiko
enn gener fra andre arter, men de oppgir ikke noen referanse for dette (29). Bioteknologiradet hevder
at fa malrettede forandringer i de fleste tilfeller er knyttet til lav og forutsigbar risiko. Det er ikke nok

kunnskap og erfaring med malrettede forandringer ved bruk av genredigering til at vi kan fastsla dette.
Selv om de fgrste artiklene om genredigering og CRISPR ble publisert i 2012 er det fremdeles lite
offentlig tilgjengelig forskning som sgker a anvende genredigering til nye matprodukter (30). Det
finnes noe forskning pa ris, mens de fleste av de publiserte artiklene dreier seg om ikke-matplanter
som Nicotiana og Arabidopsis. Det er ikke foretatt noen risikovurderinger av genredigerte planter og
dyr i Norge eller sammenlignbare land EU inkludert per i dag. Det mangler derfor kunnskap om slike
planters og dyrs risiko for helse og miljg.

MERKING, SPORING OG OVERVAKNING AV GMOER

| dagens lovgivning er det et krav om merking hvis en matvare inneholder GMO over en viss grense
(0.9 %). Dette er en opplysning om varens innhold, og kan sammenlignes med andre vareopplysninger



som type fettsyre, sukker mengde og energi pr. 100gr. Disse opplysninger sikrer kundens rett til 3 ta
egne informerte valg om hva de vil og ikke vil spise (31). Kravet om merking bgr ogsa gjelde for
fremtidige produkter basert pa genredigerte organismer. Dette er med a skape tillit hos forbrukeren.

Dagens GMO som sgkes godkjent, inneholder dokumentasjon (protokoller) fra produsenten om
hvordan GMOen kan detekteres, og dermed hvordan den kan fglges i neeringskjeden. Disse
protokollene etterprgves av Joint European Research Center®, som tester og, om ngdvendig, tilpasser
protokollene. Senteret gir ogsa ut informasjon til laboratorier om beste metode for a detektere ulike
GMO. Dette sikrer muligheten for & etterprgve om merkekravene pa produkter i markedet er
etterfulgt. Dette kan man ogsa gjgre med genredigerte produktene. Noen av de produktene som er
under utvikling, har fatt slettet gener fra sitt DNA og/eller mangler deler av gener for eks. CD 163, (32).
En sa stor sletting er lett & detektere. Vanskeligheter kan oppsta nar det er veldig sma forandringer,
men dersom man fglger dagens praksis, vil man ikke kunne godkjenne GMOer som man ikke kan
oppdage. Slik flyttes altsa «bevisbyrden» over pa produsentene, som vil styres til & utvikle produkter

som vi faktisk kan oppdage og fglge i neeringskjeden.

Bioteknologiradet skriver, helt riktig, at dersom vi viderefgrer dagens merkekrav, vil kunden ikke
kunne fa opplysninger pa hva som er endret, helse- og miljgrisiko, baerekraft, samfunnsnytte eller
etiske forhold. Dette er ikke forhold som det praktisk kan opplyses om, uansett merkeregime.
Forutsetningen her ma vare at alle produkter som er godkjente vil oppfylle standardene
(risikovurderingene) innen hver av disse kategoriene, og at kunden selv vil vurdere alle disse
komponentene og gjgre en beslutning om kjgp eller ikke. Et lignende eksempel, er at all frisk frukt og
beer skal fglges med merking om opprinnelsesland®. Det er ikke slik at enkelte land lager mer farlig
frukt enn andre land, men det er informasjon som kunden finner nyttig for a ta et informert valg. Noen
velger for eksempel a kjgpe mest mulig norske produkter for a stgtte norsk matproduksjon. Slik kan
det og veere med GMO. Noen vil velge a kigpe GMO, mens andre vil velge det bort, av ulike grunner.
Ett forslag til endring kan veere at den eksakte teknologien som brukes (for eksempel CRISPR/Cas9) for
a lage produktet kan benyttes som merking sammen med merkingen «GMO».

SPORING AV GMO

Med kunnskap om hvordan detektere GMO kan man ogsa spore GMO. Krav om sporbarhet er allerede
etablert i matlovens forskrifter'® og er pakrevd for de fleste produkter, slik at de kan bli tilbakekalt
hvis det er ngdvendig. Dette vil dermed ogsa gjelde for genredigerte organismer.

KRAV OM OVERVAKNING MA VZARE MED VIDERE

Bioteknologiradets forslag legger stor vekt pa hvordan en skal se pa GMOer og genredigerte produkter
pa et «f@r-utsetting» steg. Pa et «etter-utsettings» steg, er det kun merking og sporing som diskuteres
i dybden. Et behov for overvakning «etter-utsetting» er ikke nevnt.

8 http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/
% https://lovdata.no/dokument/LTI/forskrift/2014-11-28-1497
10 https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/matloven/id440550/
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Ved en eventuell godkjenning av et genredigert produkt kan det vaere nyttig at det foreligger forslag
til metode(r) for miljgovervakning. Dette vil kunne utfylle en tilnaerming til risikovurdering som i EFSAs
«Post Market Environmental Monitoring Strategy» (33).

Verdien av 3 inkludere et krav om overvakning er at dette vil fgre til at det blir samlet inn data om
hvordan det genredigerte produktet interagerer med sitt omkringliggende miljg. Dette vil gi et
datagrunnlag som kan brukes til 3 bekrefte eller forbedre risikovurderinger. Et slikt krav vil ikke dempe
innovasjon og utvikling av nye produkter eller skape forsinkelser i vurderingsprosessen rundt disse.
Det vil imidlertid ikke fjerne behovet for en forhands risikovurdering.

Ved siden av kunnskap om miljg- og helserisiki kan overvakning gi informasjon om baerekraft og
samfunnsnytte. Denne oppgaven kan deles mellom flere institusjoner/etater, universiteter og
uavhengige institusjoner, noe som betyr at «vurderingsbyrden» ikke behgver a bli baret av
produsenten alene. En slik deling av oppgaven kan ogsa bidra til 3 gke troverdighet til dataene.
Overvakning vil komplementere det allerede etablerte kravet til sporbarhet som er i matlovens
forskrifter!! og som er pakrevd for de fleste produkter.

B/ZREKRAFT, SAMFUNNSNYTTE OG ETIKK — VIKTIGE HENSYN

Den norske genteknologiloven legger stor vekt pa samfunnsmessig nytteverdi, etisk forsvarlighet,
samt bidrag til baerekraftig utvikling. For at en GMO skal bli godkjent i Norge, stiller loven krav til at
produktet skal vaere lik eller bedre enn de allerede eksisterende alternativene. Tema som
matsikkerhet, dyrehelse/dyrevelferd, levekar og Ipnnsomhet for bgnder, mulighet for videre foredling
av planter/dyr, sameksistens og valgfrihet ma vurderes. Spgrsmal rundt disse temaene stilles til sgker,
eller en ser pa dokumentasjon fra liknende produkter, om dette er mulig. Disse vurderingene
diskuteres stadig. Mulighetene med genredigering og informasjon om oppstartede
forskningsprosjekter innen plante- og dyreavl viser til at fremtidige genredigerte produkter vil kunne
veere mer nyttig for norsk landbruk og akvakultur enn de GMOene som er godkjent i dag.

| dag er det utfgrt lite empirisk forskning pa bidrag til baerekraft og samfunnsnytte ved bruk av GMO.
Bioteknologiradet har tidligere utfgrt et godt arbeide med a lage et rammeverk med spgrsmal som
kan brukes til & vurdere bidrag til baerekraftig utvikling og til samfunnsnytte. Baerekraft skal vurderes
globalt, mens samfunnsnytte skal vurderes nasjonalt. Det finnes derimot ikke et tilsvarende
rammeverk for a vurdere etiske forsvarlighet. Et av medlemmene i radet har foreslatt en alternativ
modell hvor etikk er fgrste punkt i vurderingen. Hvordan vurdere etisk forvarlighet, samt hvordan
dette kravet henger sammen med de andre kravene i loven bgr utforskes naermere. Den alternative
modellen basert pa etikk bgr diskuteres naermere. | dag er det lite forskningsbasert kunnskap om
hvordan GMOer bidrar til baerekraft samt samfunnsnytte, og det mangler ogsa erfaring og enighet om
hvilke metoder som skal anvendes for gi et godt empirisk grunnlag om disse temaene.

Radet mener at prinsippene om baerekraft, samfunnsnytte og etisk forsvarlighet skal ligge slik de er,
men at de bgr vurderes med ulik vekting og styrke/betydning ut i fra den enkelte GMO som sgkes
utsatt. | radets forslag vil produkter som faller inn under niva 1 kun involvere en meldeplikt. Hva som
skal ligge i denne meldeplikten er uklart. Det fremlegges heller ikke hvem som skal vurdere denne
informasjonen, og om eventuelle konsekvenser hvis slik informasjon ikke meldes inn. Det foreligger
heller ikke et forslag om hvem som skal foreta den ulike vektingen og betydningen av den enkelte

1 https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/matloven/id440550/
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GMO. Dette forslaget virker a veere lite gjennomtenkt og vil ikke kunne bidra til en mer smidig
saksbehandling, men betydelig merarbeid for de som skal forvalte loven.

AVSLUTNINGSVIS

Forskning lpftes frem som en viktig faktor for a innhente mer kunnskap om bruk av
genredigeringsteknikker. Bioteknologiradet skriver i sitt innspill at det er viktig a bygge denne typen
kompetanse i de norske forskningsmiljgene. Dette er noe vi i Gen@k stgtter opp om, og haper at
Bioteknologiradet foreslar at det samlet sett blir en gkt bevilgning til denne typen forskning i Norge.
Dette er midler som bade bgr ga til produktfremstilling som kan veere av norsk relevans, og til forskning
pa utilsiktede effekter samt metoder som kan brukes i risikovurdering av den enkelte type teknikk
(CRISPR eller andre teknikker).

De foreslatte endringene i genteknologiloven til et nivadeltsystem legger vekt pa nye avlisteknikker for
planter (spesielt CRISPR), og ikke like mye pa bruken av disse teknikkene pa dyr, insekter, bakterier og
virus. Det er lite og ingen informasjon om hvordan de foreslatte endringene vil pavirke risikovurdering
av hgyst relevante produkter som for eksempel de som kommer fra mikroorganismer, slik som
virusbaserte vaksiner, og genterapiprodukter.
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The Gene Technology Act — Invitation to Public Debate

Dear Madam / Sir,

As the German competent authority according to Directive 2001/18/EC we welcome the op-
portunity to comment on the recommendations of the Norwegian Biotechnology Advisory
Board concerning the future regulation of genetically modified organisms.

We have ordered our comments according to the questions addressed by the Biotechnology

Advisory Board.

How should organisms covered by the Gene Technology Act be regulated?

Re Levels based on genetic change and table on page 3:

“Level 1”: In our view organisms with changes that can arise naturally do not fall under the
GMO definition in Article 2 (2) of Directive 2001/18/EC. This would, for example, encompass
organisms in which mutations have been induced by whatever technique that could also
arise naturally and which do not have any foreign genetic material inserted into their genome.
“Level 2”: When thinking about the future regulation of organisms with “species-specific ge-
netic changes” it should be considered on a case-by-case basis whether the genetic change
in question could also arise naturally. In that case it should not be regulated as a GMO in our
opinion (cf. our comment to “Level 1”).

“Level 3”: “Involve” is a very broad term. If this criterion should be taken up into a legal text
we recommend to use a more specific wording. For example, must a synthetic DNA se-

quence be incorporated into the host’s genome in order to get a modified organism submitted
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to this category? Another question is what “synthetic (artificial)” means in this respect. What if

the synthetic DNA is a copy of a species-specific sequence?

Re Levels based on an initial assessment of "public morals”

Ethical justifiability and risk are not connected. Therefore, the level of ethical justifiability
should not have an influence on the level (depth, speed) of risk assessment in our opinion.
Directive 2001/18 clearly separates in its Article 29 a consultation on ethical issues of a gen-
eral nature from the administrative procedures for single applications. To impose a broader
discussion on ethical defensibility on single applications, for example for GMO field trials;
might block a decision on those applications for a long time.

What should be regulated by the Gene Technology Act?

In our opinion, there are no reasons to assume a higher level of risk for organisms made us-
ing genetic engineering or genome editing than for organisms with similar changes made
with conventional breeding techniques or that arise naturally, for example in terms of unin-
tended effects.

Therefore, the regulation of modified organisms should be based on the alteration(s) of the
genome, not on the method that was used to achieve it. If an alteration that was obtained us-
ing genetic engineering or genome editing could also arise naturally or by conventional
breeding techniques, the modified organism should not be regulated differently than a con-
ventionally bred organism.

For some conventional breeding techniques, like mutagenesis using chemicals or irradiation,
the probability of unintended effects is higher than for modern gene editing techniques. How-
ever, those conventional breeding techniques have a long safety record in plant breeding.
Existing breeding schemes and plant variety registration requirements have been shown to
effectively safeguard the safety of products from those techniques for human health and the
environment. In our view these decade old “safety measures” should also be sufficient for

products of gene editing with comparable genetic modifications.

How should contribution to societal benefit, sustainability and ethics be weighted?
We cannot see a good reason why organisms created by gene technology of whatever kind
should have an intrinsically higher requirement to be socially beneficial, sustainable and ethi-
cally justified than any other crop or livestock. Therefore, a comparable approach to conven-

tionally bred organisms should give a good enough answer.

Sincerely
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Til Bioteknologiradet

Hamar 14. mai 2018

Innspill til forslag om endring av genteknologiloven

Graminor AS er ansvarlig for utvikling av norske plantesorter til jord- og hagebruksneeringen
i Norge. Graminors samfunnsoppdrag er & utvikle og levere nye sorter tilpasset norske
dyrkingsforhold til landbruket, og har ogsd som malsetting & utvikle sorter tilpasset hele
Norden. I tillegg til sortsutvikling er ogsa en del av vart samfunnsoppdrag & representere og
teste utenlandske sorter for det norske landbruket.

Graminor investerer betydelige ressurser pa forskning og utvikling. De senere ar har vi tatt i
bruk marker-assistert seleksjon (MAS) og bygget opp en ny «Kompetitive Allele Specific
PCR» (KASP) genotypings- lab pd Bjerke forseksgard. Graminor investerer ogsa i andre
teknologier, som bl.a. genomisk seleksjon (GS) og bruk av droner for fenotyping ute i felt. I
tillegg er vi involvert i et prosjekt hvor vi skal bruke CRISPR teknologien for a utvikle poteter
med bedre resistens mot terrdte. Deltagelse i dette prosjektet knyttet til CRISPR vil gi
Graminor muligheten til & evaluere denne teknologien og hvilken verdi den kan ha innen
norsk planteforedling. I tillegg vil dette prosjektet sette oss i stand til & ta i bruk genredigering
i foredlingsarbeidet dersom denne teknologien blir godkjent.

Utvikling av nye og bedre plantesorter er en tidkrevende og dyr prosess, for Graminor er det
derfor viktig & kontinuerlig evaluere og implementere nye teknologier for & kunne foredle
bedre plantesorter pa en mer kostnads- og tids- effektiv méte. Dette ma Graminor gjere for &
kunne tilby nye gode sorter til det norske landbruket, og for & kunne vere
konkurransedyktige.

Muligheter ved genredigering i norsk planteforedling

e Genredigere allerede tilpassede sorter

En stor mulighet som apner seg ved genredigering innen planteforedling er & presist
kunne genredigere allerede tilpassede sorter. Innen konvensjonell planteforedling
onsker vi ofte & overfere egenskaper fra eksotiske linjer. Det vil da kreves multiple
runder med tilbakekryssing og utvelgelse for vi vil ha overfert egenskapen til en linje
med gode agronomiske kvaliteter. Nar vi ensker & innfere et gen fra en tilpasset sort
inn i en annen tilpasset sort, kreves det flere runder tilbakekryssing og utvelgelse for
genet er overfort. Ved a presist genredigere tilpassede sorter vil man kunne unnga
mange runder tilbakekryssing og testing, og vi vil dermed raskere kunne tilby nye
sorter tilpasset vare vekstforhold til det norske landbruket.
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e Genredigering for a sette inn flere gener fra ulike kilder
Genredigering vil ogsé gjere det mulig & sette inn flere gener fra ulike kilder i allerede
tilpassede sorter. Ved konvensjonell foredling vil det & krysse inn flere gener fra ulike
kilder ta mange ar dersom det er overhodet er gjennomferbart.

e Hindre uonskede gen-uttrykk
Genredigering vil dpne opp muligheten for a hindre ekspresjonen av ugnskede gener
ved 4 «klippe ut» enkelte basepar og dermed hindre gen-utrykk. I konvensjonell
plante-foredling er dette en meget vanskelig og tidkrevende prosess for mange av vére
arter pd grunn av plantenes kompliserte genetikk.

Nivédeling basert pa genetisk endring

Névarende genteknologilov skiller ikke mellom de ulike formene for genteknologiske
metoder som kan benyttes. En nivadelt regulering basert pd genetisk endring med ulik grad av
tilbakemelding og konsekvensutredning vil kunne gi nye muligheter for bruk av genteknologi
innen planteforedling. Ved en nivadeling basert pa genetisk endring er det helt avgjerende for
Graminor at nivdene er helt tydelig spesifisert og konkretisert, slik at man til enhver tid er klar
over hvilke nivd man opererer pa og hvilke tilbakemeldinger og konsekvensutredninger dette
vil medfere. Graminor er avhengig av & ha kontroll pa hvilket niva vi opererer under, hvilke
tilbakemeldinger som kreves ved dette nivéet, og at en ny-utviklet sort vil kunne bli godkjent
og tatt 1 bruk. Det er spesielt viktig a definere hvilke endringer som ligger under Niva 1
(endringer som ogsd finnes eller kan oppstd naturlig, eller som kan oppnis med
konvensjonelle metoder) og Nivd 2 (andre genetiske endringer i arten) i forslaget om
nivadeling basert pa genetisk endring. Graminor mener i prinsippet at alle endringer som kan
gjores via konvensjonell foredling, eller som kan oppsta i naturen, ber ligge under Niva 11 en
eventuell nivadelt modell.

Krav om tilbakemelding og konsekvensutredning

Ved planteforedling krysses hundrevis av planter med hverandre hver sesong. Det gjores
krysninger med egne linjer og sorter, men ogsd mellom utenlandske sorter og egne
linjer/sorter. Avkommene av disse krysningene testes i ulike forseksfelt pd mange ulike
geografiske steder over flere ar.

En neyaktig definisjon av tilbakemeldinger og konsekvensutredninger pa de ulike nivdene
ved en eventuell nivadeling i genteknologiloven er veldig viktig innen planteforedling.
Graminor er opptatt av at dokumenteringsarbeidet ikke blir uhandterbart og umulig for oss 4
gjennomfoere.

e Vil avkommene til en plante som er krysset med en genredigert plante alltid vaere
definert som genredigert?
Vil det vare meldeplikt hvert &r og sted avkommene etter en slik krysning testes og
benyttes, eller vil meldeplikten kun gjelde den forste krysningen?




U

Graminor

‘Plant Breeders’ right (PBR)»

Sortene Graminor utvikler ved foredling er beskyttet av PBR. Dette gir Graminor eksklusiv
kontroll over sortene, og avkastning i form av rettigheter og lisensinntekter. Graminor har
flere sorter som har markedsandeler i vare Nordiske naboland. Alle sortene Graminor har
foredlet frem kan fritt benyttes av andre foredlingsfirmaer som krysningsforeldre. Dette er
uproblematisk og regulert gjennom UPOV. Gjennom tradisjonell krysning innen
planteforedling vil genetikken til begge foreldrene blandes, og det vil ta 12-20 &r for en ny
sort, som da er signifikant genetisk ulik sine krysningsforeldre, er tilgjengelig for markedet.
Ved genredigering vil bade tidsaspektet og grad av genetisk endring i en ny sort endre seg.

e En problemstilling Graminor er opptatt av i forhold til genredigering er da hvor stor
endring som ma utferes i en allerede tilpasset sort for den kan registreres som en ny
sort.

For Graminor er dette viktig. Dersom genredigering blir godkjent og tatt i bruk innen
planteforedling mé& PBR styrkes og vaere meget tydelig slik at vare sorter er beskyttet.

DUS test

Nér en ny plantesort er utviklet ved Graminor ma den gjennom DUS test for den kan
oppformeres og sendes til frefirmaene som selger séfrg av sorten videre til bendene. En DUS
test bestdr av flere morfologiske evaluerings-trinn; om sorten kan skilles fra andre sorter
(Distinctness), er ensartet (Uniformity) og stabil (Stability). Dersom genredigering vil bli
tillatt og benyttet ved Graminor ser vi utfordringer ved dagens DUS test system.

e Graminor er bekymret for hvordan vi skal kunne beskytte vare sorter fra & bli registrert
som ny sort av en konkurrerende foredler som har kun gjort smé malrettede endringer
i en registrert Graminor sort.

Graminor mener DUS-testen mé bli strengere, og at det stilles krav til sterre genetiske
forskjeller fra allerede registrerte sorter dersom genredigering blir tillatt innen planteforedling.

Samsvar mellom lovgivningen Norge og EU

e Graminor tar i bruk mange utenlandske sorter bade fra EU og resten av verden som
krysningsforeldre. Dette er nedvendig for & skape variasjon og for & innfere nye
onskede egenskaper til vart materiale.

o Dersom det ikke blir samsvar mellom Norges lovgivning og EUs lovgivning
innen genredigering, vil utvekslingen av materiale for krysning bli vanskelig.
Dersom Norges lovgivning er strengere enn EUs innen genredigering vil det
hindre Graminor i & bruke utenlandsk materiale som er genredigert, og da vil
Graminors mulighet til & utvide den genetiske variasjonen bli vanskeligere.

e Graminors samfunnsoppdrag er & tilby de beste sortene tilpasset vare dyrkingsforhold.
Derfor representer og tester Graminor en rekke sorter fra utenlandske
foredlingsfirmaer for & mulig kunne bli godkjente sorter til det norske landbruket.
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o En testing av utenlandske sorter for det norske markedet vil bli vanskelig
dersom det ikke er samsvar mellom lovgivningen mellom Norge og EU. Det
norske landbruket mister da muligheten til & dyrke gode utenlandske sorter, og
vil dermed tape konkurransekraft.

Dersom dette blir situasjonen, vil Norge vare darligere rustet til a utvikle egne klima og
omradetilpassede sorter som vart landbruk trenger ogsé i fremtiden.

e Graminor har som maélsetting 4 kunne tilby gode sorter tilpasset de nordiske landene.
Graminor sender derfor sorter fra flere av sine arter for testing og mulig salg i andre
nordiske land.

o Graminor vil bli mindre konkurransedyktige i det nordiske markedet dersom
det blir ulik regulering mellom de nordiske landene innen genredigering.

o Dersom det dpnes for genredigering i vare nordiske naboland men ikke i
Norge, vil de andre nordiske landene ha et godt verktey de kan benytte i sin
foredling som Graminor da vil ga glipp av.

Konklusjon

Graminor forholder seg til enhver tid til norsk lovgivning, og hva som blir tillatt, hvilke
dokumentasjoner og vurderinger som skal gjores ved genredigering er av stor betydning for
Graminor og dermed ogsa norsk landbruk sin konkurranseevne.

Graminor stetter en gjennomgang av genteknologiloven, og mener genredigering vil kunne bli
et nyttig verktey innen sortsutvikling av nye sorter for det norske landbruket. Graminor mener
at genredigering ma reguleres pa en robust, oversiktlig og forutsigbar mate slik at denne
teknologien kan nyttiggjeres pa best mulig mate.

Genredigering vil kunne hjelpe Graminor i arbeidet med & utvikle nye sorter tilpasset vart
nordiske klima bade med tanke pa klimautfordringene vi star overfor og de ulike
sykdommene artene vére utsettes for.

Dagens planteforedling er en tidkrevende prosess, det vil ta mellom 12-20 &r fra forste
krysning er utfert til Graminor har en ny plantesort vi kan tilby det norske landbruket.
Graminor er allerede i gang med ulike nye genomiske og fenomiske teknologier for & oke
progresjonen og spesifisiteten i vére ulike foredlingsprogrammer. Genredigering vil sammen
med disse andre nye teknologiene kunne bli et nyttig verktey i utviklingen av nye plantesorter
for det norske landbruket.

Med vennlig hilsen

G?minor AS

- L / 4 ) —~——
I g LAAAA
Idun Christie,

Administrerende direkter
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UTTALELSE FRA HAVFORSKNINGSINSTITUTTET ANGAENDE DEBATTINNSPILL
FRA BIOTEKNOLOGIRADET OM ENDRINGER | GENTEKNOLOGILOVEN

Havforskningsinstituttet mener at Bioteknologiradet har levert et omfattende debattinnspill knyttet til
Radets gnsker om revisjon av genteknologilov. Havforskningsinstituttet mener at genteknologiloven
har mange styrker. Utviklingen av de nye genredigeringsteknikkene apner for at flere omrader vil ta i
bruk genteknologi. Det er derfor hensiktsmessig a foreta regelmessige revisjoner for a vurdere om
loven tar hgyde for utfordringer og muligheter som utvikles. Samtidig vil det i arbeidet med ny
genteknologilov vere viktig a ta med seg erfaringene fra dagens genteknologilov. Vi savner en
grundigere analyse av erfaringene med genteknologiloven som bakgrunn for revisjonen.

Havforskningsinstituttet gar ikke inn i diskusjonen om hva som er naturlig genetisk variasjon kontra
menneskeskapte endringer i denne vurderingen, og om flere andre metoder som pavirker DNA-
sekvensen burde/kunne reguleres av genteknologiloven. Vi mener det ikke er hensiktsmessig a gjare
regulering mer omfattende og komplisert en ngdvendig ved & inkludere mer i genteknologiloven, da
dette ikke umiddelbart synes mer eller mindre opplagt for a ivareta lovens formal og virkeomrade.

Til orientering har Havforskningsinstituttet jobbet aktivt med genredigering med hjelp av Crispr-Cas9
i laks i de siste fem ar. Dette arbeidet er utfart i forskningsgruppe Reproduksjon og utviklingshiologi.
Vi har for tiden flere prosjekt som bruker teknikken i grunnforskning, og har ogsa et prosjekt som ser
pa mulighet for bruk av en steril Crispr-Cas9-mutert laks i havbruksnaringen. Vi er falgelig spesielt
opptatt av regulering av genteknologi i forskning (innesluttet bruk).

Vi har spesielt blitt invitert til & gi vare syn pa fire spgrsmalene i bioteknologradets uttalelse
«Genteknologiloven — invitasjon til offentlig debatt».

Var vurdering om disse sparsmalene er gitt som falger:

1. Bar det vare nivadelt saksbehandling?

Havforskningsinstituttet ser pa nivadelt saksbehandling som en meget naturlig oppdeling
innen saksbehandling. Det er etter var mening ingen ting i veien for a apne for en slik mulighet

Havforskningsinstituttet Avdeling: Reproduksjon og utviklingsbiologi Reg.no. NO 971 349 077
Postboks 1870 Nordnes, 5817 Bergen Saksbehandler: Anna Wargelius Bank: 7694.05.00849
TIf.: 55 23 85 00 TIf.: +4790848168 Swift-adr.: DNBANOKK
Faks: 55 23 85 31 E-post: anna.wargelius@hi.no

E-post: havforskningsinstituttet@hi.no Besgk: www.hi.no



innen sgknadsbehandlingen ogsa i dag. Det viktig a benytte ressursene der det er stgrst behov
for utredning i forbindelse med sgknader.

Det er imidlertid ikke naturlig & foreta en sakshehandling basert pa metode der eksempelvis en
metode medfgrer meldeplikt, men en annen krever eksplisitt forhandsgodkjenning (eks Crispr-
Cas9 skal ha meldeplikt). Det er viktig at det er robuste krav til dokumentasjon av endringer,
og av eventuelle bieffekter ved at det er dokumentert at det ikke er flere endringer som er
utfart enn den det sgkes om. Det bar ogsa papekes at vi er tidlig i fasen med
kunnskapsoppbygging innen eksempelvis Crispr-Cas9, og at dette ma tas hensyn i
vurderingen. Crispr-Cas9 kan gi en eller flere base-endringer som kan for eksempel medfare
enten sma justeringer i genuttrykk, eller stopp i metabolske veier. Det ma derfor gjares en fra-
sak-til-sak-vurdering, uavhengig av metode, av effekten som
genmodifiseringen/genredigeringen har medfart.

2. Hvordan skal det tas hensyn til baerekraft, samfunnsnytte og etikk?

Havforskningsinstituttet mener at det bgr tas hensyn til baerekraft, samfunnsnytte og etikk i
vurderingen. Dette vil vaere med a kunne gi for eksempel genredigerte produkt legitimitet.
Ogsa her bar det kunne veere en nivavurdering.

3. Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?

Havforskningsinstituttet statter at en krever merking pa alle niva. Vi mener imidlertid det er
viktig at merketeksten opplyser hvorfor og hvordan den er genmodifisert. Hvis for eksempel
en steril genmodifiserte laksen kommer pa markedet mener vi at den er merket «GMO-
genmodifisert far & bli steril for & hindre krysning med den ville laksen». Det bar veere full
apenhet knyttet til alle produkter pa markedet der det er brukt gen-editering/genmodifisering.

4. Skal det vaere ulike nivadelingssystemer for f.eks. planter, dyr og mikroorganismer?

Dette er et sparsmal som favner bredt. Nivadelingssystemer er en praktisk tilnserming i
saksbehandlingen ogsa for f.eks. planter, dyr og mikroorganismer. Vi har allerede
klassifiseringer i tilknytning til mikrobiologiske laboratorier. Det er for planter og dyr viktig
med en eventuell nivadeling i forhold til spredningsrisiko. For eksempel mener vi at om
genmodifisert laks skal veere i apne produksjonssystem der det vil vaere risiko for remming,
ma den veere 100% steril, ellers ma den vere i lukkede remningssikre anlegg, og tilsvarende
for planter med frg som kan spres.

Havforskningsinstituttet mener for gvrig at det er viktig at en gar gjennom godkjenningsprosedyrene

for innesluttet bruk for & kunne gjgre det lettere & gjennomfare viktig forskning. Dette er blant annet
knyttet til det store potensialet nar det gjelder de nye teknikkene som genredigering med Crispr-Cas9.

Vennlig hilsen

Sissel Rogne Geir Lasse Taranger

Direkter Forskningsdirektar



I Biocluster

Innspill til Bioteknologirddet om endring av genteknologiloven

Heidner Biocluster er norges ledende naeringsklynge for trygg og baerekraftig matproduksjon, og
debatten rundt genredigering/CRISPR er noe som engasjerer mange av vare medlemmer (figur 1).
Klyngen har derfor tatt tak i tematikken, og jobbet mye med dette de siste 2 arene. Det har blitt
arrangert workshops, paneldebatter og mgter, der det har blitt argumentert bade for og imot. Siden
vi er en klynge med mange medlemmer, kan ikke klyngeledelsen komme med en felles uttalelse pa
vegne av alle, men her har vi samlet noen betraktninger som er viktige.
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Figur 1: Oversikt over Heidner Biocluster 2018. Hvordan genredigering/CRISPR skal reguleres angdr en stor del av
medlemmene. Dette gjelder spesielt avisbedriftene, matindustrien, utdanningsinstitusjoner og interesseorganisasjoner.

Norsk mat er blant verdens beste grunnet lite bruk av antibiotika og plantevernmidler, god
dyrevelferd og fokus pa helse og fruktbarhet. Dette har vi fatt til giennom langsiktig avisarbeid uten
bruk av GMO. Disse USPene (Unique selling points) gjgr norsk mat og norsk genetikk ettertraktet pa
verdensmarkedet, og vi eksporterer til over 50 land i dag. Men na som CRISPR tas i bruk i stadig flere
land, er vii en helt annen situasjon nar det gjelder konkurransekraft og kompetanse. Det ses som
svaert viktig a ikke henge etter i forhold til de internasjonale konkurrentene, samtidig som vi ma ta
vare pa de unike egenskapene til norske dyr og planter.

Det er jevnt over enighet om viktigheten av a skaffe seg egen kunnskap og kompetanse pa
genredigering. Dette for a fa oversikt over hvilke muligheter og ulemper som CRISPR kan skape for
naeringen og hvordan teknologien best kan anvendes. Hvis naeringen skal holde tritt med
konkurrenter, er det viktig ikke 3 henge for langt etter pa forskningsomradet. Forskning ma brukes til
a vurdere risiko knyttet til 3 benytte CRISPR versus a la veere a bruke CRISPR. Begge utfall vil i stor
grad pavirke naeringens forretningsmodeller, og det er derfor ngdvendig a utvikle forskningen i dialog
med naeringen og dens behov og utfordringer.

=
www.heidner.no ~ www.fb.com/heidner/



I Biocluster

Klyngen er i gang med forskningen gjennom prosjektet GENEInnovate, hvor man skal se pa om
genredigering kan brukes til a redusere ranesmak i svinekjgttet, avle frem storfe uten horn og fa
mindre t@rrate pa poteter. Resultatene kan fgre til bedre dyrevelferd og reduserte kostnader.
Prosjektet er en viktig start i arbeidet med a bygge et sterkt kompetansemiljg innen genredigering,
noe som gjgr naeringen bedre rustet dersom teknologien tas i bruk kommersielt.

Det er ogsa viktig at forskningen har et helhetlig kjedeperspektiv — fra avl til forbruker. Kunnskap og
kompetanseheving er ikke bare viktig for forskningsmiljgene og naeringen, men ogsa for forbrukeren!
Dersom produkter basert pa genredigerte dyr eller planter kommer i butikkhyllene, blir det viktig a ta
hensyn til hvordan forbrukeren vil se pa dette. Det ma kommuniseres at var viktigste oppgave er a
forsyne det norske markedet med trygg norsk mat, og at vi har gode prosesser for a oppna dette. For
a opprettholde forbrukernes tillit til norsk mat er det et sterkt behov for informasjon og
folkeopplysning. Full apenhet ovenfor forbruker og merking av genredigerte produkter blir viktig.

Flere av medlemmene i Heidner Biocluster gnsker en policy for landbruket som nyanserer begrepet
GMO. Dersom all bruk av genredigering automatisk havner i «GMO-sekken», vil det kunne begrense
utvikligen, og utnyttelsen av teknologien i Norge grunnet GMOs frynsete rykte. Dette henger igjen
sammen med behovet for kompetanseheving pa omradet, slik at avgjgrelser om kommersiell bruk er
kunnskapsbasert.

Det er neppe hensiktsmessig med fullt frislipp av CRISPR-produkter i Norge. | stedet trengs en
godkjennelsesprosess for hvert enkelt produkt etter gitte kriterier. Her ma man se pa hvilke
egenskaper som skal endres, og hvilken betydning dette kan fa for baerekraft, samfunnsnytte,
konkurranseevne og evt. skadepotensial.

Heidner Biocluster fglger spent med i den videre debatten, og haper vi far en genteknologilov som
gjor at det fortsatt Ignner seg & produsere trygg og baerekraftig mat i Norge. At norske forbrukere
fremdeles vil ha tillit til den norske maten og at bedriftene i klyngen beholder sin konkurranseevne
internasjonalt.

Mvh klyngeledelsen i Heidner Biocluster

—
>
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Innspill til Bioteknologiradet i debatten om ny genteknologilov
Bioteknologirddet har som ledd i den pagaende debatten om fremtidens genteknologilov
invitert alle interesserte til 8 komme med innspill. Szerlig er det bedt om kommentarer til
hvordan genmodifiserte organismer (GMO) skal reguleres, hvilke organismer som skal
reguleres, hvilke merkekrav som skal gjelde, og i hvilken grad
samfunnsnytte/etikk/baerekraft skal vektes.

Bakgrunn
Bakgrunnen for debatten er at det fra flere hold og av ulike grunner gnskes endringer i
lovverket som regulerer GMO. Eksempler pa generelle overordnede mal for et nytt lovverk
inkluderer:
e Gjgre forskning pa og utvikling av nye GMO mer attraktivt gjennom en relativ
oppmykning/forenkling av lovverket
e Redusere behandlingstiden og ressursbruken for godkjenning av GMO
e Forutsigbarhet i konsekvensutredningen
e Sikre at GMO reguleres ut i fra gnsker og forventninger i befolkningen
e Sikre at vurderingen rundt etikk, baerekraft og samfunnsnytte fremdeles har en plass
i reguleringen
e Sikre merking og sporbarhet av GMO

Regulering

Bioteknologirddet beskriver to ulike systemer for hvordan godkjenningsprosessen kan
foregd, det ene nivainndelt med utgangspunkt i hva slags genetisk endring som er gjort
(punktmutasjon, delesjon osv.), det andre nivdinndelt med utgangspunkt i etisk
forsvarlighet. Med tanke pa forutsigbarhet virker regulering basert pa hva slags genetisk
endring som er gjort fornuftig. Et system primaert basert pa etikk fremstar i sa mate
vanskelig, bade med tanke pa forutsigbarhet og gjennomsiktighet. Et problem som
Bioteknologiradet i og for seg anerkjenner er at den genetiske endringen ikke ngdvendigvis
samsvarer med organismens nye egenskaper og risikopotensiale. | forslaget vil for eksempel
punktmutasjoner kun kreve meldeplikt, mens en delesjon vil kreve forenklet
konsekvensutredning. | noen tilfeller vil det & «skru av» et gen ved hjelp av en
proteinforstyrrende punktmutasjon kunne ha st@rre og potensielt mer uforutsette
konsekvenser enn hvis genet som koder for proteinet fjernes ved hjelp av en delesjon.

Et mulig alternativ til de to overnevnte forslagene er regulering basert pa
organismens nye egenskaper lignende det Canada for gyeblikket praktiserer. | stedet for a se
pa de spesifikke genetiske endringene reguleres GMO her ut i fra hvilke nye egenskaper
organismen har tilegnet seg. Dette virker pa mange mater som et lovende utgangspunkt. |
en konsekvensutredning vil det primaert veere organismens egenskaper som vurderes opp
mot hensyn til menneskelig sikkerhet og miljg, og en nivdinndeling vil da her basere seg pa
nettopp disse nye egenskapene. Teknikken som ligger bak endringen vil spille en mindre
rolle, og man kan ogsa vurdere a omfatte organismer fremstilt ved for eksempel mutagenese
i det nye lovverket. Hvis endepunktet er det samme (i form av nye egenskaper) virker det
vanskelig a rettferdiggjgre et system der organismer fremstilt med nye, presise teknikker
(som CRISPR/Cas9) behandles annerledes enn organismer med samme egenskaper fremstilt
med eldre, mer upresise teknikker.



En utfordring med et nivainndelt system basert pa nye egenskaper er at det vil veere
mye vanskeligere a operere med klare, forutsigbare skillelinjer mellom nivaene. Sann sett vil
et system basert pa den spesifikke genetiske endringen vaere enklere. Figur 1 viser imidlertid
et forslag til hvordan et egenskapbasert nivainndelt system kan se ut.

Trinn 1 -
risikovurdering

Trinn 2 -
etikkvurdering

Nye egenskaper

/\

|
[
i
|
|

Komplekse Enkle }
Y Y
Utvidet Forenklet
konsekvensutredning konsekvensutredning
Y Y
Hoy risiko Lav risiko }
tvidet vurdering av Forenklet vurdering
etikk/baerekraft/ av etikk/bzerekraft/
samfunnsnytte samfunnsnytte
Uforsvarlig Forsvarlig }
Y Y
Avslatt Godkjent

Figur 1. Utkast til hvordan et vurderingssystem basert primaert pd organismenes nye

egenskaper kan se ut.

| Trinn 1 er egenskaper delt inn i to kategorier, enkle og komplekse, der organismer
med enkle nye egenskaper giennomgar en forenklet konsekvensutredning. Enkle egenskaper
kan for eksempel vaere sterilitet hos laks, og enkle fysiske egenskaper som hornlgshet hos



kyr. Komplekse egenskaper vil kreve en utvidet konsekvensutredning, og kan inkludere
resistens mot sprgytemidler, og egenskaper hentet pa tvers av artsbarrierer. Ngyaktig hvilke
typer egenskaper som skal havne i hvilken kategori ma diskuteres ut i fra navaerende
kunnskap om potensiale for risiko, og med erfaring vil man kunne flytte egenskaper mellom
kategoriene hvis man ser at behovet for konsekvensutredning er stgrre eller mindre enn
forst antatt.

| Trinn 2 vurderes etikk, baerekraft og samfunnsnytte, ogsa her i et nivdinndelt
system. Dersom organismen i Trinn 1 er vurdert til 3 innebaere lav risiko vil man gjgre en
forenklet vurdering, og organismer med hgy risiko vil giennomga en utvidet vurdering. Man
kan tenke seg tilfeller der en GMO med hgy risiko likevel kan godkjennes dersom
tungtveiende argumenter i en etikkvurdering taler for det.

Dette systemet vil kanskje vaere mer krevende a gjennomfgre enn et enklere system
kun basert pa hvilke genetiske endringer som er gjort, men samtidig vil det forhapentligvis
veere bedre samsvar mellom nivainndeling og potensiale for risiko.

Merking

Bakgrunnen for gnske om merking er at forbrukere skal kunne ta informerte valg om hvilke
produkter de gnsker a benytte seg av. Bioteknologiradet anbefaler primaert at GMO skal
merkes i et nivadelt system (se Figur 2 hentet fra Bioteknologiradets invitasjon til offentlig
debatt).

Niva 1

Endringer som ogsa finnes eller kan oppsta
naturlig, eller som kan oppnas med
konvensjonelle metoder

Niva 2

Andre genetiske endringer innen arten

Figur 2. Eksempel pa nivainndeling hentet fra Bioteknologirddets invitasjon til offentlig
debatt.

Det virker naturlig at forbrukere vil tolke en slik merking, bevisst eller ubevisst, som
at hgyere niva/mgrkere farge pa en eller annen mate samsvarer med hgyere risiko/mindre
miljgvennlig/mindre «naturlig», selv om det ikke er tilfellet. Malet med merking er at
forbrukere skal kunne gjgre informerte valg, men der noen vil velge vare pa grunn av hensyn



til miljg og biologisk mangfold, vil andre veere mer opptatt av sikkerhet for menneskelig
konsumpsjon. Ethvert forenklet merkesystem har derfor potensiale til a forvirre like mye
som a informere. Det er ogsa verdt a huske at det er mye informasjon vi i dag ikke merker
varer med, men som man ut i fra et gnske om informerte forbrukere sikkert kunne ha
argumentert for. For eksempel merker vi ikke grgnnsaker med hvilke sprgytemidler de har
veert utsatt for, eller kjgttprodukter med hvilke antibiotika dyret har fatt.

Et mulig alternativ er at varer med GMO merkes med en QR-kode som kan inneholde
en ngytral tekst om hvilke genetiske endringer som er gjort, hvilke nye egenskaper
organismen har, samt et kort resyme av konsekvensutredningen. Pa den maten blir
merkingen noenlunde ngytral, men forbrukere som er szerlig opptatt av disse tingene kan
enkelt tilegne seg mer informasjon. Figur 3 viser et eksempel pa hvordan en slik merking kan
se ut (eksempelteksten er basert pa informasjon fra Carlson DF, et al. Production of hornless
dairy cattle from genome-edited cell lines. Nat Biotechnol. 2016). Alternativt kan QR-koden
inneholde en lenke til en nettside med samme informasjon.

Figur 3. Eksempel pad QR-kode for merking av GMO. Inneholder teksten: «Produktet
inneholder melk fra genmodifisert storfe. Modifikasjonen er en duplikasjon av et kort DNA-
segment pa kromosom 1 for G hindre at dyret utvikler horn. Bakgrunnen for gnske om
hornlgshet er at kyr med horn innebeerer risiko for skade pa bade bander og andre kyr. |
konsekvensutredningen er det vurdert at modifikasjonen ikke innebaerer risiko for
mennesker, dyr eller miljg, og det ble ikke avdekket off-target-endringer i genomet. |
etikkvurderingen er det lagt vekt pa at modifikasjonen er et gode for dyret i forhold til
tidligere praksis med avhorning, som kan vare potensielt smertefullt for dyret.»

Oppsummering

Det er vanskelig a se for seg en perfekt I@sning for regulering av GMO, men det er verdt a ha
et system med nivainndeling basert pa nye egenskaper som skissert over i tankene nar
reguleringen utformes. Her vil nivaet, og dermed hvor omfattende konsekvensutredningen
blir, sannsynligvis samsvare bedre med potensiell risiko for helse, miljg og natur enn hvis
man kun baserer seg pa hvilken genetisk modifikasjon som er utfgrt.



Ved merking av GMO vil en forenklet nivdinndeling kunne virke mot sin hensikt, og i
stgrre grad, bevisst eller ubevisst, skremme enn a informere. Et alternativ i form av en QR-
merking med ngytral informasjon vil potensielt veere et bedre alternativ.

Johannes J Gaare
Bergen
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Kirkeradets innspill til fremtidens genteknologilov

Kirkeradet takker for Bioteknologiradets invitasjon til offentlig debatt rundt
genteknologiloven, og ensker herved & komme med synspunkter rundt muligheter, men ogsé
etiske og miljemessige utfordringer som bruk av nye teknologier skaper. Forst noen generelle
og overordnete kommentarer:

Gode forméilsparagrafer i lover som gjelder liv

Fra Kirkeradets stasted er det viktig a se genteknologiloven, som gjelder teknologi anvendt pa
planter og dyr og i stor grad knyttet til matproduksjon, sammen med bioteknologiloven som
gjelder bruk av liknende nye teknologier i humanmedisin.

Begge lover gjelder teknologi anvendt pa liv. De gir rammer for forskning og bruk av
teknologi innenfor naturforvaltning og humanmedisin, og gir dermed ogsé utrykk for
samfunnets menneske- og natursyn.

Kirkeradet mener at genteknologiloven, som er tema i denne heringen, har gitt et godt
rammeverk for & hdndtere forskning og utvikling pa saksfeltet.

Kirkerddet vil serlig fremheve den signalfunksjonen som formalsparagrafene i bio- og
genteknologiloven har hatt for & verne om sentrale verdier.

Béde menneskets verdi og ukrenkelighet, uavhengig av funksjons- og prestasjonsevne, samt
skaperverkets integritet og egenverdi er sentrale verdier 1 kristen tro og livssyn.

Kirkeradet opplever stort sett at disse verdier og de sosialetiske og politiske konsekvenser av
dette menneske- og natursyn ikke skiller oss fra andre tros- og livssynssamfunn i vesentlig
grad, men ofte tvert imot forener oss 1 kampen for vern om skaperverket og menneskeverd.
De senere arene er dette ikke minst blitt synlig i et felles engasjement for en ansvarlig og
rettferdig klimapolitikk.

Kritisk til «patent pa liv»

Derimot har sterke markedskrefter med ensidig fokus pd ekonomisk profitt, som eksempelvis
kan vare store internasjonale selskaper, gjentatte ganger vert gjenstand for kirkelig
maktkritikk. Det samme gjelder pa individplanet en ensidig forbrukeratferd med fokus pé
egeninteresse som kommer 1 konflikt med bade sosiale og ekologiske hensyn.

Den internasjonale debatten om Patent pd liv, der ogsé Kirkeradet har deltatt, bl.a. 1 2012
med en kronikk og en heringsuttalelse til justisdepartementet, har vist at en slik kritisk
holdning og vaktsomhet overfor store globale selskaper i hoy grad ogsa gjelder pa
genteknologifeltet. Her har kirkesamfunn og landbruksorganisasjoner ofte statt sammen.

Postadresse: E-post: post.kirkeradet@kirken.no Telefon: +47 23081200 Saksbehandler
Postboks 799 Sentrum Web: Telefaks: Hans Jurgen Schorre
0106 OSLO Org.nr.:818 066 872
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A tale den utsattes sak: Menneske og skaperverk er ikke til salgs

Der det kommer til verdikonflikter som truer mennesker eller skaperverket har kirken et
serlig ansvar a tale den svakes sak. For lutherske kirker har senest reformasjonsjubileet i
2017 minnet om at verken menneske eller skaperverk er til salgs.

P& denne bakgrunnen har bade bio- og genteknologiloven sveert viktig for kirken. Kirkeradet
mener at Norge kan vere stolt av & ha veert tidlig ute med lover som mange andre land siden
har orientert seg etter. Dette perspektivet er viktig i en globalisert verden, der det ofte
argumenteres for at vi av konkurransehensyn ikke ber eller kan ha strengere lover enn andre
land. Her kan man tvert imot si at det er viktig at noen gar foran og viser vei.

Kirkeradet mener at alle de fem aspekter som er nevnt i genteknologilovens formalsparagraf,
etikk, samfunnshensyn, beerekraft, helse og miljo, er svert viktig og ma beholdes. At
genteknologiloven med sine krav om hensyn til etikk, samfunn og berekraft gar lengre enn
EUs krav, samt at det er vanskelig & vurdere slike kriterier, er etter Kirkerddets vurdering
ingen tilstrekkelig argument for & slayfe disse. I et fore var-perspektiv er det helt nedvendig
at samfunnet krever omfattende vurderinger av nye teknologier og at det utarbeides
nedvendige veiledninger for disse vurderinger.

Samfunnets kunnskap, bevissthet og ordbruk

Feltet som genteknologiloven skal regulere, er komplisert og sammensatt. Her motes
muligheter og interesser fra ulike felt innen biologi, teknologi, politikk, skonomi og etikk.
Det kan veare en tendens at mange viker unna slike vanskelige spersmal der dilemmaer stér i
ke og avveining av nytte og fare eller kostnad er vanskelig og uoversiktlig. Det palegger alle
et serlig ansvar for & gjore de etiske problemstillingene tydelige og forstéelige.

I et pluralistisk samfunn er det nedvendig med en lopende offentlig debatt rundt etiske
avveininger og en kunnskapsbasert og nyansert drefting av vanskelige verdikonflikter. Vi
trenger en hoy bevissthet 1 samfunnet nr det gjelder en etisk forsvarlig forskning og
utvikling av genteknologiske metoder anvendt pa planter og dyr.

Her har Bioteknologiradet etter Kirkeradets erfaring og vurdering i lang tid gjort en meget
viktig jobb, bdde med & gjore ny kunnskap tilgjengelig for allmenheten, men ikke minst ved &
vise til etiske implikasjoner, dilemmaer og verdikonflikter. Med sin brede sammensetning,
som ikke sjelden kommer til uttrykk 1 delte innstillinger, gjor radet et svaert viktig arbeid pa
vegne av hele samfunnet. Det er viktig & fortsette arbeidet med a gjore slike viktige
verdidebatter kjent og forstdelige for mange.

Bioteknologirddet ma ha stor bevissthet pd sin rolle i slike spersmal. Denne rollen ber
lovgiveren verne om for & motarbeide en tabloid forenkling av muligheter, utfordringer og
posisjoner i debatten, for eksempel i sosiale medier. En velinformert, bevisst og kritisk
offentlighet er en forutsetning for god utforming av politikk, samt gode lover og regelverk.

Kirkerddet mener & ha observert at begrepsbruken for & beskrive genteknologi 1 offentlig
debatt har endret seg i lopet av de siste rtier fra genmanipulering, over genmodifisering til 1
dag, serlig i forbindelse med nye metoder som CRISPR, genredigering.

Kirkeradet tror det er viktig & vaere bevisst pa at valg av ord og begreper 1 det offentlige
ordskifte 1 seg selv kan ha pdvirkning i debatten rundt genteknologi, helt uavhengig av reell
videreutvikling og forbedring av teknologien. En endring fra mer negativt til mer positivt
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ladede ord kan i seg selv ha konsekvenser for allmenhetens tilslutning eller skepsis. Her er
det viktig & vaere bevisst pa sprakets makt.

Vanskelige avveininger og interessekonflikter
A veie muligheter og potensielle farer som nye genteknologiske metoder og GMO-er skaper
mot hverandre er vanskelig og ofte forbundet med stor grad av usikkerhet.

Kirkeradet vil i denne sammenhengen trekke frem noen erfaringer og vurderinger fra en
lekfolkskonferanse om genmodifisert mat i 1996

Etter en omfattende prosess, bl.a. med en omfattende hering av forskjellige eksperter,
konkluderte et lekfolkspanelet at det ikke var behov for genmodifisert mat i Norge pa dette
tidspunktet, og at det var knyttet for mange usikkerhetsmomenter til genmodifiseringen.

Naér det gjaldt konsekvenser for miljo og ekologi mente lekfolkspanelet at genteknologiske
metoder potensielt kunne gi raske og omfattende endringer av gkosystemer, at det var
vanskelig & forutsi langsiktige konsekvenser i forbindelse med utsetting av transgene arter, og
a forhindre uensket spredning eller krysning med andre arter. De storste potensielle farer sa
man pa mikroorganismeniva.

Panelet mente at det var viktig & tillegge okologenes bekymringer storst vekt.

I dag, mer enn 20 ar senere, er naturens gkosystemer og artsmangfold enda mer under press,
ikke minst gjennom menneskeskapte klimaendringer. Kirkeradet mener derfor at det ogsé 1
dagens genteknologidebatt ber legges storst mulig vekt pa fore var-prinsippet, og at det ved
alle teknologiske inngrep tas hensyn til den samlede belastningen for ekosystemer.

Erfaringer og forventninger

Kirkerddet erkjenner at det er mye som tyder pa at ny genteknologi og genredigering har
potensial til & bidra positivt til samfunnet, og ser at det bl.a. arbeides med a utvikle planter og
dyr som kan bidra til et mer bearekraftig land- og havbruk. Dette ville vare positivt.

Likevel ser Kirkeradet heller ikke 1 dag at man med styrke kan hevde at GMO er et
nedvendig verktey for & bredfe en voksende verdensbefolkning. Barekraftig matproduksjon
er et sammensatt spersmal med mange ulike faktorer. Vi trenger mer mat per areal, pa en
méite som ikke utarmer jorden. Matmangel i deler av verden er fortsatt 1 stor grad et rettferds-
og fordelingssporsmal, og det er svert viktig & hindre matsvinn i alle ledd.

Dagens GMO er 1 stor grad forsket frem og utviklet som en del av et industrielt landbruk
(mange av GMO-er har okt sproytemiddelresistens). Et slikt landbruk har store
miljeutfordringer. Det brukes store mengder sproytemidler, monokulturer overtar for
mangfoldet, og det sloses ikke sjelden med ferskvann, matjord og andre knapphetsressurser.
Bruk av GMO vil kunne forsterke slike problemer.

70 prosent av verdens 1,4 milliarder ekstremt fattige bor pa landsbygda. De fleste er
smabender. Kvinnelige smébender produserer 60-80 prosent av maten som spises lokalt i
Ser-Asia og Afrika ser for Sahara.” A bidra til at sméskalalandbruk far ny kunnskap om
bedre dyrkingsmetoder og muligheter for & oke avlingene uten dyre innsatsfaktorer, er vel sa
viktig som & gjere storskalalandbruk mer miljevennlig. Derfor stotter Kirkerddet de
initiativene FNs matvareorganisasjon (FAO) har tatt for & fremme «agroekologisk
landbruk»>. FN sier flere steder at det mest effektive landbruket er et familielandbruk av

1 Senere konferanserapport har tittel «Kvikklaks og teknoburger» og er utgitt av de forskningsetiske komitéer
2 https://www.norad.no/tema/klima-miljo-og-naturressurser/matsikkerhet/landbruk/
3 http://www.utviklingsfondet.no/nyheter/internasjonalt_forum_for_agrookologi
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selveiende bender som produserer mat pd lokale, fornybare ressurser og et mangfold av
vekster.

Til de konkrete sporsmal og forslag fra Bioteknologiradet:

- Hvordan ber organismer som omfattes av loven, reguleres?
Et stort flertall av Bioteknologirddets medlemmer foreslar en nivadeling av organismer nar
det gjelder regulering og krav til risikovurdering (ikke omfattet av loven, meldeplikt,
forenklet konsekvensutredning og dagens konsekvensutredning). To radsmedlemmer mener
man ber beholde dagens system for godkjenning, men at muligheten for differensiering
mellom ulike typer organismer gjennom veiledningsdokumenter ber benyttes aktivt.

I heringsdokumentet skrives det at
Teknologi for & genmodifisere planter, dyr og mikroorganismer har eksistert i over tretti ar.
De fleste genmodifiserte organismer (GMO-er) pa verdensmarkedet i dag er planter som skal
téle ulike typer sproytemidler og/eller produsere insektmidler. Disse GMO-ene er utviklet for
store, kommersielle markeder.

Det skrives at utvikling av nye metoder (som CRISPR) har fort til en ekning i forskning, som
1 neste omgang forventes a gi en ekning i antall seknader om godkjenning av slike produkter
i et fem-tiars perspektiv. Det stér at dette potensielt kan bidra til samfunnsnyttige,
baerekraftige og etisk forsvarlige produkter, men ogsd kan medfere en rekke utfordringer,
bl.a. mikroorganismer som potensielt oppferer seg annerledes i mgte med naturen enn kjente
mikroorganismer, eller gendrivere som er designet for & spre genetiske endringer i store
populasjoner av ville planter og dyr. P& bakgrunn av denne utviklingen, skrives det,
diskuteres det globalt hvordan genteknologi ber reguleres i fremtiden.

Kirkerddet forstér det slik at Bioteknologirédets flertalls forslag om nivadifferensiering
begrunnes med bedre samsvar mellom antatt risiko og krav til konsekvensutredning.
Mindretallet mener at erfaringen viser at dagens lov er fleksibel og tilpasset
teknologiutviklingen. Kirkeradet stotter mindretallets vurdering.

Dette ogsd pd bakgrunn av at Norge i sin vurdering av seknader hittil gjennom E@S-avtalen
har fatt aksept for & legge alle genteknologilovens kriterier til grunn. Dersom Norge skulle
velge en oppmykning av loven, kan dette bli en irreversibel prosess. Kirkerddet mener at en
slik risiko mé unnggas.

Nye effektive og lett tilgjengelige teknologier kan resultere 1 at et stort antall nye GMO-er
settes ut 1 naturen og at risikoen for uenskede effekter 1 gkosystemene gker. En slik situasjon
vil gjore det ekstra viktig & ha en god regulering og overvaking. Det er etter Kirkeradets
vurdering fortsatt nedvendig med en sak-til-sak-vurdering.

- Hva ber reguleres i genteknologiloven?
Nér det gjelder spersmalet om hva som ber reguleres i genteknologiloven, er Kirkerddet enig
med et samlet Bioteknologirdd om at ingen organismer fremstilt med genteknologi skal
unntas genteknologiloven.

- Hyvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?
Kirkeradet merker seg at et stort flertall 1 radet stotter kravet om merking og sporbarhet, og
mener at dagens krav til merking og sporbarhet for alle GMO-er ber bestd uendret for 4 sikre
forbrukernes rett til & velge. Uansett om de gjor det utfra bekymring for egen helse, eller utfra
etiske vurderinger og bekymringer for gkosystemer og artsmangfold.
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- Hvordan skal bidrag til samfunnsnytte, baerekraft og etikk vurderes?
Kirkeradet er glad for at et samlet Bioteknologirdd mener at det, 1 tillegg til helse og miljg,
ogsa fremover ber stilles krav til samfunnsnytte, barekraft og etikk for alle organismer som
omfattes av loven, og er enig med flertallet som mener at det ber stilles krav om et positivt
bidrag til samfunnsnytte.

Kirkeradet vil avslutningsvis si seg enig med Bioteknologirddet i at genteknologi anvendt pa
planter, dyr og mikroorganismer er krevende temaer, og at det derfor kontinuerlig er viktig
med bade forskning, kompetansebygging og offentlig dialog. Kirkeradet haper at det vil veere
rom for ydmykhet og forsiktighet, preget av en fore var-holdning nar det gjelder menneskets
omgang med naturen, samt et stort fokus pd naturens egenverdi og menneskets
forvalteransvar.

Med vennlig hilsen

Jens-Petter Johnsen
direktar Paul Erik Wirgenes
avdelingsdirektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har derfor ingen signatur.

Mottakere:
Bioteknologiradet Stortingsgata 10 0161 Oslo



Innspill Genteknologiloven

fra Knut Morten Nyberg 13.05.2018

Mange arter har igjennom lange tidsperspektiver tilpasset seg endringer og blitt det den er i dag.
Nar det har blitt utviklet og tilpasset nye arter har dette ofte blitt gjort over lengre tid. Med ny
teknologi kan endringer naermest gjgres umiddelbart.

Hvordan vil denne raske metoden for skapelse/endring av nye arter, ha av innvirkning pa arter som
er et resultat av endringer over lengre tid? Med skapelse av nye arter «over natten", hvordan kan
andre arter som er opparbeidet over lang tidsperiode tilpasse seg den «raskt» skapte arten?

Hvilken konsekvens kan dette resultere i? Kan eksisterende art bli «presset ut» og slutte a eksistere?
Det virker som forholdene pa det lineaere imellom arter «skapt over tid» og «nye raskt skapte arter»
ikke fglger hverandre. Med ukjente konsekvenser med pafglgende korrigeringer og igjen nye
ubalanser, hva ender det opp i? At mange arter «korrigeres», bade eldre og nye for a skape en slags
«balanse»

Utvikling
4

Ny art _

Art utviklet over lang tidsperiode

Ar

2018

Hva om den nye teknologiske skapte arten pa et tidspunkt, ugnsket og uten kontroll evner og endre
seg selv eller igiennom krysning imellom «eldre» artene?
Hva blir konsekvensen av det? Igjen endring litt her og der pa arter for a skape «balanse» igjen?

Utvikling

Ny art

Art utviklet over lang tidsperiode

Ar

2018



Om det apnes for gen-redigering som GMO, CRISPR og det skulle bli ugnskede situasjoner og
konsekvenser som det blir behov for og «rydde» opp i. Hvem blir ansvarlig for kostnadene for
oppryddingen?

Hvis ansvaret blir lagt pa selskapet som er «skyldig» og ma baere det gkonomiske for & rydde opp ...
Hva da om selskapet ikke eksisterer mere eller lignende? Hvem ma da ta konsekvensene med
pafglgende gkonomiske belastning? Staten? Innbyggerne/felleskapet?

Det og apne for «raske» gen-redigeringer samt nye teknologiske tilpassede arter igiennom GMO, blir
som a «apne Pandoras boks» med ukjente konsekvenser. Ukjente konsekvenser mot andre arter.
Ukjente konsekvenser gkonomisk.

Norge ma og bgr holde pa sine eksisterende prinsipper. Bla ved at GMO og tilsvarende ikke er
gnskelig i «hyllene», landbruk osv.

i Norge har jeg i hyllene pa matvarebutikk funnet jordbaersaus uten jordbaer, med genmodifisert mais
og sukkerbete i ingredienslista.
Har ogsa funnet dyrefor med genmodifiserte innhold i dyrebutikk i Norge.



Norge ma og bgr satse pa gkologisk landbruk, permakultur samt utnytte arealer pa bygninger i byer
for selvforsyning. GMO og CRISPR er skapt for og skape et behov som ikke er ngdvendig om.

Norge ma og burde ogsa satse pa teknologi, som landbruksroboter, styresystemer for optimal
tilpasning for planter og dyr. Et landbruk hvor traktorer utvikles til elektrifisert traktor/robot og igjen
unngar for eksempel oljesgl i matjorda og som har minimalt «fottrykk» pa jorder osv. Fremtidens
teknologi for landbruk osv burde utvikles av ingenigrer, mekanikere, automatikere, elektrikkere osv.
ikke av bioteknologi/bioteknologer osv.

Her er det mye potensiale og skape nye studier og arbeidsplasser for fremtidige ingenigr og
handtverkere. Dem som skal tenke ut nye Igsninger og dem som skal lage i praksis.
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LEGEMIDDELINDUSTRIEN

Medisinske fremskritt for bedre helse

Til Bioteknologiradet

Var ref.: 14052018/BE/kb Oslo, 14.05.2018

Innspill Genteknologiloven

Innledning

Legemiddelindustriforeningen (LMI) er bransjeforeningen for legemiddelindustrien i Norge. Norske
og utenlandske legemiddelselskaper som utvikler, produserer, selger eller markedsfgrer legemidler i
Norge er medlemmer av foreningen. Fiskehelse har veert et arbeidsomrade for LMI siden 2010. LMI
organiserer flere selskaper innen fiskehelse, deriblant Pharmag, ACD Pharma, MSD Animal Health,
Vaccibody, Elanco, FishVetGroup, og SeaCalx.

Utviklingen innenfor genteknologi gar svaert raskt og samfunnet star ovenfor en rekke nye metoder,
muligheter og problemstillinger. Nye genredigeringsverktgy kan veere et viktig bidrag til a gke
matproduksjonen pa en baerekraftig mate til en voksende verdensbefolkning.

| dag har vi en foreldet Genteknologilov fra 1993 som er til hinder for effektiv investering i fremtidens
teknologier. Genteknologiverktgyet som eksisterer i dag skiller seg betraktelig fra situasjonsbildet i
1993. Det er viktig at lovverket er tidsriktig og tilpasset den nye genteknologien. Norge risikerer a ga
glipp av viktige muligheter som blant annet kan forbedre matproduksjonen og bedre dyrevelferden
dersom lovverket ikke tar hensyn til dagens teknologi.

LMI er svaert positive til Bioteknologiradets uttalelse og arbeidet som na pagar. Dette vil
forhapentligvis bidra til gkt forutsigbarhet for vare medlemmer med tanke pa fremtidig utvikling av
nye produkter.

LMIs kommentarer til Bioteknologiradets hgring:

Et nivadelt godkjenningssystem basert pa den genetiske endringen

o LMl stgtter flertallets innstilling til nivadelt godkjenning og konsekvensutredning av
genmodifiserte organismer basert pa den genetiske endringen. Grunnlaget for a definere hva
som faller utenfor loven, og innenfor de ulike nivaene er hensiktsmessig ut fra et biologisk
perspektiv, og gir ngdvendig forutsigbarhet nar det gjelder a vurdere hvilke godkjenningskrav
som vil gjelde for fremtidige FoU-prosjekter.

Niva 0 - organismer med midlertidige, ikke arvelige endringer (eksempelvis RNA- og DNA vaksiner)




e LMl stgtter radets forslag om at somatiske midlertidige endringer slik som det beskrives for
niva 0 skal vaere unntatt loven generelt. Et eksempel pa dette er RNA- og DNA vaksiner til
fisk, men i fremtiden vil dette gjelde andre prosedyrer/verktgy til flere dyrearter.

RNA- og DNA vaksiner som gir midlertidige ikke-arvelige endringer bgr ikke omfattes av
genteknologiloven, slik som et enstemmig Bioteknologirad ogsa tidligere har anbefalt.
Miljgdirektoratets beslutning® derimot omfattet kun at fisk vaksinert med DNA-vaksinen
Clynav ikke skulle klassifiseres som GMO. Det er forbehold om en case til case vurdering i
tilfeller med lignende vaksiner uten at spesielle kriterier eller beskrivelser er oppgitt. Dette
medfg@rer stor uforutsigbarhet og potensielle ekstraprosesser etter/parallelt med sgknad om
markedsfgringstillatelse (MT). Til sammenligning er det gode og forutsigbare prosesser bade
med hensyn til dokumentasjon og tid i sgknadsprosessene for markedsfgringstillatelse (MT).
Mangel pa tydelige kriterier og en uforutsigbar case to case vurdering kan medfgre en
usikkerhet med hensyn til fremtidige investeringer i ny teknologiutvikling, og vil kunne
undergrave evalueringsprosesser som allerede utfgres av fagmyndigheter pa feltet.

Det er derfor positivt at Radet foreslar et 0 niva som bgr unntas loven generelt for
organismer med midlertidige ikke arvelige endringer. Dette vil medfgre en viktig
forutsigbarhet, og ikke dagens usikkerhet knyttet til en eventuell case til case vurdering.

Hva bgr reguleres i genteknologiloven

e Utvikling av nye og effektive vaksiner vil vaere viktig for a bekjempe bade naveerende og
fremtidige sykdommer. Endringer av genom hos virus og bakterier hvor endringen kun
innebaerer delesjon av villtype gensekvens kan innga i definisjonen av konvensjonelle
metoder og bgr dermed ikke reguleres av genteknologiloven.

Levende vaksiner har vist a gi god beskyttelse mot sykdom i tilfeller hvor klassisk inaktiverte
vaksiner ikke gir beskyttelse. For a unnga GMO klassifisering benyttes metoder som for
eksempel passering i kultur med kunstig seleksjonspress. Resultatet blir en levende
mikroorganisme som er darlig tilpasset sin originale vert, og som derfor i mange tilfeller vil
veere attenuert. Den genetiske arsaken til attenueringen er imidlertid tilfeldig, og kan i
mange tilfeller veere enkelt-mutasjoner. Dette kan for noen levende vaksiner gi trygge
vaksiner, men for andre vil sannsynlighet for revertering vaere hgy. | arbeidet med a utvikle
nye vaksiner apner CRISPR og andre verktgy som revers genetikk muligheter for malstyrt
fierning av gensekvenser som er ngdvendig for virulens. Delesjon av gensekvenser er 3
foretrekke framfor enkeltmutasjoner, fordi sannsynligheten for at organismen skal klare a
skaffe tilbake sin opprinnelige sekvens (som er ngdvendig for virulens) da er mye lavere.

Metoder som revers genetikk og CRISPR vil apne for vaksiner som har mindre sannsynlighet
for revertering enn ved bruk av mer tradisjonelle metoder som passering i kultur.
Genredigering apner ogsa for malrettet a kunne begrense mikroorganismens overlevelse i
miljget (f.eks. ved fjerning av gener som koder for essensielle aminosyrer), og vil derfor
kunne bedre kontrollere spredning av nye organismer til miljget enn nye organismer
fremstilt ved klassiske ikke-regulerte metoder. Metoder som innebaerer at gensekvenser tas

1 http://www.miljodirektoratet.no/no/Nyheter/Nyheter/2017/Juli-2017/DNA-vaksinert-fisk-defineres-ikke-
som-GMO/



http://www.miljodirektoratet.no/no/Nyheter/Nyheter/2017/Juli-2017/DNA-vaksinert-fisk-defineres-ikke-som-GMO/
http://www.miljodirektoratet.no/no/Nyheter/Nyheter/2017/Juli-2017/DNA-vaksinert-fisk-defineres-ikke-som-GMO/

ut, og hvor fremmede gensekvenser ikke tilfgres, bgr derfor ikke innga i GMO
klassifiseringen.

e Fremstilte organismer bgr reguleres basert pa hvilke endringer de er tilfgrt og tilsvarende
kost/nytte vurdering som organismer fremstilt med malrettet genredigering. Det er «nye»
organismers egenskaper som bgr vaere grunnlaget for regulering, ikke hvilke metoder som er
benyttet for a fremstille dem

e Det bgr vurderes om det skal vaere andre regler for genredigerte mikroorganismer enn for
genredigerte dyr/planter.

Krav til merking og sporbarhet

LMI stgtter forslaget om nivadelt merking av GMO, og at organismer pa niva 1 bgr unntas fra
merkekravet. LMI er positive til dokumentbasert sporbarhet, men det bgr ikke lages sa strenge krav
til deteksjon at ytterligere genmodifiseringsledd ma legges til for a oppna det.
Sekvenseringsteknologien er allerede i dag langt fremme slik at GMOer kan detekteres og overvakes
basert pa en klar beskrivelse av GMOs genomsekvens fgr og etter genmodifisering.

Baerekraft, samfunnsnytte og etikk: Hvor mye er tilstrekkelig?

Baerekraft, samfunnsnytte og etikk er en sentral og viktig del av genteknologiloven. LMI stgtter
mindretallsforslaget til at genteknologilovens krav til baerekraft, samfunnsnytte og etikk bgr
differensieres etter hvilket nivd GMO-en er definer inn i. Dette vil bidra til gkt forutsigbarhet og
fleksibilitet for naeringsaktgrene.

Konklusjon

Det er behov for en forutsigbar og tidsriktig Genteknologilov som baserer seg pa effekten av
verktgyet, og ikke verktgyet i seg selv. Dette er helt ngdvendig for a sikre fremtidig utvikling av
bioteknologiske legemidler, vaksiner og andre produkter i Norge. Lovverket ma utformes pa en slik
mate at det ikke blir utdatert nar ny evidensbasert kunnskap kommer til. Nar evidensgrunnlaget
tilsier at et gitt verktgy/produkt er sikkert bgr ikke lovverket i Norge hindre at det blir tatt i bruk.

Det ma veere tydelige avgrensninger pa hva som skal og ikke skal omfattes av genteknologiloven.

En bekymring er at den videre prosessen kan bli langtrukket med en uklar fremdriftsplan. Det bgr
legges opp til en proaktiv prosess slik at genteknologiloven kan oppdateres sa fort som mulig.

Med vennlig hilsen
Legemiddelind@;rien (LMI)

®

Katrine Bryne W

Seniorradgiver



Innspill til Bioteknologiradet i debatten om ny genteknologilov

Bioteknologiradet har invitert alle interesserte til & komme med innspill om reguleringen av
alt fra forskning og utvikling til konsum av planter, dyr og mikroorganismer som er forbedret
med nyere foredlingsmetoder. Serlig er det bedt om kommentarer til hvordan genmodifiserte
organismer (GMO) skal reguleres, hvilke organismer som skal reguleres, hvilke merkekrav
som skal gjelde, og i hvilken grad samfunnsnytte/etikk/bzerekraft skal vektes.

FORMALET MED BIOTEKNOLOGI

Formalet med bioteknologi, som genteknologi er en underkategori av, er sveert forenklet sagt
- A kunne analysere gener og deres funksjon

- A kunne tilfare nye eller fjerne egenskaper til planter eller dyr ,uten at ugnskede eller
skadelige egenskaper som er genetisk knyttet til malegenskapen ogsa falger med

- Og/eller & kunne tilfare gnskede egenskaper som det er vanskelig eller umulig & oppna ved
andre metoder.

OM PROSESSEN
De ulike egenskapene («traits») som tilfares ved hjelp av genmodifisering, kommer i tillegg
til alle egenskapene som planta/dyret har fra far, og nedarves stabilt av avkommet.

Samme eller lignende egenskap kan oppnas pa flere ulike mater. Hver gang man introduserer
samme egenskap som er laget pa en bittelitt annerledes mate, kalles det en «event».

Genmodifisering kan skje helt uten menneskelig inngripen — sgtpotet for eksempel, er helt
naturlig genmodifisert. Noen kornsorter er ogsa resultater enten av naturens egen
genteknologi, andre er genmodifisert ved hjelp av konvensjonelle avismetoder. Kornsorten
«Renan», som er mye brukt i gkologisk korndyrking i Frankrike er for eksempel helt klart et
genmodifisert produkt, men krever likevel ikke godkjenning etter eget regelverk. Det er fordi
modifiseringen er skjedd ved hjelp av radioaktiv bestraling og giften Colchisin, ikke ved hjelp
av metoden som kalles genmodifisering.

Begrepet genmodifisering (og for sa vidt genredigering og andre metoder som benyttes) er
altsd i realiteten en sosial konstruksjon, pa linje med «kjgnn», «rase» eller «art». Hva som
defineres «innenfor» eller «utenfor» avhenger av kontekst. Det er ikke noe naturgitt ved
denne kategoriseringen.

PRODUKTER

| dag finnes det et begrenset antall genmodifiserte produkter i handelen, med en rekke ulike
egenskaper. Mange flere er utviklet og er i en godkjenningsprosess. De fleste egenskapene
hos dagens genmodifiserte planter og dyr har agronomiske fordeler, som resistens mot
sykdom eller insekter, planter med toleranse mot spesielle ugrasmidler, hornlgshet hos dyr, og
sa videre.

Sopp og bakterier er blitt modifisert for produksjon av bla insulin (sa a si alt insulin som
benyttes av diabetikere i hele verden er produsert pa denne maten), aromastoffer som vanillin,
en rekke kreftmedisiner som ogsa brukes mot kroniske betennelsessyksdommer som leddgikt,
nesten all 1gype som brukes i osteproduksjon i den vestlige verden, og en hel rekke andre
hverdagslige ting. Etter hvert er ogsa en rekke vaksiner i bruk der genmodifisering er en del
av produksjonsmetoden.



GMOer med egenskaper som gavner forbrukerne direkte er blant annet Arctic Apple, som er
modifisert for a redusere matkasting ved at den ikke far brune kuttflater. Egenskapen er
forelgpig avlet inn i bl a Golden Delicious og Granny Smith-epler.

| tillegg kommer ris, kassava, bananer og andre tropiske vekster som bl a er modifisert for gkt
innhold av vitaminer og mineraler for bruk der vitamin- eller mineralmangel er vanlig, poteter
som produserer mindre akrylamid ved steking, og flere andre.

ULIKE SYN PA REGULERING | VERDEN

- Prosessbasert vurdering

| dag regulerer EU genmodifiserte planter og dyr til bruk i for og mat pa denne maten.
Produktene som kan lages ved hjelp av genmodifisering og andre bioteknologiske metoder er
sveert ulike. Det blir omtrent som a regulere Volvoer, plastpakket ruccula og Barbiedolls i
samme kategori fordi alle er produsert pa samleband — Ikke verken logisk eller
hensiktsmessig, og man ville stadig matte endre lovverk og reguleringer ved a regulere ut fra
prosess.

- Bruksbasert vurdering

Produkter fra genmodifiserte organismer brukes i dag til sa ulike ting som bl a mat, for,
drivstoff, medisiner og vaksiner. Noen kan ha flere bruksomrader fra samme plante;

Mais og soya benyttes begge til produksjon av matolje som ikke inneholder DNA overhodet,
sog restene brukes til dyrefor over hele verden unntatt i Norge.

GE og ikke-GE mais og sukkerbete benyttes til produksjon av sirup og sukker som ikke
inneholder DNA overhodet og er (selvfglgelig) kjemisk helt identisk. Restene benyttes til
dyrefor, igjen i hele verden unntatt i Norge.

Man kan tenke seg at produktene uten DNA ble regulert nnerledes enn de som inneholder
DNA, dersom det hadde veert reelle forskjeller ved konsum. Det er det ikke.

- Vurdering basert pa produkt og produktsikkerhet

| Nord- og Ser-Amerika er genmodifiserte organismer stort sett regulert ut fra en eller annen
variant av produktregulering. Den kanskje mest rendyrkede varianten er Canadas regulativ om
«Novel Foods», som ikke har med noen vurdering av hvilke prosesser som er benyttet, men
hvorvidt selve produktet kan innebare noen form for risiko for mennesker, dyr eller miljg.

- Ingen spesiell godkjenningsordning for noen avismetoder framfor andre
Enkelte produsentland i Asia og Ser-Amerika har sa vidt vites ingen spesielle regler eller
godkjenningsordninger for organismer fremstilt med moderne genteknologiske metoder.



FORSLAG TIL REGULERING

Bioteknologiradet beskriver to ulike forslag til hvordan en godkjenningsprosess kan forega,
det ene nivainndelt med utgangspunkt i hva slags genetisk endring som er gjort (prosessbasert
vurdering), det andre nivainndelt med utgangspunkt i en moralvurdering av prosess og
produkt.

Det er vanskelig a forsta og forholde seg til hvorfor det skulle vere et stgrre behov for
moralvurdering av noen typer avl eller produkter over andre. Fra et biologisk stasted ser dette
mer ut som politisk basert vurdering, eventuelt ren synsing, og kan ikke anbefales om man
gnsker 4 tas pa alvor av de bergrte fagmiljgene.

Med tanke pa at bioteknologi enda er i en tidlig fase, vil det som nevnt over vare uklokt &
velge en prosessbasert regulering. Det vil ngdvendigvis innbere behov for hyppige
oppdateringer av regelverk og prosedyrer.

Anbefaling: Med et enkelt, tydelig og produktbasert regelverk vil man kunne ivareta bade
bekymringer fra befolkningsgrupper som er skeptiske til moderne produksjonsmetoder, og
samtidig ngdvendig innovasjon, forutsigbarhet, samt mat- og forsikkerhet. Det vil ikke veere
ngdvendig med stadig nye oppdateringer for hver gang nye metoder utvikles, og man vil
kunne analysere alle typer «ny mat», inkludert produkter utviklet ved hjelp av syntetisk
biologi.

MERKING:

Det finnes ingen saklig eller vitenskapelig begrunnelse for & merke vegetabilske mat- eller
férprodukter som er fremstilt ved hjelp av bioteknologiske metoder. Det er vitenskapelig
konsensus om at genteknologi gir lik sjanse for ugnskede eller skadelige egenskaper som
konvensjonelt fremstilte planter, og at det heller ikke er noen gkt helserisiko forbundet med
disse.

Anbefaling: Ingen merking av produkter ut fra hvordan de er produsert, kun med
egenskapene varen har. Dersom EU palegger marking av genmodifiserte mat- og forvarer, bar
dette derfor skje ved hjelp av QR-koding. For mer detaljert om dette, se f eks uttalelsen fra
Johannes J. Gaare.

SAMFUNNSNYTTE OG BAREKRAFT

Bt-modifisering av bomull har gitt hgyere avling, bedre inntjening, mye mindre bruk av
insektmidler, tilbakevendte nytteinsekter, fugler og krypdyr, feerre forgiftningstilfeller ved
uhell og selvmord/selvmordsforsgk, og bedre ernzring for smabrukere og familiene deres i
Asia (Kina og India).

Bt-modifisering av mais har redusert bruken av sprgytemidler markant i
maisdyrkingsomradene i Nord-Amerika, og samtidig redusert nivaet av skadeinsekter sa mye
at ogsa de som dyrker «konvensjonell» mais kan sprgyte mindre, eller slippe sargyting. Dette
gavner serlig gkobgnder, som bruker mindre effektive sprgytemidler.

Round Up Ready-modifiseringen har lagt grunnlag for playefritt jordbruk/redusert
jordarbeiding (Conservation Agriculture), spesielt i Nord- og Sgr-Amerika og Australia, som
gir redusert eller ingen erosjon, lavere forbruk av vann og gjgdsel, samtidig med at jorda
bygger opp et humuslagsom binder karbon.



En genmodifisert «vaksine» har gjort at bgndene fortsatt kan dyrke papaya pa Hawaii. Et
virus har gjort det nesten umulig a dyrke papaya flere steder, deriblant pa Hawaii, der viruset
holdt pa a ta knekken pa alle papayaplantene. | dag er papayadyrking igjen blitt en viktig
naring pa Hawaii. Rainbow Papaya dyrkes i mange andre land der viruset herjer.

Ingen av disse utvilsomt positive effektene av genmodifisering er hittil nevnt av
Bioteknologiradet i noen av sine vurderinger av beerekraft, samfunnsnytte og etikk.
Vurderingene gjgres nemlig kun pa grunnlag av dokumentasjon fra produsenten om hva deres
konkrete produkt med den konkrete modifikasjonen faktisk gjar.

Med dagens regelverk vil alle de velkjente, dokumenterte fordelene med ulike
genmodifiseringer fortsatt ikke bli tatt med i Bioteknologiradets vurdering av hver enkelt
sgknad. Ut fra de foreliggende forslagene, ser det ut som om Radet gnsker a fortsette & utelate
kjent generell kunnskap om de enkelte egenskapene

Anbefaling: Vurderinger av baerekraft, samfunnsnytte og moral har ingen plass i reguleringen
av mat- og forvarer som er vist a veere trygge for konsum og for miljget.

Det er umulig for freprodusenter og andre som utvikler nye produkter & se inn i fremtiden.
Derfor bgr norske myndigheter innsette normale risikovurdering for nye matprodukter , evt
godta vurderingene fra andre lands myndigheter vedrgrende samme produkter.

Det politiske «Fgre var»-prinsippet og «vurdering av bearekraft, sasmfunnsnytte og moralsk
hayverdighet» som til na har fungert i stedet for normale risikovurderinger, har i praksis
medfart et forbud mot a hgste helse- og miljgfordeler utenlands og gkonomiske fordeler her
hjemme fra disse nye teknologiene. Det er pa tide a tenke nytt.

Vennlig hilsen

Liv Langberg,
agronom
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Innspill til forslag fra Bioteknologiradet om framtidig regulering av
genmodifiserte organismer (GMO)

Bioteknologiradet har invitert til offentlig debatt om praktiseringen av genteknologiloven, og
oppfordrer organisasjoner og andre til & komme med innspill. Natur og Ungdom gnsker &
bidra med synspunkter hvor konsekvenser for natur og miljg legges vekt.

Forslag om nivadelte prosedyrer

Natur og Ungdom er glade for at et samlet Bioteknologirad gar inn for at alle GMO-er skal
reguleres gjennom genteknologiloven. Samtidig er det bekymringsverdig at et flertall i radet
foreslar & utrede muligheten for et nivadelt system for godkjenning av GMO-er, serlig med
tanke pa kategorien av GMO-er som kun skal ha meldeplikt, uten offentlig hering, far
godkjenning.

Flertallet i Bioteknologiradet mener at en slik kategori av GMO-er kan gjelde for GMO-er
hvor gen-endringen er liten. Det hevdes at de endringene det er snakk om kunne skjedd
naturlig, og en ser for seg at en del nye, genredigerte GMO-er vil kunne behandles pa niva 1.

Mindretallet gar inn for & beholde dagens genteknologilov, men gnsker a utrede hvordan
fleksibiliteten som ligger i den eksisterende loven kan utnyttes bedre.

Mulige konsekvenser for naturen

Natur og Ungdom mener at forslaget om nivadeling bryter med fare-var-prinsippet fordi det i
dag foreligger vitenskapelig uenighet om omfanget av utilsiktede endringer i DNA ved bruk
av genredigering. @kosystemenes sarbarhet ma ikke undervurderes, og selv sma endringer i
DNA kan gi store forandringer i cellers, organismers og gkosystemers funksjoner.

De nye genredigerte GMO-ene har samme potensiale for negative konsekvenser for
gkosystemene som andre GMO-er, selv om selve gen-endringen er liten. Vi har i dag ikke
tilstrekkelig kunnskap om de nye genredigeringsmetodene til & kunne forhandsdefinere hele
kategorier nar det gjelder potensielle miljgkonsekvenser og behovet for konsekvensanalyser.
Selv sma endringer kan fare til genetisk forurensning, gkologisk ubalanse og forstyrre det
finstemte samspillet mellom insekter og planter. Derfor ma alle GMO-er vurderes individuelt
fra sak til sak, og genredigerte organismer ma reguleres pa lik linje med andre genmodifiserte
organismer.

@kning i tempo og omfang

GMO-ene vi har sett til na har blitt forsket frem av store selskaper og genredigering er billig
og lett tilgjengelig teknologi. Resultatet kan, dersom man slik det er foreslatt fra flertallet i
Bioteknologiradet, kun har meldeplikt, vere at et stort antall nye GMO-er settes ut i naturen.
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Risikoen for ugnskede effekter i gkosystemene vil gke i takt med
utsettingens tempo og omfang, og gkosystemer kan bli utsatt under press. God regulering og
overvaking av alle GMO-er er viktig for a verne naturen.

Demokrati, valgfrihet og tillit

Et flertall i Bioteknologiradet mener fortsatt at det ber stilles krav om at GMO-er skal gi et
positivt bidrag til samfunnsnytte, baerekraft og etikk, men dersom man myker opp regelverket
frykter Natur og Ungdom at disse kravene svekkes. Derfor bgr man legge fare-var-prinsippet
til grunn for reguleringen og alle forslag om a tillate nye GMO-er ma konsekvensutredes og
sendes ut pa offentlig hgring. Samfunnet forvalter naturen pa vegne av oss alle, og dersom det
skal settes GMO-er ut i naturen ma det skje gjennom en demokratisk prosess. En offentlig
hgring er viktig bade for demokratiet og for befolkningens tillit til myndighetenes handtering
av GMO-er.

Natur og Ungdom statter Bioteknologiradets flertall om a ga inn for krav om sporbarhet og
merking av alle GMO-er. Dersom forbrukere skal ha mulighet til a gjere informerte valg er
merking en forutsetning, og det er viktig at systemet er sa enkelt som mulig for forbrukeren.
Dette, samt at det ikke er mulig a skille mellom ulike kategorier av GMO-er nar det kommer
til potensielle miljgkonsekvenser, gjgr at Natur og Ungdom mener man ikke bgr differensiere
kravet til sporing og merking i ulike nivaer.

Fleksibilitet i den eksisterende loven

Genteknologiloven har sa langt ikke blitt anvendt pa genredigerte GMO-er. Natur og Ungdom
er enig med Bioteknologiradets mindretall i at det foreligger tilstrekkelig fleksibilitet i den
eksisterende loven. Natur og Ungdom mener videre at den eksisterende loven kan utnyttes
langt bedre i behandlingen av sgknader om ulike typer GMO-er og at loven ikke vil veere til
hinder for & godkjenne GMO-er som kan vare nyttige, sa lenge de oppfyller krav om
merking, sporbarhet, beerekraft, etikk og samfunnsnytte.

Oppsummering:
e Natur og Ungdom er enig i at alle GMO-er skal reguleres gjennom genteknologiloven.

e Natur og Ungdom mener at dagens kunnskapsgrunnlag ikke er godt nok til pa forhand
a kunne nivadele GMO-er nar det gjelder risiko for utilsiktede konsekvenser.
Genredigerte organismer skal reguleres pa lik linje med alle andre genmodifiserte
organismer.

e Natur og Ungdom er bekymret for omfang og tempo i utsetting av GMO-er i naturen
dersom det innfares en kategori som bare har meldeplikt.

e Natur og Ungdom mener at bortfall av hgringsrunde ved GMO-sgknader kan svekke
folks tillit til myndighetene i disse sakene.

e Natur og Ungdom statter flertallet i Bioteknologiradet i synet pa at merking og
sporbarhet er ngdvendige krav for at en GMO skal kunne slippes ut pa markedet.
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Konklusjon:

Pa bakgrunn av punktene ovenfor gar vi imot forslaget om nivadeling, som innebarer en
endring i praktisering av genteknologiloven. Natur og Ungdom stgtter Bioteknologiradets
mindretall som gar inn for & beholde dagens genteknologilov, og mener det er tilstrekkelig
fleksibilitet i den eksisterende genteknologiloven.

Med vennlig hilsen

Gaute Eiterjord

Leder, Natur og Ungdom
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Innspill til forslag fra Bioteknologiradet om framtidig regulering av
genmodifiserte organismer (GMO)

Bioteknologiradet har invitert til offentlig debatt om praktiseringen av
genteknologiloven, og oppfordrer organisasjoner og andre til 8 komme med innspill.
Pa bakgrunn av vart engasjement for bevaring av naturen, vil Naturvernforbundet
bidra med synspunkter med szerlig vekt pad mulige konsekvenser for natur og miljg.

Forslag om nivadelte prosedyrer

Innledningsvis vil Naturvernforbundet si seg glad for at et samlet Bioteknologirad gar
inn for at alle GMO-er skal reguleres gjennom genteknologiloven. Et flertall i radet
foreslar imidlertid & utrede muligheten for et nivadelt system for godkjenning av
genmodifiserte organismer. Forslaget innebaerer blant annet at det innfgres en egen
kategori av GMO-er der det bare skal vaere en form for meldeplikt uten offentlig
haring.

Flertallet i Bioteknologiradet foreslar a innfare denne kategorien (niva 1) utfra en
argumentasjon om at gen-endringen for noen GMO-er er liten. Det hevdes at de
endringene det er snakk om «kunne ha skjedd naturlig.» Flertallet ser for seg at en
del nye, genredigerte GMO-er vil kunne behandles pa niva 1.

Mindretallet gar inn for & beholde dagens genteknologilov, men gnsker & utrede
hvordan fleksibiliteten som ligger i den eksisterende loven kan utnyttes bedre.

Mulige konsekvenser for naturen

Naturvernforbundet mener at flertallets forslag om nivadeling er problematisk fordi
det bryter med fare-var-prinsippet, og fordi sma endringer i DNA kan gi store
forandringer i cellers, organismers og gkosystemers funksjoner. Det dreier seg om
genetisk forurensning, gkologisk ubalanse og ikke minst kan det fint avstemte
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samspillet mellom planter og insekter bli forstyrret. Det er i dag vitenskapelig
uenighet om omfanget av utilsiktede endringer i DNA ved bruk av genredigering. |
tillegg har nye genredigerte GMO-er som settes ut i naturen samme potensiale for
negative konsekvenser for gkosystemene som andre GMO-er, selv om selve gen-
endringen er liten. Vi har i dag ikke tilstrekkelig kunnskap om de nye
genredigeringsmetodene til & kunne forhandsdefinere hele kategorier nar det gjelder
potensielle miljgkonsekvenser og behovet for konsekvensanalyser. Derfor ma alle
GMO-er vurderes individuelt fra sak til sak.

Okning i tempo og omfang

De GMO-ene vi til nd har sett, ble forsket fram av store selskaper. Genredigering sies
a veere en lett tilgjengelig og billig teknologi. Da kan resultatet bli et stort antall nye
GMO-er som settes ut i naturen. Risikoen for ugnskede effekter i gkosystemene vil
gke i takt med utsettingens tempo og omfang, og gkosystemer kan bli satt under
press. For & verne naturen er det derfor ekstra viktig & ha en god regulering og
overvaking av de nye genredigerte GMO-ene.

Demokrati, valgfrihet og tillit

Vi er glade for at et flertall i Bioteknologiradet mener det fortsatt bgr stilles krav om
at GMO-er skal gi et positivt bidrag til samfunnsnytte, baerekraft og etikk. Derimot er
vi redd for at en oppmykning i regelverket vil fare til at nettopp disse viktige kravene
blir svekket. Naturvernforbundet mener at fare-var-prinsippet ma legges til grunn for
reguleringen, og at alle forslag om a tillate nye GMO-er ma konsekvensutredes og
sendes ut pa offentlig haring.

At GMO-sgknader sendes pa hgring har en verdi i et demokrati. En offentlig haring vil
i tillegg skape tillit hos befolkningen nar det gjelder myndighetenes handtering av
GMO-er. Et niva 1 som unntas fra offentlig haring vil kunne svekke tilliten.

Et flertall i Bioteknologiradet gar inn for at alle GMO-skal merkes. Merking krever at
GMO-en er sporbar, og Naturvernforbundet stgtter radets flertall om a ga inn for et
krav om sporbarhet og merking av alle GMO-er.

Merking er en forutsetning for at forbrukere skal ha mulighet til & gjere informerte
valg. | en befolkningsundersgkelse gjennomfart av Statens Institutt for
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Forbruksforskning i 2017, kom det fram at merking er sveert viktig for folk flest. |
undersgkelsen kom det ogsa fram at hovedgrunnen til at folk er bekymret for GMO
er eventuelle negative konsekvenser for naturen og gkosystemene.

For a gjare systemet enkelt for forbrukerne, og fordi vi mener det ikke er mulig a
skille mellom ulike kategorier av GMO-er nar det kommer til potensielle
miljgkonsekvenser, anbefaler Naturvernforbundet a ikke differensiere kravet til
sporing og merking i ulike nivaer.

Fleksibilitet i den eksisterende loven

Hittil har den eksisterende genteknologiloven bare blitt anvendt pa «gamle» GMO-er.
Naturvernforbundet er enig med Bioteknologiradets mindretall i at det ligger en
innebygget fleksibilitet i den eksisterende loven som kan utnyttes langt bedre i
behandlingen av sgknader om ulike typer GMO-er. Dette gjelder blant annet de nye,
genredigerte GMO-ene. Forbundet mener derfor at den eksisterende
genteknologiloven ikke vil veere til hinder for & godkjenne GMO-er som kan veere
nyttige.

Naturvernforbundet vil videre vise til at Norges unntak i EQJS-avtalen pa
genteknologiomradet innebaerer en stor grad av nasjonal raderett. Enhver endring av
loven vil kunne sette dette unntaket i fare. Det er svaert lite sannsynlig at en
liberalisering av genteknologiloven vil kunne reverseres dersom vi fra norsk side i
fremtiden skulle gnske det.

Naturvernforbundet vil ogsa peke pa at departementet sommeren 2017 fattet vedtak
om nye, forenklede rutiner for all behandling av seknader om godkjenning av GMO-
er.

Oppsummering:

e Naturvernforbundet mener at alle genredigerte organismer skal reguleres
gjennom genteknologiloven pa lik linje med andre genmodifiserte organismer.

o Naturvernforbundet mener at dagens kunnskapsgrunnlag ikke er godt nok til
pa forhand a kunne nivadele GMO-er nar det gjelder risiko for utilsiktede
konsekvenser.
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e Naturvernforbundet er bekymret for omfang og tempo i utsetting av GMO-er i
naturen dersom det innfares en kategori som bare har meldeplikt.

e Naturvernforbundet mener at bortfall av hgringsrunde ved GMO-sgknader kan
svekke folks tillit til myndighetene i disse sakene.

o Naturvernforbundet statter flertallet i Bioteknologiradet i synet pa at merking
og sporbarhet er ngdvendige krav for at en GMO skal kunne slippes ut pa
markedet.

Konklusjon:

Pa bakgrunn av punktene ovenfor gar vi imot forslaget om nivadeling, som innebcerer
en endring i praktisering av genteknologiloven. Naturvernforbundet stotter
Bioteknologirddets mindretall som gdr inn for G beholde dagens genteknologilov, og
mener det er tilstrekkelig fleksibilitet i den eksisterende genteknologiloven.

Med vennlig hilsen

Silje Ask Lundberg

Leder, Naturvernforbundet

Naturvernforbundet, Mariboes gate 8, 0183 Oslo

Telefon: +47 23 10 96 10 | naturvern@naturvernforbundet.no | www.naturvernforbundet.no



UTEN GMO

Til Bioteknologiradet

Oslo 4 mai 2018

Innspill til forslag om endring av genteknologiloven

Det vises til var forelgpige uttalelse datert 5 desember 2017. Nettverk for GMO-fri mat og
for og mange av vare medlemsorganisasjoner har brukt mye tid de siste manedene pé &
drgfte spgrsmalene reist av Bioteknologirddet. Dette innspillet gir derfor et mer utfyllende
svar pa vare synspunkter og er basert pa innspill fra medlemmene og behandlet av styret. Vi
gjor oppmerksom pa at mange av vare medlemsorganisasjoner sender egne innspill med
utgangspunkt i sine arbeidsomrader.

Mange positive avklaringer

Det er positivt at Bioteknologiradet inviterer til en bred debatt om utvikling og bruk av
genteknologi. Det er ogsa positivt at forslaget viser stor enighet om at alle GMO-er skal
reguleres gjennom loven og at kriterier om samfunnsnytte, baerekraft og etikk skal omfatte
alle spknader. Vi er ogsa glade for at et stort flertall mener alle GMO-er ma vaere sporbare
og merkes.

Den norske genteknologiloven og forholdet til E@S-avtalen

Norge har et varig unntak i E@S-avtalen knyttet til Genteknologiloven. Unntaket innebaerer
at lovens kriterier om baerekraft, samfunnsnytte og etikk kan legges til grunn i vurderingen
av om en GMO skal godkjennes i Norge eller ikke. Dette unntaket gir Norge en stgrre
handlefrihet enn land i EU til a vurdere hvilke GMO-er vi velger enten & godkjenne eller 3
ikke godkjenne. Norge har blant annet brukt denne handlefriheten til et generelt forbud mot
produksjon, import og utsetting av alle genmodifiserte produkter som inneholder gener som
koder for antibiotikaresistens. Dette ble vedtatt av Stortinget i 1997.

Et annet eksempel pa hvordan Norge har brukt sin handlefrihet er regjeringens vedtak i 2017
om a nedlegge forbud mot maislinje 1507 som er resistent mot glufosinat-ammonium. Dette
er et sprgytemiddel som er forbudt i Norge pa grunn av negative helse- og miljgeffekter.

Regjeringen begrunnet vedtaket med at det var sannsynliggjort at de etiske motforestillingene
var sa betydelige i befolkningen at dette rettferdiggjgr et forbud av hensyn til offentlig moral.
Beslutningen i denne saken ble basert pa de etiske hensynene alene og vist til som selvstendig
nektelsesgrunnlag.



Grunnlaget for unntaket i E@S-avtalen er at genteknologiloven er mer restriktiv enn EU’s
lovverk pd omradet. Dersom Norge skulle velge & liberalisere genteknologiloven vil dette
kunne svekke den rettslige og politiske begrunnelsen for selve unntaket. Enhver endring av
loven vil kunne innebaere en risiko for at unntaket blir utfordret.

Bioteknologirddet har ikke foretatt en juridisk vurdering. P side 42 i dokumentet star det at
radet ikke har «vurdert hvilke endringer som kan gjennomfares ved justering av norsk lov eller
lovtolkning, kontra hva som eventuelt krever endring av internasjonalt lov- og avtaleverk som
EdS-avtalen, m.m.»

Nettverk for GMO-fri mat og fér mener pa denne bakgrunn at forholdet til EAS-avtalen ma
avklares for det eventuelt settes i gang en prosess med forslag til lovendringer. Det bgr ogsé
avklares hvorvidt Norge stdr fritt til G gjeninnfgre dagens lov dersom en liberalisering skulle
vise seg ikke G fungere etter hensikten.

Dagens lov er fleksibel og tilpasset teknologiutviklingen

En hovedbegrunnelse for forslaget om nivadeling synes & vaere et gnske om stgrre
fleksibilitet i reguleringen av GMO-er. Nye og mer presise genteknologimetoder ventes 3 gi
mer nyttige GMO-er, og det stilles spgrsmal ved om en lov fra 1993 er tilpasset de nye
teknologiene.

Etter var vurdering er hensynet til fleksibilitet ivaretatt i dagens lovverk. | genteknologiloven
stilles samme krav til alle GMO-er pa et overordnet nivd, men det er differensierte krav til
konsekvensutredning og vitenskapelige testforsgk til planter, dyr og mikroorganismer.
Eksempelvis deles dyr inn i insekt, fisk, pattedyr og fugler. Det er detaljert beskrevet hvilke
spesielle risikofaktorer som bgr undersgkes for hver av disse, og hvilke metoder sgkerne bgr
bruke. Dersom det er lav risiko er kravene til utredning og testing mindre omfattende. |
konsekvensutredningsforskriften star det ogsa at nar vi har tilstrekkelig erfaring med visse
typer sgknader, kan kravene endres. Det ligger derfor inne en mulighet for mindre omfattende
prosedyrer etter hvert som man far erfaring med trygg bruk.

| konsekvensutredningsforskriften til genteknologiloven og i EU-regelverket dpnes det for at
det kan lages nye retningslinjer som er tilpasset nye teknikker, nye organismer og nye
bruksomrader. Det finnes altsd allerede et handlingsrom for & lage mer finmaskete
retningslinjer dersom det skulle vise seg hensiktsmessig. Det bgr ogsa stimuleres til & ta i bruk
nye metoder som OMICS- teknologi, som gjgr det mulig & redusere antall feltforsgk og
dyreforsgk. Dette kan ogsé bidra til @ forenkle godkjenningsprosessen for sgkerne.

Med nye genteknologier er det sannsynlig at flere aktgrer vil ta i bruk genredigering i deler av
sin virksomhet. Dersom dagens lov blir oppfattet som et hinder for forskning og utvikling
anbefaler vi at det settes av ressurser for a informere om gjeldende veiledningsdokumenter
og hvilke krav som stilles til de ulike typer GMO-er.

Nettverk for GMO-fri mat og fér mener dagens lov gir mulighet for en effektiv og fleksibel
forvaltning. Veiledningsdokumentene bgr oppdateres i takt med den teknologiske
utviklingen, og det bgr settes av ressurser til styrket informasjon og brukerveiledning



Fgre-var-prinsippet ma legges til grunn
Genteknologiloven bygger pa fgre-var-prinsippet. Begrunnelsen er at den regulerer
teknologier som vi ikke har tilstrekkelig erfaring med.

Flertallet i Bioteknologiradet foreslar en nivadeling med en egen kategori som kun skal ha
meldeplikt. Denne kategorien (Niva 1) gjelder GMO-er hvor gen-endringen er liten og hvor
denne ifplge forslaget «kunne ha skjedd naturlig». Forslaget er problematisk fordi sma
endringer i DNA kan fgre til store endringer i cellen eller organismen. Det er ogsa sveert mye
vi ikke vet om hvordan gener spiller sammen. Endringer som skjer naturlig kan ogsa ha
uheldige konsekvenser.

Nar det er usikkerhet skal fgre-var-prinsippet legges til grunn. Etter var vurdering har vi ikke
tilstrekkelig kunnskap om genredigering per i dag til & forhdndsdefinere hele kategorier i
forhold til behov for konsekvensanalyser.

Alle GMO-er er forskjellige med tanke pa bade tilsiktete og utilsiktete genetiske endringer,
egenskaper, spredningsevne, miljget de skal settes ut i, og samspillet med dette miljget.
Genetiske endringer og egenskaper sier oss noe om risiko, og om bzerekraft, samfunnsnytte
og etikk, men ikke alt. Noen ganger er andre ting viktigere, for eksempel evnen organismen
har til @ spre seg i naturen. GMO-er skal derfor som prinsipp vurderes fra sak til sak.

Nettverk for GMO-fri mat og for er spesielt bekymret for utilsiktede effekter p& pkosystemene
ved utsetting av bade «gamle» og «nye» GMO-er. Var vurdering er at det er forsket for lite for
eksempel pa effekter pa insekter og mikroorganismer i jord og akvatiske systemer.

Dersom de nye teknologiene blir s3 effektive og lett tilgjengelige som det i dag tyder pa, vil
resultatet kunne bli at et stort antall nye GMO-er settes ut i naturen. Risikoen for ugnskede
effekter i pkosystemene vil gke i takt med tempo og omfang. Denne nye situasjonen gjgr det
ekstra viktig a ha en god regulering og overvaking.

Nettverk for GMO-fri mat mener fgre-var prinsippet ma legges til grunn i vurdering av alle
GMO-er og at det derfor er ngdvendig med en sak til sak behandling som i dag

Krav til sporbarhet og merking
Mulighet for sporing er en forutsetning bade for a merke produktene og for muligheten til &
overvake eventuelle effekter for gkosystemene.

Det bgr settes av ressurser til forskning pa nye detekteringsmetoder. | tilfeller der det ikke er
mulig 4 padvise at produktet er genmodifisert ma det stilles krav om annen type
dokumentasjon ved sgknad og registrering slik som i dag.

For matprodusenter i Norge kan det bli en utfordring dersom EU vedtar nye regler for bruk og
merking av genredigerte organismer som avviker vesentlig fra norske regler. Det er viktig at
myndighetene utreder konsekvenser og tiltak dersom en slik situasjon skulle oppsta.

Norske forbrukere er sveert opptatt av retten til a gjgre informerte valg. | en
befolkningsundersgkelse gjennomfgrt av Statens Institutt for forbruksforskning (SIFO) i 2017,
pa oppdrag fra Nettverk for GMO-fri mat og for, kommer det fram at merking er svaert viktig



for folk flest. I underspkelsen kom det ogsa fram at hovedgrunnen til at folk er bekymret for
GMO er eventuelle negative konsekvenser for natur og gkosystemene. Vi vet ogsd at
muligheten til & velge GMO-frie alternativer er viktig for matprodusenter.

I SIFO rapporten kom det fram at norske forbrukere har et nyansert syn pa bruk av GMO. Selv
om et stort flertall av de spurte var negative til sprgytemiddel- og insektresistente GMO-er,
var de langt mer positive dersom framtidige GMO-er kan bidra til en mer baerekraftig
matproduksjon.

Vi anser det som sannsynlig at genredigering vil bidra til mer nyttige GMO-produkter som
forbrukere og produsenter vil kunne etterspgrre. Merking vil derfor veere viktig for 4 kunne

foreta informerte valg ogsa i favgr av GMO-alternativer.

Nettverk for GMO-fri mat og fér mener det ma stilles krav til sporbarhet og merking. Dette
er viktig for d ivareta bdade forbrukere og produsenters rett til G gjore informerte valg og
for muligheten til G overvake gkosystemene

Genteknologiloven kan bli et viktig verktgy i arene som kommer

Det har vaert bred enighet i Norge om at de insekt- og sprgytemiddelresistente GMO-ene
ikke har bidratt til samfunnsnytte eller baerekraft. Norge har lagt ned forbud mot GMO til
matproduksjon fram til i dag.

I tiden som kommer kan vi forvente et stgrre mangfold av sgknader og type GMO-produkter.
Forhdpentligvis vil det komme produkter med stgrre nytteverdi for forbruker og produsent.
Det er derfor i drene som ligger foran oss at den norske genteknologiloven virkelig kan komme
til praktisk anvendelse.

I Norge har befolkningen stor tillit til myndighetene pa genteknologiomradet sammenliknet
med andre land. Vi tror dette er en stor fordel ogsa for naeringsaktgrer som gnsker & ta i bruk
genmodifisering. En godkjenning gjennom dagens lov vil gi den beste trygghet for at produktet
er grundig vurdert og testet fgr godkjenning.

Viktigheten av apen debatt

Genteknologiloven slar fast at alle som gnsker det, har rett til & si sin mening om en GMO-
spknad gjennom offentlig hgring. Dette er en viktig demokratisk verdi, og ogsa et prinsipp i
EU-regelverket og Cartagenaprotokollen under FN-konvensjonen om biologisk mangfold.
Norge har ogsa sluttet seg til Aarhus- konvensjonen som spesifikt understreker
befolkningens rett til dpen informasjon og til & bli hgrt i spgrsmal om GMO. | forslaget om a
innfgre en egen kategori kun med meldeplikt antas det i forslaget fra Bioteknologiradet at
det ikke vil bli rom for offentlig hgring for niva 1.

Vi kan ikke regne med at myndighetene eller Bioteknologirddet har oversikt over hva alle
bergrte parter mener i hver enkelt sak. Vi tror det er uklokt & innskrenke den offentlige
debatten, ikke minst fordi dette vil kunne svekke tilliten bade til myndighetene og til produkter
som har fatt godkjenning.



Nettverk for GMO-fri mat og fér mener det er en viktig demokratisk verdi at befolkningen
har rett til dpen informasjon og til  bli hgrt i spgrsmél om GMO. Apne hgringer er viktig for
tilliten til myndighetene og til produkter som har fétt godkjenning gjennom loven.

Regjeringen har fastsatt mer forutsigbar saksbehandling

| juli 2017 fastsatte Klima- og miljgdepartementet nye rutiner for saksbehandling av GMO-er.
Med de nye rutinene blir saksbehandlingstiden vesentlig forkortet og med klare frister for
innspill. Dette vil gi et mer effektivt system, og dermed ivareta gnsket om & skape stgrre
forutsigbarhet for selskaper som sgker om godkjenning.

Hovedkonklusjoner

Nettverk for GMO-fri mat og fér mener:

1.

Forholdet til EJS-avtalen ma avklares for det eventuelt settes i gang .en prosess med
forslag til lovendringer. Det bgr ogsd avklares hvorvidt Norge stdr fritt til G
gjeninnfgre dagens lov dersom en liberalisering skulle vise seg ikke G fungere etter
hensikten.

Genteknologiloven gir i dag mulighet for en effektiv og fleksibel forvaltning.
Veiledningsdokumentene bgr oppdateres i takt med den teknologiske utviklingen,
og det bgr settes av ressurser til styrket informasjon og brukerveiledning.

Fgre-var prinsippet ma legges til grunn i vurdering av alle GMO-er og det er derfor
ngdvendig med en sak til sak behandling som i dag.

Det ma stilles krav til sporbarhet og merking. Dette er viktig for & ivareta bdde
forbrukere og produsenters rett til G gjgre informerte valg og for muligheten til G
overvake gkosystemene.

Det er en viktig demokratisk verdi at befolkningen har rett til dpen informasjon og til
d bli hgrt i spgrsmdl om GMO. Apne hgringer er viktig for tilliten til myndighetene
og til produkter som har fatt godkjenning giennom loven.



Med vennlig hilsen

Contlls Brpbdidems .

(sign)
Cesilie Aurbakken Aina Bartmann
Styreleder Daglig leder

Nettverk for GMO-fri mat og fér Nettverk for GMO-fri mat og for

Postboks 9358, Grgnland - 0135 Oslo/ aina.bartmann@gmofrimat.no /mobil + 47 913 50 074




Hgringsuttale fra Nofima til forslaget til framtidig GMO-regulering
fra Bioteknologiradet

Det er positivt at Bioteknologiradet inviterer til ein brei debatt om regulering av genteknologi.
Vi ser at forslaget viser stor semje om at alle genmadifiserte organismar (GMOar) skal
regulerast gjennom loven og at kriterier om samfunnsnytte, baerekraft og etikk skal gjelde alle
sgknader om godkjenning av GMO. Eit stort fleirtal av bioteknologiradet statter ogsa kravet
om at alle GMOar ma vera sporbare og merkast. Dette kravet er ngdvendig for at norske
forbrukarar skal behalde valfridomen og kunne gjere informerte val. Sporing av GMO er ogsa
avgjerande for at myndighetene skal kunne overvake utviklinga av organismane i
gkosystema.

Kravet om openheit og involvering

Fleirtalsforslaget om oppmjuking av reguleringa av genteknologi samsvarar ikkje godt med
kravet om openheit og involvering som prinsippa i Responsible Research and Innovation
(RRI). Det fareligger ikkje nok forsknings- eller erfaringsbasert kunnskap om
genredigeringsteknologien, moglege utilsikta verknader eller funksjonen til dei ulike
organismane som er genredigert. Vi kan ikkje regne med at sgkaren har oversikt over og full
innsikt i meiningane til alle partar som kan bli paverka, eller at styresmaktene har det.
Innskrenking av den offentlige debatten vil kunne svekke tilliten bade til styresmaktene og til
produkta som har fatt godkjenning. Ein manglar ogsa erfaring med behandling av sgknader
for genredigerte organismar med dagens regulering. Med open og god dialog med
interessentar i handsamingsprosessen kan ein auke sjansane for sosial aksept og ansvarleg
bruk av samfunnsnyttig teknologi med Iag risiko og positive bidrag til berekraft.

Kunnskap om bade moglegheitene og utilsikta effektar av genredigering

Genteknologilova bygger pa fgre-var-prinsippet ved at den regulerer ny teknologi som vi ikkje
har tilstrekkeleg erfaringsbasert eller forskingsbasert kunnskap om. Fleirtalet i
Bioteknologiradet foreslar & innfare ein eigen kategori GMO basert pa om gen-endringa
«finnes eller kan oppsta naturlig, eller som kan oppnas med med konvensjonelle metoder»,
og at denne kategorien berre skal ha meldeplikt. Sma endringar i DNA kan ogsa gje utilsikta
forandringar i funksjonane pa celle-, organisme-, og gkonsystem-niva.

Genredigerte organismar kan ha utilsikta konsekvensar ved utsetting i gkosystema, sjglv om
endringa i genomet er sveert liten. Dersom dei nye teknologiane er sa effektive og lett
tilgjengelige som farespeila, sa vil resultatet kunne bli at eit hagt tal nye og ulike GMOar blir
sett ut i naturen. Det er ogsa klart at konsekvensar og risiko kan vere sveert forskjellige for
t.d. mikroorganismar i lukka anlegg, plantar, husdyr og kultiverte akvatiske artar med ville
slektningar i sjgen og vassdraga. Risikoen for utilsikta effektar i organismar og gkosystem vil
kunne auke i takt med stigande tempo og omfang av tal GMOar og dei ulike kombinasjonane
vi kan finne av desse i gkosystema. Det er saleis behov for meir forsking og kunnskap om
konsekvensar av a bruke genredigering pa ulike organismar og i ulike bruksmilja, og
implementering av teknologien ma forega innan ramma av RRI.



Det er i dag vitskapeleg usikkerheit og usemje om omfanget av utilsikta endringar i DNA ved
bruk av genredigering. Sa langt har forskinga hovudsakleg vore retta mot moglegheiter ved
bruk av genredigeringsteknologi, men har sveert lite fokus pa moglege utilsikta verknader. Vi
ser at det er eit stort behov for meir forsking der ein ogsa dekker moglege utilsikta verknader
av genredigering og bruk av genredigerte organismatr.

Behov for erfaringsbasert kunnskap ved regulering av nye genredigeringsmetoder

Same krav til dokumentasjon og godkjenning for alle organismar pa overordna niva kan
forhindre utilsikta effektar ved bruk av genredigerte organismar til mat eller for. Det er ogsa
behov for & kunne vurdere og behandle ulike organismar og teknologiar ulikt, noko som blir
mogleg nar ein har skaffa seg erfaring og har tilpassa rettleiingsdokument ved bruk av
dagens regelverk. Erfaringar med dei nye rutinane for saksbehandling av GMOar, som vart
innfart i fjor for & redusere tida til handsaming av sgknader og gi meir fareseieleg
sakshandsaming for selskap som sgker om godkjenning, bar ogsa vurderast i denne
samanhengen.

Bruk av genredigering av komplekse eigenskapar styrt av mange gen hos hggt utvikla
organismar som husdyr og fisk stiller i mange hgve sveert store krav til kunnskap og innsikt i
genetikk og fysiologi og til utpr@gving og testing i reelle produksjonsmiljg og relevante
gkosystem. Ved & nytte moglegheita til & differensiere krav for ulike organismar, miljg og
teknologiar gjennom rettleiingsdokument innan gjeldande regulering kan vi sikre ansvarleg
innovasjon (RRI), og auke sjansane for sosial aksept og ansvarleg bruk av samfunnsnyttig
genteknologi med I&g risiko og positive bidrag til berekraft.

Vennleg helsing,

Ingrid Olesen, PhD Bente E. Torstensen, PhD

Forskningssjef Avl og genetikk, Forskningsdirektar Akvakultur,

Nofima Nofima
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Bioteknologiradet norges bygdekvinnelag

Oslo. 14. mai 2018

Innspill til forslag om endring i genteknologiloven

Norges Bygdekvinnelag viser til Bioteknologiradets forslag til endringer i genteknologiloven
med frist for innspill 15. mai 2018.

Norges Bygdekvinnelag er medlem av Nettverk for GMO- fri mat og f6r og viser til
Nettverkets innspill som vi stgtter fullt ut.

Norges Bygdekvinnelag er en forbrukerorganisasjon med 14 000 medlemmer over hele
landet og med kunnskap og interesse for norsk matproduksjon og matkultur. Vi vil saerlig
understreke viktigheten av en sterk nasjonal lovgivning som regulerer bruken av
genmodifiserte og genredigerte organismer i matproduksjonen, og forbrukeres og
matprodusenters rett til 8 velge GMO-fri mat og for.

Bioteknologiradets forslag om a innfgre nivadeling

Norges Bygdekvinnelag ser at Bioteknologiradet gnsker stgrre fleksibilitet i reguleringen av
framtidens GMO-er og foreslar derfor a innfgre en nivadeling med en egen kategori som kun
skal ha meldeplikt. Begrunnelsen er at nye og mer presise GMO-er gjennom genredigering
kan gis en enklere saksbehandling i henhold til vurdering av risiko for helse og gkosystemer.

Genteknologiloven bygger i dag pa «fgre var» prinsippet. Begrunnelsen for dette er at den
regulerer teknologier som vi ikke har tilstrekkelig erfaring med. Nar det er usikkerhet knyttet
til konsekvenser ved eventuell bruk av GMO, skal «fgre var» prinsippet legges til grunn.

Selv om nye metoder som genredigering innebaerer en mer presis og malrettet metode og
med mulighet for mindre utilsiktede effekter, mener Norges Bygdekvinnelag at sa lenge vi
faktisk ikke har kunnskap om bruken og de langsiktige konsekvensene, ma alle GMO-er
fortsatt bli vurdert fra sak til sak slik loven fungerer i dag. Ved innfgring av et system for
meldeplikt vil risikoen vaere tilstede for at en rekke nye GMO-er ikke far en forsvarlig
vurdering i henhold til prinsippet om «fgre var» og mulig effekter pa helse og gkosystemer.

Norges Bygdekvinnelag stgtter derfor ikke Bioteknologirddets forslag om G innfare en egen
kategori med meldeplikt i genteknologiloven. Vi viser til Nettverkets innspill og vurderinger
hvor det framgar at hensynet til fleksibilitet er ivaretatt pd en god mdte i dagens lov, men at
veiledningsdokumentene bgr oppdateres i takt med den teknologiske utviklingen, og at det
bgr settes av ressurser til styrket informasjon og brukerveiledning.



Sikring av demokratiske verdier

Genteknologiloven slar fast at alle som gnsker det, har rett til & si sin mening om en GMO-
sgknad gjennom offentlig hgring. Dette er en viktig demokratisk verdi, og ogsa et prinsipp i
EU-regelverket og Cartagenaprotokollen under FN-konvensjonen om biologisk mangfold.
Norge har ogsa sluttet seg til Aarhus- konvensjonen som spesifikt understreker
befolkningens rett til apen informasjon og til a bli hgrt i spgrsmal om GMO. | forslaget om a
innfgre en egen kategori kun med meldeplikt, antas det i forslaget fra Bioteknologiradet at
det ikke vil bli rom for offentlig hgring for denne kategorien (niva 1.)

Norges Bygdekvinnelag mener derfor at Bioteknologirddets forslag om G innf@re en egen
kategori for GMO-er som kun har meldeplikt, vil svekke viktige demokratiske verdier.
Forbrukerne og offentligheten ma kunne ha mulighet til G fa informasjon og komme med
synspunkter for G sikre en dpen debatt og tillit til myndighetenes vurderinger. Offentlige
hgringer er den enkleste maten aG sikre dette pa.

Forbrukernes tillit til genteknologiloven

Et stort flertall av forbrukerne i Norge er kritiske til a ta i bruk GMO i matproduksjonen. |
SIFO rapport nummer 2 - 2017 pa oppdrag fra Nettverk for GMO-fri mat og for kommer det
fram at bekymring for natur og gkosystemer er den viktigste begrunnelsen for a veere
skeptisk til GMO. Dette er et viktig funn fordi det betyr at for et stort antall forbrukere vil det
ikke veere tilstrekkelig at produktene merkes. Det er derfor ngdvendig med reguleringer av
selve produksjonen som sikrer at ikke naturen tar skade og at hver enkelt GMO skal vurderes
og testes pa selvstendig grunnlag slik kravet er i dagens lovverk. Dette betyr trygghet og
serigsitet bade for forbrukere og produsenter.

Som forbrukerorganisasjon er Norges Bygdekvinnelag opptatt av trygg og baerekraftig
matproduksjon. Den norske genteknologiloven skiller seg fra lovgivningen i de fleste andre
land ved at samfunnsnytte, baerekraftig utvikling og etikk er vurderingskriterier som skal
tillegges vesentlig vekt. Norges Bygdekvinnelag mener at Bioteknologirddets forslag til
innf@gring av en egen kategori som kun skal ha meldeplikt, vil kunne svekke forbrukernes tillit
til genteknologiloven og lovgivers intensjoner med loven.

Krav til sporbarhet og merking

For Norges Bygdekvinnelag er det avgjgrende at forbrukere og matprodusenter sikres retten
til 3 velge GMO-fri mat, for, frg og dyr. Vi er derfor forngyd med at et stort flertall i
Bioteknologiradet mener at alle GMO-er ma vaer sporbare og merkes.

Dersom Norge skulle godkjenne genredigerte GMO-er i matproduksjon ma myndighetene
stille krav til at alle produkter skal merkes og at forbrukernes rett til G gjgre informerte valg
sikres.



En forutsetning for @ merke produktene er at de er sporbare. Det er viktig at norske
myndigheter ikke aksepterer argumenter om at det er vanskelig & spore de nye genredigerte
organismene. Det bgr derfor forskes mer pa deteksjonsmetoder, og det ma alltid vaere
produsentenes ansvar a gi tilstrekkelig opplysninger om framstillingsmater og produksjon
slik at myndighetene kan spore og overvake de aktuelle GMO-ene. Dersom dette ikke

oppfylles ma sgknadene avvises.

Med vennlig hilsen

(d// / C'.{ 1 LL’/ZQ m_(k {Ub LA
Cesilie Aurbakken
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Norsk Gartnerforbund

Bioteknologiradet
post@bioteknologiradet.no

Att.: Seniorradgiver Sigrid Bratlie

Oslo, 15. mai 2018

Innspill fra Norska Gartnerforbund til ny Genteknologilov

Viser til brev av 19.12.2017, ref; 2017/95, Genteknologiloven-invitasjon til innspill.

Norsk Gartnerforbund synes det er positivt at det legges opp til en bred diskusjon i forkant av at
Genteknologiloven fra1993 foreslas endret. Vare medlemmer er hovedsakelig plateprodusenter
innenfor blomster og gronnsaker, i veksthus og pa friland, og sannsynligheten for at de vil bli
berort av dette lovverket i framtiden er stor.

GMO og de nye metodene for genredigering er kraftige verktoy som positivt kan bidra til &
skape stabil matproduksjon og lase utfordringer i forhold til bade mennesker, planter og dyrs
helse. Samtidig er viktig at vi har en gjennomtenkt og restriktiv holdning slik at vi sikrer oss mot
uonskede effekter og misbruk av metodene.

Norsk Gartnerforbund mener Bioteknologirddets malsetning om & «finne en god og robust
regulering, som legger til rette for & utnytte potensialet i genteknologien, samtidig som hensynet
til helse, miljo, samfunnsnytten, baerekraft og etikk ivaretas» er et godt utgangspunkt.

Hvilke muligheter og utfordringer ser vi:

Norsk Gartnerforbund er positive til at det forskes pa de nye mulighetene som apner seg ved
bruk av CRISPR og andre metoder for genredigering. Dette er metoder som kan lose mange av
de utfordringene vi star overfor innen plantehelse, og det vil ogsa kunne gi en mer effektiv
sortsutvikling. Omrader der den nye teknologien sarlig kan komme til nytte er for eksempel
klimatilpasning, sterre avling, sykdomsresistens, lenger sesong, bedre kvalitet og hoyere
neringsinnhold mm. Brukt pa riktig mate kan disse metodene bade gi storre og mer stabil
produksjon, noe som kommer forbruker og produsent til gode. Sett i lys av befolkningsvekst og
miljoodeleggelser, som stiller stadig storre krav til verdens matproduksjon, er det nodvendig a
tenke nytt og ikke avvise mulighetene dette gir, uten at det foreligger grundig forskning. For at
norske produsenter skal kunne konkurrere med utenlandske aktorer er det viktig at de har tilgang
til nytt og forbedret plantemateriale. Det er derfor viktig at vi har en genteknologilov som ikke
skiller seg for mye fra de ovrige europeiske landenes lovverk innenfor omradet, slik at
konkurransen skjer pa mest mulig like premisser.

Til tross for at de nye metodene apner mange positive muligheter er det med dagens
kunnskapsniva knyttet usikkerhet til & ta dem i bruk, bade med tanke pé potensielle miljo og
helseeftekter, sporbarhet, ukjente seneffekter og eierskap. Derfor er det viktig at man
videreforer den naveerende lovgivingens fore-var prinsipp og at det er en restriktiv holdning til 4
innfore og ta i bruk materiale der GMO og genredigering har bidratt til de onskede egenskapene,

Hvordan ber organismer som omfattes av loven reguleres:

Vitenskapen har i dag ikke full oversikt over utilsiktede virkninger ved bruk av de nye metodene.
Langsiktige konsekvenser og mulig pavirkning av opprinnelige okosystemer ma kartlegges noye
da sma endringer i cellenes DNA kan gi store endringer i cellenes og organismenes funksjon.

NGF Servicekontor
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Schweigaardsgt. 34 F 23 1593 50 ngfl@gartnerforbundet.no NO 970 168 508 MVA  NO74 4266 15 51830
0191 OSLO Faks: Internett: Oppdalsbanken: BIC/SWIFT:

23159351 www.gartnerforbundet.no 4266 15 51830 OPPDNO21



NGF Servicekontor Side 2/2

Et flertall av Bioteknologiradets medlemmer er positive til at reguleringen blir nivadelt basert pa
hvilken genetisk endring som er foretatt. Norsk Gartnerforbund er enig i en slik inndeling, der
endringer som kan oppsta naturlig eller med konvensjonelle metoder kun er underlagt
meldeplikt, og storre endringer skal underlegges ulike grader av konsekvensutredning. Det er
viktig at lovverket er robust nok til a fange opp eventuelle behov for endringer i kategori
etterhvert som ny kunnskap framkommer.

Hva bor reguleres i genteknologiloven

Norsk gartnerforbund er enige med Bioteknologiradets medlemmer om at alle organismer som er
fremstilt ved hjelp av genteknologi skal vaere underlagt genteknologiloven. Den nye teknologien
vil gjore det mulig & utvikle mange nye metoder, med storre og mindre grad av inngripen i en
organismes DNA. Faren for at det vil oppsta grasoner er overhengende og det er derfor viktig at
loven er tydelig og konkret, samtidig som den tar hoyde for at det vil skje en videre utvikling av
teknologien.

Hvilke krav ber stilles til merking og sporbarhet

Norsk Gartnerforbund mener det er viktig at produkter som er framkommet ved hjelp av
genteknologi, eller som inneholder slike produkter, skal merkes slik at forbrukeren far den
informasjonen de trenger for & kunne ta kvalifiserte valg. Den nye genredigeringsteknologien
gjor det imidlertid mulig & endre gener i organismer uten at dette er sporbart. Det vil derfor vaere
spesielt viktig at krav til sporbarhet, men ikke analytisk pavisning, jmf. Matlovens §11, ikke
svekkes. Dette er ogsa viktig fordi man ikke har oversikt over hvilke konsekvenser innforsel av
gentilpassede organismer og produkter har for helse og miljo. Det er derfor viktig at
sporbarheten er sikret om utilsiktede effekter skulle oppsta.

Hvordan skal bidrag til samfunnsnytten, bzerekraft og etikk vektes?

Norsk Gartnerforbund stetter radets flertall om at det skal stilles krav til barekraft,
samfunnsnytten og etikk ved godkjenning av GMO. Det er viktig for forbrukernes opplevelse av
trygghet at organismer og produkter som kommer innunder Genteknologiloven underlegges et
strengt godkjenningsregime. Norge har gjennom EQS-avtalen fatt aksept for a legge
genteknologilovens kriterier til grunn néar soknader om nye GMOer behandles. En oppmykning
av loven kan vise seg vanskelig & reversere om det senere viser seg a vaere feil. Det er derfor
grunn til & velge en fore-var linje ogsa i dette sporsmalet.

Med vennlig hilsen
Norsk Gartnerforbund

/’7\'11)\.,7’7’2/24, .‘;%’-(”c;‘lf’"/%éw:
Katrine Roed Meberg
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Bioteknologiradet
Stortingsgata 10
0161 Oslo

Deres ref: Var ref: Dato:18.05.2018

Norsk Industri viser til Bioteknologiradets uttalelse om fremtidens
genteknologilov, datert 05.12.2017.

Norsk Industri synes det er svaert positivt at Bioteknologiradet har Igftet
problemstillinger knyttet til genteknologi i den offentlige debatten.

Det er avgjgrende at genteknologiloven revideres i takt med teknologiske
utviklingen vi har sett siden midten av 90-tallet. For Norge er det ogsa svaert
viktig at lovverket harmoneres med regelverk i Europa og andre
handelspartnere. Det vil vaere ytterst negativt om det fremtidige lovverket i
Norge vil svekke konkurransekraften til viktige eksportneeringer, som
eksempelvis havbruksnaeringen.

Norsk Industri mener det ogsa er av stor betydning at begrensinger i bruk av
spesifikke stammer av planter eller dyr for utsett ikke far pavirkning for hvorvidt
«dgde» produkter av slike kan benyttes og/eller omsettes i Norge. Dette ma
ogsa i fremtiden vurderes uavhengig av genteknologiloven.

I uttalelsen fra Bioteknologirddet er det skissert en modell for et nivadelt
godkjenningssystem/konsekvensutredning for ulike teknologier. Norsk Industri
stgtter nivadelte krav til vurderinger som Bioteknologiradet skisserer i sin
uttalelse, som legger opp til en forenklet prosess for mindre inngrep.

N&r det gjelder vurdering av beaerekraft, samfunnsnytte og etikk vil Norsk
Industri be radet vurdere om det kan vaere formalstjenlig & ogsa her ha et
nivadelt system. Norsk Industri mener man bgr vurdere hvorvidt det kan
aksepteres at det for teknologier pa niva 1 og 2 bgr kunne aksepteres at kravet
til baerekraft, samfunnsnytte og etikk er likt eller stgrre enn konvensjonelle
metoder, mens krav om et stgrre bidrag til de tre faktorene blir forbeholdt niva
3. Slik vil nytte og konsekvensutredning harmonere mer med de ulike nivaene
for inngrep.

Genredigering er et verktgy som kan bli svaert viktig for & bekjempe sykdommer,
redusere svinn og totalt sett gke baerekraften i norsk havbruksnaering. Uttalelsen
fra Bioteknologirddet peker p& svaert mange muligheter, og det er viktig at
norske myndigheter fglger opp med lovgivning som ikke svekker, men styrker,
viktige naeringer som opererer i et globalt marked.

Med vennlig hilsen
Norsk Industri

Petter Arnesen (sign.)

NHO
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Innspill til Bioteknologiradet om genteknologiloven

Norsk Landbrukssamvirke er en interesseorganisasjon for 17 bondeeide bedrifter.
Medlemmene sysselsetter om lag 16 000 mennesker i skog- og matindustrien og har en
samlet omsetning pa 75 milliarder kroner. Hovedaktiviteten er knyttet til matproduksjon
basert pa norske ravarer. Den bondeeide industrien star for om lag en tredjedel av den
jordbruksbaserte matindustrien i Norge.

Bioteknologiradet bidrar til en nedvendig debatt om genteknologi

Norsk Landbrukssamvirke mener Bioteknologiradet har startet en ngdvendig debatt om
framtidig regulering av nye metoder innen genteknologi. De nye genredigeringsteknologiene,
deriblant CRISPR, kan pavirke framtidig konkurransekraft til norsk jordbruk og matindustri.
Dette gjelder seerlig for norsk husdyravl og planteforedling.

Mulighetene og utfordringene i nye genteknologiske metoder ma utforskes

Den norske genteknologiloven stiller krav til baerekraft, etikk og samfunnsnytte. For & bidra til
a forsterke dette hensynet i genteknologiloven, bgr det i forskning, samfunnsdebatt og
regelverksutvikling legges vekt pa & utforske hvilke muligheter og trusler de nye
genteknologiske metodene representerer i utviklingen av matproduksjonen i trad med FNs
baerekraftsmal.

Kompetanseutvikling og forskning for & fremme utvikling av gen- og bioteknologiske metoder
med hgy grad av samfunnsnytte kan bli en nyttig plattform for & underbygge de fortrinn som
norsk landbruk har utviklet giennom flere tiar. Det vil veere en god investering i framtidig
konkurransekraft for norske landbruksprodukter dersom Norge tar mal av seg til a utvikle
sterke kompetansemiljger innen gen- og bioteknologi.

Oppdatert kompetanse og forskning pa genredigering er viktig a ha i Norge

Gjennom initiativet til en offentlig debatt om behovet for tilpasninger i regelverket for
genmaodifiserte organismer, har Bioteknologiradet tilfart verdifull kunnskap til
samfunnsdebatten. Genredigeringsteknologier reiser sapass omfattende og komplekse
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problemstillinger at det er ngdvendig at dette blir drgftet grundig far det blir gjort eventuelle
endringer i lovgivningen. Bioteknologiradets vurdering av saksfeltet og forslag til
regelverksendringer har utvilsomt bidratt til kunnskapsbygging og nadvendige drgftinger av
et vanskelig tema.

Norsk Landbrukssamvirke mener det er viktig a styrke bade kunnskapen og bevisstheten om
genredigeringsteknologier. Den faglige utviklingen skjer raskt og det er nedvendig & veere
godt forberedt for & handtere de faglige og politiske avveining som ma tas. For a ha en
tilstrekkelig kompetanse ma det forskes pa hva de nye genredigeringsteknologiene kan
brukes til og hvilke konsekvenser de kan ha. | s& mate er det positivt at det er satt i gang
forskningsprosjekter som GENEinnovate, som vil bidra til kunnskapsbygging hos norske
forskere og i landbruksorganisasjonene.

Den norske genteknologiloven har fungert godt i mange ar — hva na?

Den norske genteknologiloven og praktiseringen av den har tjent landbruket og norske
forbrukere godt i en arrekke. Et samlet landbruk har en restriktiv og avventende holdning til &
ta i bruk genmodifiserte organismer i matproduksjon. GMO-policyen til landbruket er tuftet pa
en fgre-var holdning og er ikke et prinsipielt nei til bruken av teknologien. | landbrukets felles
GMO-policy er det lagt til grunn at bruken av genmodifisering og genmodifiserte organismer
skal vurderes etter kriteriene; matkvalitet og helse, miljg og baerekraftig utvikling, etikk og
«fgre-var» prinsipp, samfunnsnytte og forbrukernes gnsker og forventninger.

Disse grunnprinsippene star seg fortsatt godt og ber viderefares nar tilpasninger i regelverket
vurderes i lys av den teknologiske utviklingen.

Norsk jordbruk og matindustri er integrert i internasjonal handel med mat

Norsk Landbrukssamvirke mener det er viktig a se til hvordan EU og andre handelspartnere
velger a regulere de nye genredigeringsteknologiene. Norsk Landbrukssamvirke vil peke pa
behovet for & undersgke hvordan de nye genredigeringsteknologiene og reguleringen av
dem vil pavirke utviklingen av den norske verdikjeden for mat. | forlengelsen av en slik
undersgkelse vil det herunder veere gnskelig a fa utrede hvilke konsekvenser et ulikt
regelverk i Norge og land vi samhandler mye med, vil ha for norsk husdyravl, planteforedling
og import av innsatsvarer.
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De nye genredigeringsteknologiene reiser en del utfordringer knyttet til handel over
landegrensene med eksempelvis ingredienser, matravarer og livdyr. Kan for eksempel et
land som ikke krever godkjenning ved bruk av genredigering eksportere slike produkter til
Norge, og kan Norge kreve at slike produkter skal merkes som GMO? Hvis det viser seg at
en slik merking er giennomfarbar, hva vil et slikt krav bety for prisen pa ravarer til Norge og
dernest konkurransekraften til norsk matvareindustri? Slike forhold mé& veere avklart for a
kunne ha en god forbrukerkommunikasjon.

Norsk Landbrukssamvirke ber om at konkurransemessige forhold og konsekvenser knyttet til
genredigering og handel vurderes grundig i tett dialog med naeringsaktarene.

Prinsipielle sider ved Bioteknologiradets forslag

Blant forbrukerne er det en sunn skepsis til hvordan bade bio- og genteknologien kan og bar
anvendes. Sannsynligvis kjenner vi i dag ikke alle anvendelsesomrader som den
teknologiske utviklingen vil apne opp for. Falgelig er det viktig at den generelle skepsisen
blant folk blir matt med stor grad av apenhet vedragrende forskning og anvendelse av bio- og
genteknologi. Norsk Landbrukssamvirke mener det er viktig at det norske regelverket
gjennomgas for a sikre at det er tilstrekkelig faglig oppdatert, og at godkjenningssystemet
stimulerer til at all forskning og anvendelse av genteknologi skjer pa en apen og transparent
mate.

Norsk Landbrukssamvirke mener det er stort behov for at uavhengige organer som
Bioteknologiradet og forskningsmiljgene tar en aktiv og utadrettet rolle i samfunnsdebatten.
Ikke minst er det viktig & bidra til informasjon om hva det forskes pa og hva det kan brukes til.
Den populeervitenskapelige formidlingsrollen til Bioteknologiradet bar viderefares og
forsterkes.

Norsk Landbrukssamvirke har falgende kommentarer til de prinsipielle sparsmal som
Bioteknologiradets forslag reiser:

¢ Tradisjonelle avismetoder og mutageneser ma ikke inn i genteknologiloven
Norsk Landbrukssamvirke mener tradisjonelle avismetoder og fremtvungne
mutageneser ma reguleres slik det er i dag. Det vil imidlertid vaere ngdvendig &
vurdere dette i lys av utviklingen av internasjonalt regelverk.
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Nivainndeling ved godkjennelse av produkter
Norsk Landbrukssamvirke avviser ikke forslaget om en nivainndeling av godkjennelse
av produkter. Dette forslaget trenger imidlertid a bli utredet mer for vi kan konkludere.
Slik forlaget virker per i dag er det noe prematurt, og det er en del grasoner som bgr
belyses grundigere. Det er litt tidlig & diskutere hvordan loven skal endres med
hensyn til produksjon og bruk i Norge nar det per dags dato ikke eksisterer produkter
som det er sgkt godkjennelse for og man mangler erfaringer fra forvaltning. Det er
ngdvendig a fa klarlagt handlingsrommet innenfor dagens genteknologilov for &
kunne vurdere behovet for en eventuell nivainndeling.

Det er viktig & utvikle effektive rutiner for behandling av sgknader, samtidig som disse
fortsatt behandles pa en forsvarlig mate i trad med de vurderingskriterier som dagens
genteknologilov har. Det er all grunn til at regelverket og godkjenningsrutinene ber ta
hayde for en vesentlig gkning av sgknader om godkjenning av produkter for det
norske markedet. Et eventuelt nytt regelverk ma utformes slik at alle som bruker
genteknologiske metoder i produksjon av mat eller for méa informere om dette pa en
apen og eerlig mate som gir samfunnet grunnlag til & foreta kritiske vurderinger i trad
med forbrukernes interesser.

Sporing

Norsk Landbrukssamvirke mener hele den norske verdikjeden for mat er avhengig av
tillit i forbrukermarkedet. Forbrukere bgr ha tilgang til informasjon om hva
genteknologi er brukt til, av hvem og til hva. Tilsvarende viktig er det & sikre
tilstrekkelig sporing som grunnlag for merking og/eller informasjon om de produkter
som er framstilt ved hjelp av genteknologiske metoder. De nye
genredigeringsteknologiene er en metode som ikke ngdvendigvis lar seg pavise ved
analyser pa samme mate som eldre metoder for genmodifisering. Denne realiteten
peker i retning av at det er et behov for oppdateringer i regelverket. Norsk
Landbrukssamvirke anbefaler at det avklares hvordan kravet til sporbarhet skal
reguleres for a sikre muligheten for informasjon om hvilke produkter som er fremstilt
ved bruk av genteknologiske metoder. Norge bgr i internasjonale fora arbeide for at
det er mulig & opprettholde strenge norske krav til sporing av for og mat.

Merking
Krav om merking forutsetter at produktene er sporbare og at sporbarheten kan
etterprgves pa en eller annen mate. Krav til merking og/eller informasjon til forbruker
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om bruk av genteknologiske metoder ma vurderes i lys av hva slags krau il
sporbarhet som blir stilt. Merkekrav og informasjon til forbruker er viktig for & etablere
tillit hos forbruker. Norsk Landbrukssamvirke mener det er ngdvendig a utrede dette
punktet mer utfagrlig. Norske forbrukere ma fortsatt kunne ta opplyste valg om hvilke
produkter de kjgper. Samtidig ma et norsk merkeregelverk kunne fungere og
etterleves i praksis. Krav som settes til importerte produkter ma kunne falges opp og
handheves av norske myndigheter. Bioteknologiradet bar ogsa falge med pa hvordan
andre land velger & merke genredigerte produkter.

Forutsigbarhet

Nye genredigeringsmetoder har relativt raskt endret debatten om genteknologi og hva
den kan brukes til. Norsk lovgivning giennom genteknologiloven har vist seg a veere
robust, og har forhindret den form for usikkerhet som er knyttet til EUs lovgivning. EU
har forelapig ikke fatt en juridisk avklaring pa hvordan EUs regelverk skal fortolkes.
Uklarhet omkring internasjonalt og nasjonalt regelverk har som konsekvens at det
skaper uforutsigbarhet for serigse aktgrer og mulig smutthull for aktgrer som gnsker
a utnytte svakheter i regelverket. Norsk Landbrukssamvirke mener at norske
myndigheter ma veere aktive i internasjonale fora slik at norske standarder og
holdninger til fgre-var, sporing og merking far starst mulig gjennomslag i
internasjonalt regelverk.

Avsluttende merknader

Norsk Landbrukssamvirke mener tradisjonelle avismetoder og fremtvungne mutageneser ma
reguleres slik det er i dag. Fare-var tilneermingen ber fortsatt veie tungt. Samtidig er vi ikke

avvisende til de forslag til regelverksutvikling, herunder en nivadeling, som Bioteknologiradet
har sendt ut pa haring. Vi mener imidlertid at de forslag som na ligger pa bordet fortsatt er for

lite utredet til at vi kan konkludere pa naveerende tidspunkt, og at handlingsrommet innenfor
eksisterende lov bar utredes naermere. Norsk Landbrukssamvirke bidrar gjerne i en prosess

der malet er & forbedre beslutningsgrunnlaget for en eventuell endring av genteknologiloven.
| en slik prosess mener vi blant annet falgende forhold begr vurderes:

Postadresse:

Pb.9347 Grenland

0135 Oslo

Er genteknologiloven tilstrekkelig tilpasset den teknologiutviklingen som allerede har
skjedd og som forventes & komme?

I hvilken grad kan bio- og genteknologi veere et viktig verktay for a realisere FNs
beerekraftsmal?
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o Pa hvilken mate vil vare valg tilknyttet regelverk og lovgiving i Norge pavirke norske
forbrukere, naeringsinteresser og unntaket i E9S-avtalen?
¢ Hvordan sikres en mer effektiv og forutsigbar saksbehandling av et potensielt langt
storre antall sgknader enn det som har veert vanlig til na?
¢ Hvordan vil genredigeringsteknologier utfordre dagens krav til sporing og merking?
Usikkerhet om sporing og merking vil veere sveaert uheldig for forbrukernes tillit til
hvordan genteknologien er regulert.

Kontaktpersoner:

Ola Hedstein
Administrerende direktar
Mob: 900 98 543
Ola.hedstein@landbruk.no

Age Klepp
Fagsjef neeringspolitikk og innovasjon
Mob: 909 29 690

ak@landbruk.no
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Til Bioteknologiradet

Skayen 15. mai 2018

Innspill fra @kologisk Norge til Bioteknologiradet om fremtidens
genteknologilov

Vi viser til henvendelse der @kologisk Norge inviteres til a gi innspill til hvilke rammer
det skal veere for bruk av genteknologi i Norge i framtiden. @kologisk Norge er glad
for at det inviteres til en apen og offentlig debatt om hva teknologien innebaerer og
hvilke konsekvenser den kan fa. @kologisk Norge er tilknyttet International Federation
of Organic Agricultural Movements (IFOAM), og vart arbeid bygger pa de fire
grunnprinsippene gkologi, helse, rettferdighet og varsomhet
https://www.ifoam.bio/en/organic-landmarks/principles-organic-agriculture

Disse grunnprinsippene er viktige premisser for var vurdering av forslagene il
endringene i dagens genteknologilov. Yiterligere informasjon om hva IFOAM
International og IFOAM — EU mener om disse sparsmalene er beskrevet i vedlegg 1
og 2 til vart haringssvar.

Behold dagens lov

Flertallet i Bioteknologiradet foreslar a utrede muligheten for et nivadelt system for
godkjenning av genmodifiserte organismer (GMO-er). Forslaget innebeerer blant
annet at det innfares en egen kategori der det kun skal veere en form for meldeplikt
uten offentlig hering. Begrunnelsen fra radet er bedre samsvar mellom antatt risiko
og krav som blir stilt til konsekvensutredning.

@kologisk Norge vurderer at hensynet til fleksibilitet er ivaretatt i dagens lovverk. |
genteknologiloven stilles samme krav til alle GMO-er pa et overordnet niva, men det
er differensierte krav til konsekvensutredning og vitenskapelige testforsgk til for
eksempel planter, dyr og mikroorganismer. Dersom det er lav risiko er kravene til
utredning og testing mindre omfattende. | konsekvensutredningsforskriften star det
ogsa at nar vi har tilstrekkelig erfaring med visse typer sgknader, kan kravene endres.
@kologisk Norge statter derfor per i dag forslaget fra mindretallet i Bioteknologiradet
om a viderefare dagens lov.

Behold dagens virkeomrade

Jkologisk Norge stgtter mindretallet i Bioteknologiradet i sparsmalet om hva loven
bar regulere. Det er viktig a beholde dagens virkeomrade og definisjoner slik at alle
organismer som er fremstilt ved hjelp av genteknologi omfattes av loven. Det er
imidlertid ogsa grunn til & rette et kritisk blikk pA metodene som benyttes i det
konvensjonelle foredlingsarbeidet. Metoder som mutagenese og triploidisering harer
ikke hjemme i gkologisk landbruk. Her er det grunn til & likebehandle, men vi statter
ikke flertallets konklusjon og begrunnelse.

Krav til merking og sporbarhet

Engebretsvei 3, 0275 Oslo | TIf: 24 12 41 00 info@oikos.no | Org.nr: NO 982 512 069 MVA Konto: 1503.42.06411 | oikos.no renmat.no
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Jkologisk Norge papeker risikoene ved alle typer genredigering. Vi statter
internasjonal gkologibevegelse i kravet om full apenhet, regulering og merking av
GMO-organismer. @kologisk Norge krever derfor full apenhet, regulering og merking
av alle typer genredigerte organismer og sier klart nei til de «<nye» GMO-ene med
hensyn til skologisk landbruk.

IFOAM-EU, har kunngjort sitt standpunkt: Den internasjonale gkologibevegelsen
krever at ogsa de nye gen-teknikkene skal omfattes av dagens GMO-lovverk.
IFOAM sier samtidig et klart nei til & ta i bruk genredigerte organismer i gkologisk
landbruk. De nye teknikkene for genredigering, som CRISPR og gendrivere, hagrer
ikke hjemme i et skologisk beerekraftig landbruk.

Krav om samfunnsnytte og beerekraft

Selv om CRISPR og andre nye metoder er mer presise enn de gamle GMO-ene, er
det fortsatt en stor og uavklart risiko for negative konsekvenser, bade for den
enkelte organisme og for gkosystemene som helhet. Man kan klippe ut eller lime inn
en liten bit i et genom, men vi vet fortsatt lite om hva som skjer med helheten i
organismen og i miliget og over tid. Det har dessverre vist seg mange ganger at det
kan oppsta ukjente, utilsiktede effekter og irreversible prosesser nar GMO-er
kommer ut i naturen. Det haster derfor na med a fa pa plass nasjonale og
internasjonale reguleringer for alle typer genredigerte organismer. CRISPR og
gendriverteknikken innebeerer drastiske inngrep i genmatrialet, i hap om a lgse
problemer i det industrielle landbruket. Det vi har sett til na av GMO-er representerer
ikke noen beaerekraftig l@sning. | stedet er det i aller hoyeste grad forsgk pa a
«reparere» pa et uetisk og ikke baerekraftig landbruk. All utsetting av genredigerte
organismer gir ekt risiko for genforurensning. Dette vet vi fortsatt like lite om for
CRISPR-organismer som ved tradisjonelle GMO’er. Samtidig viser nyere forskning
at GMO-landbruket leder til skonomiske utgifter for ekologisk landbruk for & holde
seg GMO-fri. Resultatet av slik utsetting kan fort bli at bade bender og forbrukere
mister retten til & velge GMO-frie alternativer. De nye teknikkene for genredigering,
som CRISPR og gendrivere, harer ikke hjemme i et gkologisk baerekraftig landbruk.
Det er et slikt landbruk vi er ngdt til & utvikle for a sikre mat for generasjonene etter
oss. Alt vi til na har sett av disse nye teknikkene, er i likhet med de gamle GMO-ene,
et blindspor i foredlingsarbeidet.

Trygge alternativer finnes

| Dkologisk landbruk er det grunnleggende a tenke forebyggende og helhetlig. Ved a
gi planter og dyr sa gode og naturlige livsbetingelser som mulig, reduseres behovet
for 4 behandle sykdom og skadegjerere med medisiner og spraytemidler. For a
meate framtidas klimautfordringer med godt tilpassede plantesorter, ma vi heller rette
blikket mot de store verdiene som ligger bevart i genbanker, blant annet den pa
Svalbard.

Vi gnsker en helhetlig tilnaerming til landbruk, med basis i utvikling av varig

baerekraftige l@sninger. Ny forskningsbasert kunnskap om det som foregar i dyre- og
plantecellene, ma heller benyttes i det naturlige foredlingsarbeidet. Forskningen ma
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heller sette inn ressurser pa a hente ut og videreforedle det genmaterialet vi har
med trygge metoder. Man ber ogsa serge for at det opprettes bruksgenbanker for &
fa fart pa det lokale foredlingsarbeidet.

Vennlig hilsen

Barre $o
Berre Solberg

Daglig leder - Telefon: 412 19 505

'\ Bkologisk n :
BLI MEDLEM
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Comments to Bioteknologiradet

Most of the members of the Biotechnology Advisory Board proposes that
regulation of the GMOs should be divided into several levels, depending
on the type of genetic change that has been made. Under Level 1, minor
changes, in one or a few base pairs (point mutations), should initially be
subject to a notification requirement with feedback requirement before
allowing use and release in the environment. According to me, this
argument is not strong enough because it assumes that small genetic
changes have little risk, which may not be correct. There has been
sufficient information in the scientific literature which shows that small
genetic changes can lead to major consequences. The other argument
could be that how many point mutations could be allowed to be classified
as Level | GMO.

According to me, one of the most important factor is the assessment of
the consequences of allowing a GMO in respect to refusing it. The Act
should provide clear guidelines on how to assess it and quantify the
effects. It should also include guidelines to assess how the Norwegian
society and the food production would be affected by a GMO.

I believe that the Act should include guidelines that doesn’t only require
that a GMO should not be harmful to the society and the environment but
also have a utility value for the society. It should also highlight the socio-
economic cost-benefit analysis. The assessment shouldn’t be only from
the top-level but also the pros and cons for different groups and
communities in the society should be assessed.



| believe that there will be always be small uncertainty about the
consequences of approving or banning a GMO. Therefore, it is important
to assess the different uncertainties, and possible steps should be taken to
reduce the uncertainty as far as possible.

The regulations should assess that the GMO should be ethically sound,
contribute to sustainable development and be socially beneficial. Though
the regulations should assess the afore-mentioned factors, but they
shouldn’t be too excessively restrictive as it would then hinder scientific
development in this field.

Technological development, and the potential benefit of GMOs should
not be limited by bureaucracy's ability to predict and assess its utility
value. It is important that manufacturers prove that manipulation is not
dangerous and harmful, as is currently the case in a thorough six-step
assessment. A minority in the council proposed that there are
requirements for sustainability, ethics and utility to be levelled. But this is
too conservative in the long run. Developments in the field are taking
place quickly, and technology such as CRISPR can have such a great
positive potential that should not be ruled out when it is still at its initial
stages.



| Bondebladet blir det spurt om innspill i debatten om GMO regelverket.

En ting som forundrer meg, er at muligheten for a avvise GMO | sin helhet, ikke er et
alternativ.
Selv med ny genteknologi er ikke konsekvensene undersgkt ngye.

Debattinnlegget behandler flere muligheter, uten a vaere spesifikt i noe. 'Krav til merking og
sporbarhet bgr nivadeles pa en mate som er gjennomfgrbar, og son sikrer at forbrukeren far
relevant informasjon.' Hvem bestemmer hva som er relevant informasjon? Hva er
giennomfg@rbart? Og hva hvis giennomfgrbarheten er sa 'vanskelig' at vi bare for
enkelthetens skyld hopper over den?

A fatte en beslutning pa grunn av 'at flertallet mener’, er et tynt grunnlag, da flertallet ikke
har en anelse hva GMO teknikk dreier seg om, og mesteparten av informasjonen | f.eks.
bondebladet er pro-GMO presentert.

A bruke argumentet med at genmodifiserte planter eller dyr kan 'redde’ Norsk matforsyning,
er en tom lgfte. Norge er uansett ikke i stand til & konkurrere med utlandet, sett | lyset av
dagens patvunget EU regelverk.

Norge bgr gjgre det samme som Russland, stenge grenser for all GMO mat og ravarer, fram
til det foreligger bevis at det er 100% sikker.

Genmodifisert mais er kreftfremkallende, det foreligger forskning pa det.

| USA har tidligere president Obama fremmed loven HR 933, som kort forklart fgrer til at
bioteknologiske bedrifter om DuPont, Sygenta AG og Bayer ikke kan saksgkes for noen
konsekvenser med genmodifiserte produkter. Sa lenge disse bedrifter kan jobbe fritt uten a
matte bekymre seg om mulige farlige konsekvenser for forbrukernes helsa, synes jeg det er
feil at den norske forbrukeren blir utsatt for dette.

Remco & Eleonie Pijl
Snasa



Innspill til Bioteknologiradets forslag til ny genteknologilov
Genmodifiserte planter og dyr er trygge i kraft av a veere genmodifisert. Ingenting blir farlig
kun fordi det er genmodifisert. Derfor mener jeg:

« at genetiske endringer som potensielt kan fremkomme ved tradisjonell avl ikke bar
reguleres som GMO.

« at enkelte konvensjonelle metoder som mutagenese og polyploidisering bar reguleres
likt som genteknologi (i samsvar med flertallet i Bioteknologiradet)

« at kravet om sporbarhet bar justeres etter hva som er rimelig gjennomfarbart (i
samsvar med flertallet i Bioteknologiradet)

« atall mat som er godkjent av Mattilsynet bgr behandles likt, dvs ingen statlig
regulering av merking av matvarer.

Genmodifisering er en teknologi som har et stort potensiale. Teknologien har vist seg blant
annet a bidra til bedre helse og gkte inntekter for smabrukere i fattige land, et mer bearekraftig
og klimavennlig jordbruk, og gkt selvforsyning i utviklingsland. Et eksempel er innsatsen for
a redde banan-avlingene i deler av Afrika der man er avhengig av disse. | den sammenhengen
har genteknologi veert uvurderlig. Ved a regulere genmodifiserte vekster sa strengt som
Europa og iszer Norge har gjort, kan det bli vanskelig for disse landene & selge produktene
sine hvis de dyrker genmodifisert mat.

Bioteknologiradet foreslar a endre dagens regulering av matvarer ut fra hva slags teknologi
som er brukt til & fremskaffe dem, istedenfor a se pa sluttresultatet. De senere arene har det
kommet flere nye typer avisteknologier, og man har na undersgkt GMO i lengre tid. Derfor
gir det liten mening farst a veere sa restriktive til en trygg teknologi som genmodifisering, selv
om gener blir flyttet pa tvers av artsbarrierer. Gener blir flyttet pa tvers av artsbarrierer i
naturen, og DNA er universelt. Derfor krysser man strengt tatt ingen linje. GMOer har veert
tilgjengelig pa matbutikker siden 90-tallet, og man har genmodifisert for medisinsk bruk siden
70-tallet. Det har kommet flere store studier der man har undersgkt mange millioner maltider
bestdende av GMO, og det har ikke blitt funnet noen bieffekter av genmodifisert mat eller for.
Videre gir det heller ingen mening kun & bry seg om teknologien som er brukt. Man bgr heller
se pa sluttresultatet. Det er vel kjent at selv punktmutasjoner kan gi store endringer, samtidig
som det ogsa er kjent at man kan helt trygt ta gener fra en art og sette de inn i en annen art.

CRISPR er en av teknologiene som har kommet siden genteknologiloven kom pa 90-tallet.
CRISPR gjer genmodifisering mye enklere og gir hgyere treffsikkerhet nar man setter inn
eller endrer gener. | tillegg har sekvenseringsteknologi ogsa gatt veldig fort fremover, slik at
det na ikke er s dyrt & lese av DNA-koden. Dermed kan man i tillegg dobbeltsjekke hvilke
endringer som har blitt gjort, og man kan dermed ogsa utelukke individer der
genmodifiseringen ikke har gatt som den skulle.

En innvending som ofte kommer nar man snakker om GMO er frykten for at de skal spre seg i
naturen. Da er det viktig a farst papeke at vi har avlet frem planter siden sivilisasjonens
fadsel, og disse plantene er na langt unna sine naturlige forfedre. Det har aldri vert frykt for at
dagens kornsorter skulle spre seg, selv om dette ville utgjare en like stor risiko som spredning
av GM-planter. Det vil vaere omtrent den samme risikoen ved genetisk endrede planter i
fremtiden. Dette er fordi vi avler fram og gnsker store frg og frukter. Dette er energikrevende
for planten, og gjer den darlig egnet til 2 konkurrere mot andre arter som ikke lager sa store
fro eller frukter.



Nar det gjelder fisk, som for eksempel gm-laks, kan man benytte seg av teknologien som ble
utviklet ved Havforskningsinstituttet i Bergen, der man gjar fisken steril. Dermed kan den
rgmme uten a pavirke villstammen. Ved genmodifisering av kuer eller andre landdyr, finnes
det i liten grad ville arter disse kan pavirke.

Bioteknologiradet anbefaler en nivadeling basert pa genetisk endring. Dette kan vere en god
mate & handtere reguleringen av GMOer pa. De foreslar at genetiske endringer som man kan
oppna ved hjelp av tradisjonell avl, skal reguleres med «meldeplikt med krav om
tilbakemelding». Dette innebarer GMOer som er cisgeniske, at de har fatt gener fra andre
individer av samme art, eller GMOer som har punktmutasjoner.

Dette vil kunne fremme innovasjon av GMOer i Norge, ettersom det da blir billigere a lage
nye GMOer. Andre genetiske endringer innen arten vil fa «forenklede krav til
konsekvensutredning». Slik det er beskrevet virker dette som en god mate a regulere denne
typen GMOer pa.

De aller fleste matvarene som er a finne i hyllene i dagens matbutikk er blitt laget ved hjelp av
forskjellige avismetoder. Ulike former for mutagenese og polyploidi er noen av de oftest
brukte metodene. Disse kan gi mutasjoner i hele genomet til organismene som blir utsatt for
behandlingen, uten noen form for kontroll over hvor disse mutasjonene skjer. Mat laget med
disse teknikkene har aldri veert regulert. Samtidig gir moderne genteknologi langt faerre
mutasjoner, og man har en god kontroll og treffsikkerhet pa hva man vil fa til. Likevel har
moderne genteknologi blitt strengt regulert.

Bioteknologiradet har innsett denne dobbeltmoralen, og foreslar derfor & regulere
«gammeldags» genteknologi i samme lovgivning som moderne genteknologi. Dette vil ogsa
vise samfunnet hvor trygg dagens genteknologi er, selv om den er ungdig uglesett av mange
forbrukere.

Bioteknologiradet vil regulere GMOer ogsa pa bakgrunn av «etikk, barekraft og
samfunnsnytte». | klartekst betyr dette at planter og dyr som er utviklet ved noen, men ikke
alle, moderne avlsmetoder, ma ha en starre grad av samfunnsnytte og barekraft, og vere etisk
mer «hgyverdig» enn planter og dyr som er avlet frem ved andre teknikker. Dette gir liten
mening, og baerer mer preg av religion eller mystisisme enn hva vi er vant med ved vurdering
av mattrygghet ellers. Dette bar ikke vaere Radets oppgave, i den grad det bar veere noens
oppgave overhode.

Tekna biotek foreslar derfor & gi Vitenskapskomiteen for Mattrygghet (VKM) mer makt i
denne saken, ettersom det er en rent vitenskapelig komite, i motsetning til Bioteknologiradet.

Det skal fortsatt veere krav til samfunnsnytte, etikk og beaerekraft for GMOer. Er det
formalstjenlig & legge slike begrensninger pa ny teknologi? Dette er en darlig skjult versjon av
forbud, for & gjere det vanskeligere a innfare GMOer i Norge.

Hvis noen gnsker & bruke penger pa en tjeneste eller et produkt, kan det sies a veere nyttig for
vedkommende. Dermed, hvis noen gnsker a kjgpe produkter som er laget ved hjelp av
genteknologi, kan man si at det dermed er samfunnsnyttig. Hvis det derimot ikke er
samfunnsnyttig, vil det ikke veere noen som gnsker a kjgpe denne varen, eller det er sa fa at
det ikke er gunstig for produsenten a produsere dette produktet. Dermed vil markedet regulere
seg selv, og det er dermed ikke vits i at staten skal prgve a regulere dette pa forhand.
Tilsvarende med etikk.



Et annet poeng om etikk, er at det ikke gjelder noen andre produkter pa markedet. Hvor etisk
er for eksempel potetgull eller annet snacks eller brus som bidrar til veksten av fedme som de
aller fleste i-land sliter med? Eller hvor etisk er det med dyrehold? A ta inn etikk for ett
produkt virker lite hensiktsmessig og hemmende pa den teknologiske og innovasjonsmessige
utviklingen. Dette gjelder ogsa barekraft.

Merking vil kun bidra til & bygge under frykt for genteknologi, fremfor & gi fokus pa
resultatet, som i mange tilfeller vil vaere mer beaerekraftig enn alternativene. En annen fordel
med genteknologi er at det ofte kan gi samme resultat som gjennom avl, bare pa mye kortere
tid. Hvis sporbarhet blir et krav, vil det innebzre at man ikke kan bruke genteknologi til a lage
GMOer som kunne veert laget ved avl. Derfor vil krav om sporbarhet ungdig kunne gdelegge
for fordelen av genteknologi.

Sigmund Berg, mastergradsstudent i molekylaerbiologi ved Universitetet i Oslo



Dette er et stort tema, men jeg @nsker a starte med hvordan genteknologiloven forholder seg
til plantekultivering og matproduksjon, siden det er der det ser ut til & vaere mest kontrovers
for tiden. Slik jeg forstar det blir alle GMO produkter pa det Europeiske markedet
sikkerhetsevaluert av EU. Utover dette tar mattilsynet standpunkt til hvilke planter som kan
dyrkes og selges i Norge.

Men i tillegg til dette har vi en egen lov, genteknologiloven, som regulerer er rekke produkter
ikke basert pa hvilke konkrete egenskaper de har, men basert pa avismetoden. En avlsmetode
vi har flere tiars erfaring med trygg bruk av, og det vi har enormt mye mer kontroll og
oversikt over hva vi gjgr enn andre metoder, og mye ferre off-target effects.

Med konvensjonelle avismetoder er det nesten umulig a frembringe en gnsket egenskap uten &
endre mye pa resten av genomet. Pa 50-60 tallet ble Gros Michel bananen, den mest populare
sorten, utryddet av soppinfeksjoner og andre sykdommer, og ble erstattet av Cavendish
bananen vi dyrker i dag, som smaker anderledes, er vanskeligere a dyrke, og har tynnere skall,
siden denne var resistent mot sykdommene. | dag er lgsningen pa et fremtidig
sykdomsytbrudd & ha et nytt kultivar i bakhand, en sort om igjen skiller seg fra de

pa markedet, som er mindre men sgtere. Hvis vi brukte genmodifisering til & lage en sort som
hadde immunforsvaret fra den nye sorten, men ellers var isogen med Cavendishbananen, ville
denne falle under ekstra regulering i Norge, mens den nye sorten ville bare evalueres av
mattilsynet.

Genteknologi-loven, selv med de foreslatte endringene, er ogsa vektet i mot disse produktene,
som om de er et onde vi ikke vil ta i mot med mindre vi har god grunn. Loven tar "hensyn til
helse, miljg, baerekraftig utvikling, samfunnsnytte og etikk", og disse kriteriene handheves
strengere enn andre produkter pa markedet uten noen overbevisende grunn. Moonlight
nelikken, som er genmodifisert til & vaere bla, kan selges i Norge, men kun som snittinger, og
er ikke tilatt & dyrke, selv om den anses som trygg. Ville det vert et sparsmal om den var
nyttig nok hvis den bla fargen var blir frembrunget med konvensjonell avl?

| denne sammenhengen bringes ofte Fare VVar argumentet opp, men i dette tilfelles virker det
mer som status quo bias, at man foretrekker det som allerede er og er kritisk til det nye.
Menneskeheten har drevet med genmodifisering i 45 ar nd, og metastudiene pa feltet indikerer
at det er ingen grunn til a tro at genmodifiserte organismer er farligere enn konvensjonelle
kultivar (f.eks mais her: https://www.nature.com/articles/s41598-018-21284-2). For det andre
kan fare var logikken, ved ukritisk bruk, brukes som et argument til & forby hva som helst
som er nytt, selv om det kan ha stor nyttverdi for samfunnet. Jeg gnsker derfor a presentere et
viktig kontrapunkt, The Proactionary Principle, formulert av filosofen Max Moore: Det & ikke
innfagre en endring er ikke en trygg default posisjon, men et valg vi er ansvarlige for. Hvis vi
velger & ikke innfare en positiv endring, er vi ansvarlige for mulighetskostnaden i de gode
tingene vi umuliggjer. Sa hva er kostnadene av a forsette a ha en konservativ regulering av
GMO i Norge?

Det farste det gjar er a svekke norsk bioteknologisk industri og jordbruk. Venner fra griinder
miljg har indikert til meg at det for folk med biologi-bakgrunn ofte er mer a foretrekke a
prgve a starte en bedrift i et annet land med mer liberal lovgivning. Industriklyngen The Life
Science Cluster gnsker en mer variert og eksperimenterende bioteknologi-aktivitet for a
fremme innovasjon, men dette er vanskelig under en lov der produktene ikke bare ma vere
trygge men ogsa har strenge krave til direkte nytteverdi. Enkelte maissorter ble forbudt i
Norge fordi de i andre land ble brukt til & kunne dyrke med glyfosfat, som ble sett pa som et


https://www.nature.com/articles/s41598-018-21284-2

onde, selv om forskning indikerer at dette spragytemiddelet er mindre skadelig enn andre
spraytemiddler det erstatter, brukes i mindre doser, og er gunstigere for jordsmonn og
mikrobiota. Dette, og planter som farer til mindre svinn av avlinger ved f.eks resistens mot
tarrate, ville veere et gode bade for norsk jordbruk, norsk teknologikompetanse, og miljget, og
redusere mengden skattepenger som brukes pa jordbrukssubsidier.

Men loven gjar ogsa ideologisk skade. Ved a holde GMO pa arms avstand med strengere
lovgivning enn internasjonal standard er vi med pa a legitimisere en irrasjonell demonisering
av teknologi som har potensiale til & vaere et enormt gode for menneskeheten.

En av de farste dokumenterte tilfellene av gkoterrorisme mot en forskninginstitusjon hendte i
1987, da en jordberarker sprayet med Ice-Minus bakterier i California ble gdelagt av
aktivister. lce Minus er en variant av Pseudomonas syringae, som lever pad mange forskjellige
planter i naturen, som var blitt genmodifisert til a ikke ha et overflateprotein som apnet for
dannelse av iskrystaller, men ellers var identiske med villtypen. Det & introdusere disse
bakteriene viste seg a vare lovende for a forhindre frostskade bade pa jordbzr og poteter.
Men testakrene ble angrepet av aktivister, ikke fordi vi hadde noen god grunn til & tro at det
var farlig, men fordi de var redde fordi de oppfattet at en bakterie de ikke hadde hgrt om far
ville vere farlig for dem fordi et gen var slatt av pa en mate de mente var unaturlig. Dette
farte til at Amerikansk bioteknologisektor beveget seg vekk fra bruk av genmodifiserte
mikroorganismer til jordbruks-formal.

| dag er dette desverre et problem. En &ker med gullris ble angrepet i 2013 av aktivister i
Filipinene, og diverse organisasjoner, noen av dem med Europeisk statte, driver fremdeles og
sprer desinformasjon (https://allianceforscience.cornell.edu/blog/2018/04/anti-gmo-activists-
convene-target-golden-rice/). Gullris er en variant av ris modifisert til & produsere store
mengder beta-karoten, som er en Kilde til vitamin A. Vitamin A mangel er en av de ledende
arsakene til barnedgdelighet i verden, med 2.5 millioner dgdsfall hvert ar, og redusert syn
blandt mange av de overlevende. Ved & legitimere disse organisasjonene og deres
ubegrunnede forakt fordenne planten, er vi dels skyldinge i disse dgsfallene som kunne blitt
forhindret. Hvis ikke det god nok grunn, kan man pa et mer pragmatisk niva si at ved & vere
med pa a forhindre at utviklingsland for tilgang til det beste av tilgjengelig
jordbruksteknologi, er vi med pa & gkne regningen vestelige land betaler i uhjelp til disse
landene. Dette burde kanskije holdes i hodet nar man evaluerer etikk kriteriert for GMO
produkter?

Men genteknologi handler ogsa om sa mye mer enn hva vi spiser, genmodifisering har enormt
brukspotensiale innen medisin, industriell produksjon, energiproduksjon, og sannsynligvis
andre bruksomradet vi ikke har sett for oss enda. En av de starste kjemiske bedriftene i norge
startet med papir, men fant ut at de kunne ekstrahere vanilin fra det og selge vaniljesmak. Na
har de lager av cellulose som er for spratt til & bruke som papir. Med genmodifiserte bakterier
kunne de bryte det ned og fa bakteriene til & produsere noe annet nyttig i stedet.

Det har blitt gjort forsgk pa & bruke hydrogenproduserende bakterier koblet til brenselsceller
som et alternativ til solceller som er mindre avhengig av sjeldne metaller, eller som drivstoff
som ikke er avhengig av a bruke strgm for elektrolyse, hvis produksjonskapasiteten gkes med
genredigering.

Dette er bare noen av ideene folk har kommet med i dagens situasjon. Det ville vere a gjagre
nasjonen en stor tjeneste a jobbe mot et samfunn som fostrer innovasjon og utvikling innen
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dette fagfeltet, heller enn bare 4 tillate det nar argumentene for det enklete produkt er sa sterke
at man ikke kan nekte det.

I lys av alt dette formaner jeg radet til & jobbe for en lovgivning som tar i mot denne
teknologien som en gode pa lik linje med andre avismetoder. De foreslatte endringene er et
steg i riktig retning, men det er fremdeles en vei igjen & ga, og jeg haper radet tar i mot
utfordringen, for vart alles gode.

MvH Sigmund Ramberg,
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Uttale vedr. forslag til endring av genteknologiloven

Norsk Bonde- og Smabrukarlag (NBS) viser til invitasjon fra Bioteknologirddet om & komme med
innspill til forslaget om endringer i genteknologiloven.

NBS mener den norske genteknologiloven er godt tilpasset situasjonen med nye metoder innen
genteknologi. Loven épner for 4 stille ulike krav til risikovurderinger og dokumentasjon avhengig
av hva det sokes om. Vi stotter derfor mindretallets forslag om & beholde loven som i dag.

For NBS er det viktig & gi uttrykk for at ny og revolusjonerende teknologi som f.eks. genredigering
skal vurderes i et fore-var perspektiv slik genteknologiloven krever, Vi ser at CRISPR og andre
genredigeringsmetoder gir helt nye muligheter innen forskning og utvikling. Det er svert
sannsynlig at det vil komme langt flere og mer varierte seknader om godkjenning av nye GMO-er i
nermeste framtid der den nye teknologien er tatt i bruk.

Denne nye teknologien skal ikke avvises pd prinsipielt grunnlag, men styres og kontrolleres
innenfor et lovverk som ivaretar fare-var hensynet og som samtidig er fleksibelt nok til & sikre en
forsvarlig behandling av enkeltsaker.

Nettopp av den grunn mener vi det er viktig & beholde genteknologiloven slik den er i dag med krav
om at alle GMO-er mé vurderes for seg. Kravet om at hver GMO skal vurderes i forhold til helse,
milje, samfunnsnytte, etikk og beerekraft er en sikkerhet for en forsvarlig saksbehandling.

NBS vil advare sterkt imot 4 innfore en nivddeling der noen GMO-er unntas offentlig hering og der
seker kun har meldeplikt. Offentlige horinger bidrar til tillit og Apenhet, og til at viktige
perspektiver kommer fram i debatten. Det kan vere mange ulike spersmil folk er opptatt av i
forbindelse med GMO og som avdekkes i en offentlig hering. NBS som landbruksorganisasjon vil
spesielt vaere opptatt av forhold som gjelder benders rettigheter og muligheter for & kunne drive en
GMO-fri produksjon. Fra vére samarbeidspartnere i andre land vet vi at GMO-produksjon har fatt
katastrofale konsekvenser for enkeltbender etter at de har blitt offer for GMO-forurensing og ikke
lenger kan garantere sine kunder GMO-frie varer. Norsk landbruk er helt avhengige av tillit og
stotte fra forbrukerne. NBS kan derfor ikke akseptere en forvaltning pA GMO-omradet som kan
komme til 4 sette denne tilliten i fare.

Presset mot europeiske land om 4 ta i bruk genmodifiserte organismer i eget landbruk eller a tillate
omsetning av GMO-produkter, eker. Sett fra norsk synspunkt med en restriktiv holdning til
genmodifiserte produkter, ma forbrukernes rettigheter knyttet til fritt & velge hvilke varer de kjoper,
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styrkes. Det betyr at det ma stilles krav om sporing og merking av evt. genmodifiserte produkter
slik at forbrukerne sjol kan gjare et aktivt valg.

For NBS er mélet en landbrukspolitikk der matproduksjonen baseres pa lokale, fornybare ressurser
og foregdr innenfor okologisk forsvarlige rammer, Det vi har sett av GMO-er fram til i dag har etter
var vurdering vert preget av 4 reparere pa «systemfeil» knyttet til ensidig dyrking av samme kultur
i lang tid og dérlig agronomi, for eksempel gjennom bruk av plantevernmiddelresistente GM-
planter.

Ny kunnskap og ny teknologi er nedvendig for & endre produksjonsmatene i landbruket i en mer
berekraftig retning. Om framtidige GMO-er vil vaere riktige & ta i bruk i dette perspektivet er vi
usikre pa per i dag, men vi mener dagens genteknologilov er det beste verktayet vi har for & gjore
slike vurderinger.

Med vennlig hilsen

Olaf Godli
Generalsekretaasr
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Teknas innspill til Bioteknologiradets uttalelse om genteknologiloven

Den raske utviklingen innen genteknologi gir nye muligheter for bedre produkter, mer
arealeffektiv produksjon og produkter som taler klimaendringer og sykdom bedre enn i dag. Men
genteknologi er ogsa en kraftfull teknologi som innebaerer et stort ansvar for de som bruker den.
Dagens genteknologilov har veaert viktig i en tid med usikkerhet om effekter pa naturen. Lovens
vilkar om samfunnsnytte, baerekraft og etikk har sikret grundige risikovurderinger fgr nye
genmodifiserte organismer kan settes ut i naturen. Bioteknologiradet har na invitert til debatt
samtidig som nye metoder for utvikling og risikovurderinger av genredigerte organismer tas i bruk.
Tekna tar imot invitasjonen til debatt og er positiv til flere av de foreslatte oppmykingene av
dagens regler.

Bioteknologiradet ser et stort potensiale for nye samfunnsnyttige, baerekraftige og etisk forsvarlige
produkter ved bruk av ny teknologi, men kommer ogsa med advarsler. Tekna merker seg
Bioteknologiradets vurdering av risiko knyttet til at «... mikroorganismer med helsyntetiske gener
potensielt oppfgrer seg annerledes i mgte med naturen enn mikroorganismer vi kjenner, og gen-
drivere som er designet for a spre genetiske endringer i store populasjoner av ville planter og dyr".

Tekna gnsker hgye krav til dokumentasjon og risikoanalyser av genredigerte organismer der faren
er hgy for negativ pavirkning av naturen. For genendringer der det er enklere a forutsi effektene
bor regelverket tilpasses slik at kravene til dokumentasjon star i forhold til risiko. Tekna forutsetter
at produkter skapt med genteknologiske metoder, og som ikke kan oppsta naturlig eller oppnas
ved konvensjonelle metoder, merkes.

Ny teknologi gir nye organismer og nye metoder for risikoanalyse

Arvematerialet for stadig flere organismer kartlegges na. Kunnskapen om hvilke deler av
arvematerialet som styrer ulike egenskaper utvikles hurtig. Denne kunnskapsbasen sammen med
nye metoder for genredigering gker kapasiteten blant forskere i akademia og naeringsliv til a
utvikle nye organismer med nye egenskaper.

www.tekna.no
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Siden 2012 har ny teknologi for genredigering, CRISPR, gitt muligheter for @ endre gener pa en mer
forutsigbar og presis mate enn tidligere. Tradisjonell genteknologi har, i tillegg til gnskede utfall,
gitt mange ugnskede og uforutsette endringer i arvematerialet som det krever tid og ressurser a
avle/foredle bort. Planteforedling og dyreavl med nye genteknologiske metoder tar vesentlig
kortere tid og er mindre kostnadskrevende.

Det stilles i dag krav om dyre og tidkrevende konsekvensutredninger av genmodifiserte
organismer. Ny teknologi og nye metoder som proteomics og genomics, i tillegg til matematisk
modellering og kunstig intelligens vil gjgre det enklere og billigere a utrede konsekvenser enn i
dag.

Det er i Norge kun nellik med uvanlige farger som er godkjent som genmodifisert organisme. De
fem typene nellik som er godkjente produseres ikke i Norge. Syv typer raps er ikke godkjent, pa
grunn av risiko for kryssing med ville rapssorter. To typer mais er heller ikke godkjent, pa etisk
grunnlag. Maissortene er resistente mot et insektmiddel som na fases ut i Europa. Det er ikke
behandlet sgknader om godkjenning av flere genmodifiserte organismer enn disse plantene.

Tekna er positiv til at avlsorganisasjonene Norsvin, Geno, Graminor, AquaGen, samt NMBU og
Bioteknologiradet samarbeider for a bygge opp kunnskap om genredigering pa utvalgte omrader.
Aktuelle problemstillinger som aktgrene nevner er tgrrate pa poteter, ranesmak av grisekjgtt og
sykdomsresistens mot virus hos gris og fisk. Ingen slike organismer er sa langt ferdigbehandlet og
godkjent.

Tekna mener at ny genredigeringsteknologi ikke ma komme pa bekostning av tiltak som
opprettholder en hgy etisk standard. Genredigeringsteknologi har vist seg egnet til 8 endre
spesielle egenskaper ved ulike organismer hvor det er vanskelig med tradisjonelle metoder a avle
fram god arvbarhet for disse egenskapene. Tradisjonelt avlsarbeid har vist seg godt egnet til 3
forbedre eksempelvis foreffektivitet og tilvekst. Pa dette omradet har ogsa ny teknologi et stort
potensiale.

Forslag om nivadeling etter grad av endring og risiko

Tekna stgtter forslaget fra flertallet i Bioteknologirddet om en mer formalisert inndeling av
genmodifiserte organismer etter grad av genetisk endring og dermed grad av risiko ved utsetting i
naturen. Enklere genendringer far dermed enklere krav i lov og regelverk. Modellen for et slikt
nivadelt godkjenningssystem har Bioteknologiradet hentet fra endringene i naturmangfoldsloven i
2014 for utsetting av fremmede organismer.

Niva 0: midlertidige og samtidig ikke-arvelige endringer faller utenfor reglene

Niva 1: endringer som kan oppsta naturlig, eller oppnas ved konvensjonelle metoder far en
meldeplikt
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Niva 2: andre genetiske endringer innen arten far forenklede krav til konsekvensutredning

Niva 3: genetiske endringer som krysser artsbarrierer eller involverer syntetisk DNA far
dagens krav til konsekvensutredning

Som eksempel pa organismer pa niva 0 viser Bioteknologiradet til vedtak fra Miljgdirektoratet om
at fisk vaksinert med genredigerte vaksiner ikke er a regne som genredigerte organismer. Andre
metoder for epigenetiske endringer som ikke er arvelige vil ogsa falle utenfor reglene.

Genredigerte organismer pa niva 1 vil etter Bioteknologiradets inndeling ogsa kunne finnes
naturlig eller fremstilles ved kryssing, eventuelt mutagenese. Tekna er enig med Bioteknologiradet
i at ny teknologi for genomsekvensering er aktuell for 8 dokumentere tilsiktede og utilsiktede
endringer for organismer pa dette nivaet. Tekna er ogsa enig i at det bgr stilles krav til en
redegjgrelse av effekter pa baerekraft, samfunnsnytte og etikk.

Pa niva 2 og 3 foreslar Bioteknologiradet strenge regler som i dag, men med muligheter for noe
forenklede krav til konsekvensutredning for genetiske endringer innen en og samme art (niva 2).

Dagens genteknologilov, utsettingsforskriften og veiledninger gir ogsa muligheter for
differensierte krav til informasjon om ulike organismer basert pa erfaring. Bioteknologiradets
modell for nivadeling gjgr dette enda klarere. Tekna merker seg at flertallet i Bioteknologiradet
mener at kunnskap og erfaring tilsier at enkle genendringer innen en art som ogsa kan oppnas
med andre metoder ikke lenger trenger a konsekvensutredes. Forutsetningen er at genendringen
dokumenteres, meldes til myndighetene og at det gjgres rede for relevante aspekter knyttet til
samfunnsnytte, baerekraft og etikk.

For Tekna er det avgjgrende at et frafall av krav om konsekvensanalyser (nival) er basert pa
vitenskapelige kunnskap og erfaring. For organismer pa niva 2 og 3 der sgkere ma utarbeide
konsekvensanalyser som i dag, er det viktig med ressurser til uavhengig risikoforskning for a
etterprgve industrien/sgkernes dokumentasjon. Tekna stgtter forslaget om nivadeling fra flertallet
i Bioteknologiradet med sikte pa endringer i genteknologiloven. Et kommende lovarbeid ma likevel
ikke sta i veien for enklere godkjenningspraksis innenfor dagens lov- og regelverk etter hvert som
kunnskap og nye metoder for dokumentasjon av effekter apner for det.

Merking — sporbarhet av genetisk opprinnelse og endring

Genmodifiserte organismer ma ifglge matinformasjonsforskriften og forskrift til genteknologiloven
merkes som «genmodifisert». Forskriften har sa langt ikke blitt aktualisert for matvarer i Norge
fordi ingen genmodifiserte matvarer er godkjent. | Bioteknologiradets diskusjoner knyttes palegget
om merking til hvorvidt produsenter gnsker a bruke ressurser pa a introdusere matvarer med en
merking som ikke har aksept hos forbrukerne. Bioteknologiradet har i sine diskusjoner om merking
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ikke lagt til grunn konkrete eksempler pa merkeordninger som i dag brukes i andre land. Radet har
heller ikke tatt utgangspunkt i designeksempler.

Tekna er positive til at genredigerte produkter merkes. Vi mener det er problematisk a bruke
argumenter om at neaeringslivet ikke vil satse pa teknologien hvis produktene merkes, eller at
GMO-merking i seg selv vil oppfattes som en advarsel om helse- og miljgrisiko. Problemstillingen
bgr heller vaere hvordan merkingen kan gjennomfgres slik at forbrukere informeres pa en
hensiktsmessig mate. Nye forbedrede produkter med endret genetisk opprinnelse ma vinne
forbrukernes tillit pa lik linje med andre nye produkter. Kostnaden ved a introdusere disse nye
GMO-merkede produktene i markedet bgr som et utgangspunkt ligge hos produsentene.

Matloven med forskrifter stiller i dag krav til merking og sporbarhet av mat, uavhengig av om den
er genredigert eller ikke. Merkingen skal ha korrekt, tilstrekkelig informasjon og ikke vaere egnet til
a villede. Dagens krav til matmerking benytter dokumentbasert sporbarhet for a finne
opprinnelsen til et produkt slik at det kan iverksettes tiltak hvis produktet volder alvorlige
helseproblemer. Tekna er enig med flertallet i Bioteknologiradet som mener at de samme kravene
ma gjelde genredigerte produkter i de tilfeller hvor analytisk sporbarhet ved genetisk vannmerking
eller paviselige genetiske endringer er umulig eller ugnsket.

Merkingen bgr etter Teknas syn differensieres og gjenspeile det nivaet den genmodifiserte
organismen er definert inn i, jf. forslaget om nivadeling gjengitt over. Merkingen bgr beskrive type
genetisk endring, effekt av endringen pa organismens karakteristika og eventuelle effekter pa
samfunnsnytte, baerekraft og miljg.

Tekna mener at genredigerte organismer pa niva 1 som ogsa kan ha oppstatt naturlig, veere
oppnadd gjennom avl/foredling, eller med tradisjonelle genteknologiske metoder utenfor
genteknologiloven — bgr unntas fra merkekravet. Mye av maten forbrukere i Norge oppfatter som
naturlig har historisk blitt foredlet ogsa med bruk av tradisjonelle genteknologisk metoder som
mutagenese og cellefusjon. En GMO-merking av slike matvarer kan svekke informasjonsverdien av
merkingen.

Tekna stgtter flertallet i Bioteknologiradets syn om at kravene til merking og sporbarhet bgr
utredes naermere. Spgrsmalet om merking av produkter fra dyr som har spist genredigert for bgr
ogsa utredes naermere. Tekna mener at produkter fra dyr som har spist genredigert for ikke skal
merkes. Det er en forutsetning at foret er godkjent for bruk og merket i henhold til forskrifter.

Forskning pa nye samfunnsnyttige, baerekraftige og etiske produkter

Det forskes pa nye samfunnsnyttige, baerekraftige og etiske genredigerte produkter i vare
forskningsmiljger og teknologibedrifter. | dag er kravene til risikovurderinger sa dyre og
tidkrevende at de store multinasjonale selskapene har fatt et monopol pa genredigerte produkter.
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Det er kun disse store kapitalsterke organisasjonene som har ressurser til a tilfredsstille
myndighetenes krav til risikovurderinger.

Tekna mener praktiseringen av genteknologiloven har veert uforutsigbar og streng. Vi har merket
oss at Bioteknologiradet tidligere i ar fikk overrakt en rapport om samfunnsnytte, som skal brukes
som redskap i saksbehandlingen av sgknader om utsetting av genmodifiserte organismer. 12013
utarbeidet Bioteknologiradet to rapporter om barekraft til samme bruk. Tekna forventer derfor at
personlige forestillinger og prinsipper i mindre grad vil styre kravene til konsekvensutredningene
for helse og miljg, baerekraft, samfunnsnytte og etikk. En uforutsigbar godkjenningspraksis kan
fere til at Norge gar glipp av muligheter for utvikling av nytt neeringsliv og nye gode Igsninger for
samfunnet.

Ny genteknologi endrer na spillereglene og senker kostnadene for bade utvikling og
risikovurderinger. Tekna ser fram til en lovendringsprosess som tar utgangspunkt i disse
endringene og baserer seg pa vitenskapelig kunnskap og erfaring om risiko for naturen.

Med vennlig hilsen
Tekna — teknisk-naturvitenskapelig forening

o K Folonrsa,

Ivar Horneland Kristensen
generalsekretaer
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Del 1 - Generell diskusjon om GMO i landbruket

Dei mest vanlege spegrsmala vedrgrande genetisk manipulerte planter og dyr er om dei kan
vere farlege for mennesker og miljg, og om eventuelle fortrinn kan kompensere for moglege
ulemper eller risiko. Mens desse spgrsmala - med rett - er grunnlaget for heftig debatt, ser eg
at problemet er langt meir komplekst:

Godkjenning av GMO i landbruket - gjerne med berekraft og samfunnsnytte som
hovudargument - framstar langt pa veg som nok ei bekrefting av status quo. Business as usual.
Malet er & oppretthalde eit system som har lite med barekraft a gjere, men som er heilt
naudsynt for a redde det gkonomiske systemet som rar i store delar av verda i dag: ein
gkonomi der vekst blir rekna som naturlov, sjglv om prinsippet “gkonomisk vekst" er
menneskeskapt.

Mykje tydar pa at matproduksjonen i nar framtid vil matte aukast utover det som jordas
ressursgrunnlag gir hgve til, om malet er at den industrialiserte delen av verda skal halde fram
med a leve i overflod som den gjer i dag mens dei landa som i dag omtalast som u-land
etterkvart skal oppna sama levestandard; det er sjglvsagt at sistnemnde ikkje kan krevjast &
moderere ned sitt forbruk. Det er oss i den rike delen av verda som har makta og dermed bar
fa ansvaret.

Ein virksom strategi for den einskilde som ikkje er villig til a endre sit eiget levesett - og
heller ikkje vil gi opp sin gode samvit - er a stole pa at teknologien vil "vinne kapplgpet" med
gydelegginga. Individet gir altsa makt til forkjemparane av genteknologien, anten ved a
stemme for, eller allerhelst ved a ikkje ta del i debatten. Men den farlegste aspekten er utan
tvil at hen faler seg bekrefta i sit levesett, held fram med a konsumere som vanleg og skriv
ifrd seg sitt eiget ansvar til industri, akademia og myndigheiter. Dette er heller ingen kritikk
retta mot industri, akademia og/eller myndigheiter generelt; ein viss grad av tillit er viktig for
eit fungerande (verds)samfunn, men ansvarsfraskriving av individet til ein tredjepart vil aldri
kunne vere til nytte for samfunnet.

Genteknologi i jordbruket ma reknast som midlertidig symptombehandling i eit system som
ikkje er friskt lenger, i lik linje med enormt spraytemiddel- og kunstgjadselbruk.

Eit landbruk som i store delar av verda ber preg av industrialisering - mest for & kome
regjeringar eller private aktgrar sine interessar i mgte - er i ubalanse med naturen og i stor
grad avhengig av kortsiktig "medisinering".

I likheit med ein menneskekropp untvikler eit gkosystem far eller seinare sjukdomssymptom
nar det er utsett for stort smittepress og mangelfull eller feil neeringstilfering, og nar det blir
utarma og utslitt over tid.

Eg vil herved ikkje hevde at det fins "den eine lgysinga" for a forvalte naturressursane pa ein
baerekraftig mate. Laysinga ma besta av ulike tiltak, der gjerne det viktigste og mest banale
ogsa framstar som den stgrste utfordringa: Kvart menneske ma tilpasse sitt forbruk til dei
ressursane som fins. Dette innebar at bruk-og-kast-mentaliteten ma vrakast til fordel av meir
langsiktige kjgpevanar og gjenbruk; at brukbar mat ikkje vert kasta, og at naudsynt matavfall
gar til kompostering eller kraftvinning;

og ikkje minst at kjgttforbruket reduserast heilt betydeleg, og det er noko som kvar einaste av
oss lett kan og bar ta ansvar for. Produksjonen av kjett legg beslag pa enorme arealeiingar.
Sjelv om drgvtyggarar har den unike eigenskapen at dei kan fa all si naering av beiteressursar
som ikkje er eigna til menneskemat, og verdien av einmaga husdyr er at dei kan omgjere
matavfall til mat, brukast om lag 40 % av verdas korn og 70 % av verdas soja til dyrefér.
Areala som vert brukt for forproduksjon kunne altsa til ein stor grad verte frigjort til fordel av
matproduksjon eller gis tilbake til naturen, om den globale etterspurnaden etter kjott vart
redusert.



Med eit mindre destruktivt forbruksmgnster som utgangspunkt er det ogsa realistisk a satse pa
eit landbruk som spelar meir pa lag med naturen. Dei ulike landbrukssystema som gar under
begrepet "gkologisk™ er ein viktig motor i utviklinga av eit baerekraftig landbruk, med til
demes vidareutvikling av vekstskifte (reduksjon av smittepress og redusert utarming av jord),
alternative planteverntiltak.

Viktigare enn kun "skadebegrensing” er aktivt stimulering til biologisk mangfold og bygging
av sunn matjord. Dette vil kunne oppretthalde og gjerne auke matproduksjonen, bidra til CO2-
fangst og ha ein positiv effekt pa naturen elles. Forgvrig tenkte eg ikkje a friskmelde
gkologisk jordbruk med tanke pa jordbearbeiding. Plgying og jordharving er framleis ei viktig
kjelde til CO2-utslepp og ein trussel for det komplekse livet i matjorda, i alle etablerte
jordbrukssystem. Men her ogsa star utviklinga ikkje stille, og serleg dyrkingspraksisar som er
utvikla av Permakultur-bevegelsen er det nok masse a leere av, nar det gjeld & auke
jordfruktbarheit, CO2-fangst og matproduksjon samtidig.

Nar ein kjem til det punktet at jordbruket fgregar mest mogleg pa naturens premissar - og i ein
grad som fyrst og fremst stiller til freds menneskets behov for mat - vil ein ikkje matte bruke
pengar og arbeidskraft pa a preve a reparere pa noko som allereie er meir fullkomment enn alt
som menneskets tankekraft er i stand til & fantasere seg fram til.

Del 2 - Spesifikk diskusjon om endringar i genteknologiloven

Nar alt dette er sagt, er eg klar over at vart samfunn og var marknadsgkonomi ikkje lar seg
endre over natta, og at landbruket her til lands faktisk er pa veg mot starre bruk med sterre
teknologifokus, mindre arbeidskraft per areal og dermed stgrre behov for ikkje-gkologiske
metodar for sjukdomsfarebygging og -bekjemping.

Det ville vere naivt av meg a tru at denne trenden lar seg snu i lgpet av nokre fa ar.

Men ogsa - syns eg - ville det vere svaert naivt a tru at ei opning for GMO i norsk landbruk er
eit midlertidig tiltak mens vi arbeidar med a fa meir baerekraftige metodar pa veg. Nar fyrste
steg er teke, vil nok bade akademiske og industrielle aktarar satse sterkt pa - og investere stort
i - produktutvikling, slik at GMOer kan utbreide seg bade i butikkhyllene og i jordbruket (om
sa fleirtalet av norske bgnder skulle vere interessert i a dyrke/fore opp GMOer); Det i tillegg
til faren for ukontrollert overfering av modifisert DNA mellom planter og bakterier, eller
spreiing via frg, pollen og remte oppdrettslaks. Ut ifrd min vit vil det & nekte for
"spreiingsfaren” vere synonymt med & nekte termodynamikkens 0. og 2. lov, som tilseier at
systemer som star i kontakt med kvarandre (t.d. plante-kulturlandskap-naturlandskap eller
laks-merd-hav) utveksler materie og energi mens dei strever mot likevekt og maksimal
uorden.

Pa grunnlag av min argumentasjon ovanfor syns eg at gjeldande genteknologilov bar
oppretthaldast utan endring. | og med at samfunnsnytte og baerekraft er blant dei viktigste pro-
argumenta i debatten om ein meir liberal genteknologilov, ser eg ikkje at den eksisterande
loven er for streng. Om ein komite av kompetente fagfolk - med dagens lovgiving som
grunnlag - skulle vurdere samfunnsnytten av ein GMO stor nok for at ein potensiell risiko kan
aksepterast, bor jo dette ikkje vere ei hindring for at samfunnsnyttige og beerekraftige GMOer
blir godkjent. Men om ikkje ein real nytte for bade folk flest og miljg - som star i eit realistisk
forhold til potensielle helse- eller miljgskader - lar ser identifisere, bgr organismen uansett
ikkje kunne godkjennast med samfunnsnytte og baerekraft som argument.

Utviklinga av eit legemiddel tek omkring 9 ar, fra fyrste teikning, via bade pre-kliniske og
kliniske studiar, til (eventuell) godkjenning. Og da er den potensielle brukargruppa som regel
ganske mykje mindre enn i tilfellet av eit landbruksprodukt. Og ikkje minst ma det stillast
spgrsmalstegn ved om ein demokratisk nasjon i det heile teke bar kunne sleppe genetisk



manipulerte planter og dyr ut i var felles natur, sjglv om enna ein stor andel av var befolking
er generelt imot GMOer. Lange ventetider og penge- og personalintensiv saksbehandling
under dagens lovgiving kan altsa ikkje vere eit godt nokk argument for a liberalisere
regelverket. Dette ville berre gi meining om "det eigentlige faremalet" er & "vinke gjennom"
eit stort tall av sgkadar for & tilfredstille reint gkonomiske interesser.

Til slutt vil eg kommentere spgrrsmalet om merking av godkjende GMOer i butikken,
genetisk manipulert safrg og dyrefor. Som demokratisk nasjon er vi ngdt til a gi alle
innbyggjarar retten til & bestemme sjglv kva dei konsumerar eller ikkje. Pa sama mate som
alle innpakka matvarer i dag er merka med ingredienser, naringsinnhold og eventuelt
ngkkelholmerke, ma all genetisk manipulert mat - ogsa den som til vanleg blir seld utan
emballasje - verte merka tydeleg. Uavhengig av den generelle GMO-merkinga syns eg at det
er heilt naturleg & ogsa informere om sjglve medoden som vart brukt (t.d. niva 1, 2 og 3). Om
ei generell GMO-merking uansett niva skulle verte vraka, er det grunn til & tru at
bestemminga er teke av frykt for & skremme vekk forbrukaren; altsa med reint gkonomiske
faremal.

Eg vonar at Bioteknologiradet utarbeidar eit forslag til regjeringa som er i samsvar med
Norges demokratiske verdiar, og som vi kan forsvare ovanfor generasjonane som kjem etter
0SS.

Thomas Tichelkamp
PhD (kjemisk prosessteknologi)
Tel.: +47 45134114



Hei!

Vi bgr utnytte de mulighetene foreliggende og kommende teknologi gir oss. Lovgivningen og
retningslinjene for anvendelse av teknologien bgr baseres pa forskning, ikke populisme. Det er
mange som mener mye om genteknologi, men ikke alle meninger er faglig begrunnede. Ikke la
kunnskapslgs synsing sette en brems for utviklingen.

Med vennlig hilsen
Tollef Christiansen



Innspill til Bioteknologirddets forslag om endring av genteknologiloven

Vi viser til Bioteknologiradets forespgrsel om innspill til sitt forslag til endring av genteknologiloven
datert 5. desember 2017. Vi er positive til at et flertall av Bioteknologiradets medlemmer na gnsker
en oppmykning av regelverket. Vi haper dette vil gjgre det mulig a utvikle og kommersialisere nye
matplanter og produksjonsdyr som kan gi mer baerekraftig og effektiv produksjon av naeringsrik mat.
For at genmodifiserte og genredigerte organismer skal komme til nytte i Norge ma regelverket veere
forutsigbart og oversiktlig og ikke diskriminere mellom matplanter og produksjonsdyr med like
egenskaper som er utviklet med forskjellige metoder. Vi har kommentert hvert av hovedspgrsmalene
Bioteknologiradet har stilt i de fglgende avsnittene.

Hvordan bgr organismer som omfattes av loven reguleres?

Vi er enige med flertallet i Bioteknologiradet i at reguleringen av genmodifiserte organismer som skal
omfattes av genteknologiloven bgr nivadeles med forskjellige krav til konsekvensutredning. Vi mener
imidlertid at niva 0 og niva 1 i forslaget ikke bgr reguleres av genteknologiloven (se neste avsnitt).
Hva som reguleres pa de ulike nivaene som skal omfattes av loven bgr bestemmes ut i fra
egenskapen til den genetiske endringen, om den er gjort i andre organismer f@r (ved konvensjonelle
metoder, tradisjonell GMO-teknologi eller genredigering) og i hvilken art den er gjort. Vi er enige i at
organismer som har fatt overfgrt gener fra samme art eller en naert beslektet art bgr ha en forenklet
konsekvensutredning sammenlignet med dagens krav, men det samme bgr kunne gjelde for gener
som overfgres fra fjernere slektninger eller andre arter dersom genene koder for egenskaper som
ikke har dokumenterbare negative effekter. For eksempel har gener fra bakterier som koder for
resistens mot insekter og ugrasmidler i planter vist seg a ikke utgjgre noen fare for helse eller miljg
etter 20 ar pa markedet, og bgr derfor ikke ha krav om konsekvensutredning selv om genene
overfgres til nye sorter. Det samme gjelder endringer i sorter som har lite spredningspotensiale, slik
som for eksempel mais og storfe i Norge. For a gjgre sgknadsprosessen sa forutsigbar som mulig for
produsentene bgr det lages oversikter over organismer og gener som far krav om forenklet
konsekvensutredning basert pa lavt spredningspotensiale og/eller egenskap med historisk sikker
bruk.

For organismer som ved hjelp av genredigeringsteknologi eller tradisjonell GMO-teknologi har fatt
tilfgrt nye gener som aldri har veert testet fgr fra andre organismer, og som ikke kan utvikles ved
tradisjonelle metoder, kan det veere behov for en mer omfattende konsekvensutredning. Dette kan
ogsa gjelde arter med tilfgrte egenskaper som har vaert testet fgr, men som har nare slektninger den
kan krysse seg med og potensielt kan bli en ny svartelistet art. Vi er enige med Bioteknologiradet i at
organismer utviklet med gendriverteknologi bgr ha dagens krav til godkjenning og
konsekvensutredning pa samme mate som nye organismer med stort potensiale til & kunne bli en
svartelistet art.



Hva bgr reguleres i genteknologiloven?

Genteknologiloven bgr ikke regulere planter og dyr med genetiske endringer som har eller kunne
oppstatt i naturen, eller som er utviklet med konvensjonelle metoder, slik som mutagenese og
bestraling. Vi mener derfor at genredigerte organismer hvor det ikke tilfgres fremmed DNA kun er
mer malrettet og presis mutagenese med mindre fare for ugnskede, tilfeldige gen-endringer enn den
konvensjonelle mutagenesen som har veert i sikker bruk uten noen reguleringer siden begynnelsen av
1900-tallet. Slike organismer med malrettede mutasjoner bgr derfor unntas genteknologiloven. Det
samme bgr gjelde organismer hvor st@rre deler av DNA er fjernet siden dette ogsa kan oppsta ved
bruk av de konvensjonelt brukte metodene. Disse organismene bgr vurderes etter samme kriterier
som dagens kommersielle sorter og avlsdyr som reguleres i ulike forskrifter i lovverket (for eksempel
Forskrift om prgving og godkjenning av plantesorter). Stabilitets og kvalitets-tester som kreves ved
for eksempel godkjenning av nye plantesorter vil kunne avdekke om det er behov for
konsekvensutredning av nye organismer som er utviklet ved genteknologi, tradisjonell avl og
foredling, og ulike mutageneseteknikker. Dette kan for eksempel gjelde organismer som kan utvikle
seg til en svartelistet art.

Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?

Dersom en genmodifisert eller genredigert organisme ikke utgjgr fare for helse eller miljg har det
ingen hensikt @ merke eller spore den med mindre den koder for en egenskap som kan veere farlig for
enkelte forbrukere (slik som allergener osv). Merking av matvarer som inneholder slike organismer
vil kun veere fordyrende for forbrukeren og ikke ha noen helsegevinst. Tilsvarende er det heller ingen
matvarer som merkes med at de inneholder organismer utviklet ved bestraling eller mutagenese
(gjelder et stort antall landbruksprodukter), hvilke syntetiske eller gkologiske sprgytemidler de er
sproytet med, eller presist hvordan de er gjgdslet.

Hvordan skal bidrag til ssmfunnsnytte, baerekraft og etikk vektes?

Vi er ikke enige med flertallet i Bioteknologiradet i at det bgr stilles krav om at en genmodifisert eller
genredigert organisme skal vurderes etter kriteriene etikk, baerekraft og samfunnsnytte for noen av
reguleringsnivaene. Disse kriteriene brukes ikke, og har aldri vaert brukt, for vurdering av
konvensjonelt utviklede planter og bgr heller ikke brukes ved vurdering av genmodifiserte eller
genredigerte organismer bare fordi moderne genteknologi er brukt i utviklingen. Etikk, beerekraft og
samfunnsnytte er knyttet opp mot subjektive vurderinger som til na har undergravet objektive
vurderingskriterier som helse- og miljgrisiko. Denne subjektiviteten i lovverket gjgr det vanskelig a
utvikle denne naeringen i Norge da det ikke er mulig & kunne forutsi hva utfallet av en vurdering vil bli
selv om det ikke er noen helse eller miljgrisko forbundet med en ny sort. Dette ble for eksempel
utfallet for maislinje 1501 som norske myndigheter forbgd av etiske arsaker, selv om alle
forskningsdata viser at den er sikker for helse og miljg, noe ogsa myndigheter med ansvar for
risikovurdering, som EFSA og Miljgdirektoratet, ogsa konkluderte med. Import av planter med
spesielle egenskaper som for eksempel insektresistens er ikke ngdvendigvis samfunnsnyttige i Norge,
men kan vaere det i dyrkingslandene. Alle endringer som medfgrer darligere dyrevelferd er forbudt
under Dyrevelferdsloven og gjelder bade konvensjonelt avlede dyr og dyr utviklet ved hjelp av
genteknologi, og dekker saledes de relevante etiske hensyn som bgr tas i forbindelse med GMO og
genredigeringsteknologi.



Med hilsen (i alfabetisk rekkefglge)

May Bente Brurberg, PhD, professor/seniorforsker NMBU/NIBIO
Melinka A. Butenko, PhD, Fgrsteamanuensis UiO

Jihong Liu Clarke, PhD, Seniorforsker NIBIO

Abdelhameed Elameen, PhD, Forsker NIBIO

Carl Gunnar Fossdal, PhD, Avdelingsleder/Seniorforsker NIBIO
Paal Krokene, PhD, professor/Seniorforsker NIBIO

Erik Lysge, PhD, forsker NIBIO

Richard Meadow, PhD, faérsteamanuensis NMBU

Kirsten Eline Rakkestad, Ph.d., Europeisk Registrert Toksikolog (ERT)
Hilde-Gunn Opsahl Sorteberg, PhD, professor NMBU

Adam Vivian-Smith, PhD, Forsker NIBIO

Tage Thorstensen, PhD, Forsker NIBIO



Uni Research Environment

Visiting address Nygardsgaten 112-114, 5008 Bergen
Mail address Mailbox 7810, 5020 Bergen

Telephone +47 55 58 50 00 Telefax +47 00 00 00 00

Unl Resea rCh Web uni.no Email hans.kleivdal@uni.no

Organisation no 985 827 117 mva

Bioteknologiradet
Stortingsgata 10
0161 Oslo

Bergen, 15.mai 2018

Innspill til forslag om endring av Genteknologiloven
Vi takker for mulighet til & gi innspill til utforming av fremtidens genteknologilov.

Uni Research driver forskning og utvikling av innovative lgsninger. Vi har en stor prosjektportefalie pa
seks prosjekter innen utvikling av enzymer til industri, og 2 prosjekter pa kultivering av mikroalger.
Prosjektene er finansiert bade av Forskningsradet (BIOTEK2021, BION/ER), EU (H2020, ERA-NET)
og Regionale Forskningsfond. Vi har i dag en rekke genmodifiserte bakterier til innesluttet bruk,
godkjent for niva 1 med dagens regelverk. Vi arbeider blant annet med utvikling av nye og
optimaliserte produksjonsverter for enzymproduksjon ved fermentering. Det er mulig at enzymer
produsert fra genmodifiserte bakterier kan ha kommersiell interesse. Vi har ogsa sgkt om finansiering
til utvikling av genmodifiserte mikroalger for optimalisering av omega-3 produksjon. Disse kan innga
som en komponent direkte i for (med DNA), eventuelt kan cellefritt ekstrakt av fettsyrene (uten DNA)
innga som ingrediens. Med dette som utgangspunkt har vi vurdert uttalelsen om fremtidens
genteknologilov slik lansert av Bioteknologiradet 5. desember 2017.

Vi stgtter en nivainndeling, og at denne bgr baseres pa genetisk endring, slik skissert som
”nivainndeling alternativ 1”. Vi mener det er rimelig med differensiering av meldeplikt og
godkjenningskrav. Derimot, sett i fra et genetisk perspektiv, fremstar en inndeling basert pa
metodevalg (konvensjonelle metoder versus genteknologiske metoder) som lite hensiktsmessig nar
den genetiske endringen man oppnar med metodene kan veere lik. En slik inndeling krever at det til en
hver tid er kjent hva som er "konvensjonelle metoder”. Dessuten kan det antas at dette ma revurderes
over tid, ettersom man etter hvert far “lang erfaring med trygg bruk”, som er argumentet for et unntak
for konvensjonelle metoder, med genteknologiske metoder. Her m& det ogsa poengteres at det er
uklart hva som skal veere dokumentasjonsgrunnlaget for "lang erfaring” og "trygg bruk”. Det fremstar
ogsa urimelig & hevde at konvensjonelle metoder er "naturlige”, som en kontrast til "unaturlige”
(menneskeskapte) genteknologiske. Saledes vil det veere sveert viktig med ryddige og ikke-tvetydige
begreper i utvikling av en ny genteknologilov.

En inndeling basert pa den genetiske endringen, uavhengig av metode fremstar som et mer rasjonelt
forslag. Det bar fremgd hvorvidt endringen er permanent eller arvbar, og hvorvidt DNA er fra homolog
eller ikke-homolog organisme, og klassifiseres i nivaer deretter (Figur 3 i uttalelsesdokumentet).
Regelverket bgr ogsa veere rigget slik at man kan regulere eventuelle nye, ukjente metoder som skulle
komme. Saledes skulle man forvente at det blir enklere & handheve en inndeling basert pa de
genetiske eller funksjonelle endringene (produkt-fokus), uavhengig av metode.

Dersom baerekraft, samfunnsnytte og etikk skal (fortsette &) vaere en del av vurderingen, stette dette
0gsa en nivainndeling basert pa de genetiske endringene heller enn metode. Det er rimelig at
produktets funksjon (resultatet av den genetiske endringen) heller en prosessen (hvordan endringen
oppstod) vil veere nyttig i vurdering av beerekraft og samfunnsnytte. | den grad metoden eller
prosessen med fremstilling av GMO kan veere etisk utfordrende i seg selv, bgr dette fremkomme i den
etiske vurderingen, samt rasjonale for hvorfor alternative fremstillingsmetoder ikke ble benyttet.

Uni Research driver forskning og utvikling innen helse, miljg, klima, energi og samfunn.

Uni Research is engaged in research and development in the fields of health, the environment, climate, energy and the social sciences.



Operasjonalisering av regelverket vil bli viktig. Forlgpet for godkjenning ma veere kjent i omfang,
kostnader og tid for gkt forutsigbarhet. Vi statter at baerekraft, samfunnsnytte og etikk bgr vurderes
som en del av dokumentasjons-grunnlaget, men det ma foreligge klare prosedyrer for vurdering. Det
ma fremkomme klare rammeverk for vurdering av bade baerekraft, samfunnsnytte og etikk. Dersom
det nye regelverket preges av en sak-til-sak vurdering, blir regelverket uforutsigbart og lite
hensiktsmessig. Det kan vaere fornuftig at Bioteknologiradet inviterer til en debatt om dette, og
hvordan vurderingskriteriene kan operasjonaliseres.

Gitt at befolkningen forstar hva er grunnlaget for godkjenningen bgr GMO mat og fér merkes
differensiert med alle niva. Nok en gang er vart standpunkt at metoden for fremstilling av den
genetiske endringen er uvesentlig for forbrukerens vurdering.

Vi er ogséa opptatt av befolkningens tillit til ny teknologi. En nivainndeling forutsetter at befolkningen far
en klar forstaelse for grunnlaget til godkjenning av GMO. Vi synes derfor det er ngdvendig a poengtere
viktigheten av dette formidlingsarbeidet.

Vennlig hilsen
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Innspill til Bioteknologiradets uttalelse om framtidens Genteknologilov.
Institutt for Biovitenskap, Universitetet i Bergen.

Den 5. desember 2017 lanserte Bioteknologiradet en uttalelse om fremtidens
genteknologilov. Samtidig inviterte radet til en bred innspillsrunde, hvor alle interesserte kan
si sin mening om saken fgr radet overleverer sin endelige anbefaling til myndighetene.
Bakgrunnen for Bioteknologiradets initiativ er de siste arenes raske teknologiske utvikling
innen genforskning, som har gitt grunn til 8 sparre om det 24 &r gamle GMO-regelverket ber
fornyes. Utviklingen av gen-redigering og —editering ved hjelp av CRISPR-basert teknologi er
sentralt i denne utviklingen. Bioteknologiradet har tatt initiativ til en bred offentlig debatt og
dialog ved a presentere forslag til nye rammer som kan legge til rette for a utnytte
genteknologiens potensial, samtidig som hensynet til helse, miljg, beerekraftig utvikling,
samfunnsnytte og etikk ivaretas.

| sin uttalelse har Bioteknologiradet drgftet genteknologilovens bestemmelser om utsetting av
GMO, og har fokusert pa noen overordnede sparsmal:

* Hvordan bgr organismer som omfattes av loven reguleres?

* Hva bgr reguleres i genteknologiloven?

* Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?

* Hvordan skal bidrag til samfunnsnytte, baerekraft og etikk vektes?

Bioteknologiradet har draftet disse aspektene pa et prinsipielt plan, uten a gjennomfere en
grundig utredelse i detalj. Radet har heller ikke vurdert hvilke endringer av gjeldende norsk
eller annet internasjonalt lov- og avtaleverk som ma til om forslagene tas til falge.

Pa bakgrunn av de siste ars rivende genteknologiske utvikling, med seerlig blikk pa CRISPR-
basert gen-redigering og —editering, ser Institutt for Biovitenskap (BIO) ved Universitetet i
Bergen meget positivt pa Bioteknologiradets initiativ med tanke pa en fornyelse av gjeldende

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePhorte
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Genteknologilov. BIO er et av landets sterste miljger innen biologisk forskning, og med et
bredt spekter av fagmiljg er BIO en viktig aktar med utstrakt aktiviteter som reguleres av
gjeldende genteknologilov. BIO er derfor opptatt av en grundig giennomgang av hva som
kreves av en fornying av lovgivning pa dette fagfeltet.

Modifisering av planter og dyr for & tilpasse dem til menneskenes behov, har skjedd gjennom
tusenvis av ar. Arter fra bade dyreriket og planteriket har gjennomgatt enorme forandringer
gjennom tradisjonell avl basert pa kunstig seleksjon av gnskede egenskaper. Dette har fort
arter langt bort fra sin evolusjonsmessige kurs, til en utvikling av helt nye arter med
betydelige endringer i sitt genom. Dette har gitt oss muligheten til & opprettholde stabil og
effektiv matproduksjon, og man kan lett forestille seg at uten avisbasert genetisk modifisering
innen jordbruk og husdyrhold, sa ville var sivilisasjonen kunne sett vesentlig forskjellig ut fra
det vi har i dag.

Vi star na overfor helt nye utfordringer skapt av flere forhold. Verdens befolkning gker, og det
er behov for gkt produksjon av trygg mat. Samtidig medferer klimaendringer til behov for
raske tilpasninger bade for landbruk og havbruk. | tillegg har vi katastrofal nedgang i
biodiversitet, nedbrytning av skoger og utstrakte endringer i gkosystemer i et globalt omfang.

For & mate disse utfordringene ma vi benytte teknologiske nyvinninger som gir oss
muligheten til & effektivt & oppna beerekraftige lasninger. Gen-redigering, representert ved
CRISPR teknologi, gjer oss i stand til & endre DNA pa en presis og effektiv mate, og kan fare
til beerekraftige og samfunnsnyttige lgsninger pa utfordringer innenfor mange felt som
jordbruk, akvakultur, dyre- og planteavl og opprettholdelse av biodiversitet.

For BIO er det viktig at Genteknologiloven gir forskning og utvikling adekvat spillerom for & ta
i bruk alle muligheter som de nye teknologiene gir. Samtidig er det viktig at loven reflekterer
en ansvarsfull bruk av ny teknologi, som er forankret i krav til samfunnsnytte, baerekraft og
etikk. BIO er et institutt med en bred og sterk marin forskning, og BIO mener at det er viktig
at loven utformes slik at gen-redigering kan utvikles pa en slik mate at vi kan finne
baerekraftige l@sninger pa utfordringer innenfor akvakultur og havbruk. Motstandsdyktighet
mot sykdom, genetisk avtrykk fra remt fisk, naeringsinnhold og fiskevelferd er alle omrader
der gjennomtenkt bruk av gen-redigerings teknologi kan gi oss baerekraftige Igsninger.
Bevaring av biodiversitet er et sentralt omrade, der ogsa ny teknologi vil kunne gi positive
effekter. Gkt effektivitet i landbruket vil gi mindre behov for produksjonsareal, og dermed
frigjore og bevare areal for naturlige gkosystemer. Samtidig vil man kunne hindre kryssing av
produksjons-arter med naturlige/ville arter, og pa den maten sikre bevaring av
artsmangfoldet i naturen. Et godt eksempel her er utviklingen av steril-laks ved bruk av gen-
redigering, som gjar at remt laks ikke kan krysse seg med vill-laks, og dermed ikke pavirke
vill-laksens gen-pool.

Biomedisinsk aspekter har ikke veert i fokus for denne uttalelsen, og ventes a vurderes av
medisinske fagmiljg ved UiB.

Hvordan ber organismer som omfattes av loven reguleres.

Forslaget som har starst stgtte i uttalelsen Bioteknologiradet kommer med, er basert pa en
inndeling i nivaer basert pa hvilken type genetisk endring som er foretatt, og der kravene til
godkjenning/konsekvensutredning er avhengig av innplassering pa niva (se figur).
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Niva 0 (unntatt loven)

1 Midlertidige og samtidig ikke-arvelige endringer

Niva 1
Endringer som ogsa finnes eller kan oppsta Meldeplikt med krav om tilbakemelding

naturlig, eller som kan oppnas med
konvensjonelle metoder

Niva 2

/
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- Andre genetiske endringer innen arten Forenklede krav til konsekvensutredning

Innenfor genteknologiloven
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- Noen konvensjonelle metoder, som f.eks. triploidisering og mutagenese, bgr vurderes a
inkluderes i niva 2. Grunnen for dette er at slike metoder fgrer til vesentlige endringer i
genomet. Slike endringer er uforutsigbare, og bgr derfor inkluderes i loven pa et hgyere niva
enn i dag.

- Tradisjonell avl har veert gjort gjennom utallige generasjoner, og det er opparbeidet stor
kompetanse for a oppna gnskede resultater. Norsk Rgdt Fe er et godt eksempel pa hvordan
systematisk avl over lang tid kan gi sveert gode og baerekraftige resultater med hgy kvalitet.
Det er likevel viktig & vaere klar over at ogsa tradisjonell avl er basert pa vesentlige endringer i
genomet. Kunstig seleksjon av fenotyper er grunnlagt i hundrevis eller tusenvis av endringer i
DNA-sekvensen.

- Ensvakhet med inndeling slik som den er foreslatt, er at genetiske endringer kan fgre til
store konsekvenser uavhengig av hvilken type endring det er snakk om. Endringer som faller
innunder Niva 1, kan i prinsippet gi like uforutsigbare og/eller alvorlige konsekvenser som
endringer definert inn pa Niva 2 eller niva 3. Et kriterium for nivainndeling bgr derfor ogsa
inneholde pre-vurderinger av selve endringen, for a kartlegge mulige konsekvenser for
gkologiske forhold, dyrevelferd, og for 3 sikre at hensyn til baerekraft, samfunnsnytte og etikk
ivaretas.

Hva bor reguleres i genteknologiloven?

- Midlertidige, ikke-arvbare endringer bgr ikke reguleres av loven.

- Bgr organismer fremstilt med enkelte konvensjonelle metoder (som mutagenese,
triploidisering og cellefusjon), reguleres pa samme mate som GMO? Dersom karakteren
av den genetiske endringen skal legges til grunn, sa ma svaret bli ja, siden endringene i
genomet er av vesentlig karakter (se ogsa punkt i forrige avsnitt).

- Tradisjonell avl kan ogsa fgre til vesentlige endringer i genomet. Slik avl har imidlertid
lange tradisjoner i jordbruk og dyrehold, og det er vanskelig a se for seg at denne typen
avl skal reguleres i loven.

Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?
- Organismer med enkelt-base endringer, utfgrt ved CRISPR gen-redigering, er
vanskelig/umulig a spore eller merke.
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USA har vedtatt a ikke regulere bruk av gen-redigering i jordbruket.

Sverige og Finland; samme som USA.

EU; debatt pagar.

Dyr eller jordbruksprodukter er ikke merket som «avlet» eller «ikke-avlet», selv
om avl vil kunne medfgre store endringer i genomet hos gjeldende art
sammenlignet med genomet til naturlig/vill art.

O O O O

Det vil veere vanskelig 3 giennomfgre sporing av gen-redigerte arter, bade i plante- og
dyre-riket, dersom endringen kun er enkelt-base skift i DNA sekvens. Det vil i slike tilfeller
ikke vaere mulig a skille mellom «naturlig» og «redigert» variant. Dersom gen-redigerte
endringer defineres som niva 1, sa vil det vaere naturlig a ikke merke disse som GMO.
«GMO» begrepet vil veere en belastning for produkter som skal ut i markedet, siden
dette begrepet har et negativt omdgmme hos forbrukere. En Igsning kan veere a
innarbeide en ny merking, som kan brukes for gen-redigering.

Transgene organismer, med stgrre endringer/reorganiseringer, og produkter fra disse,
skal merkes som GMO og ma kunne spores ved genotyping.

Hvordan skal bidrag til samfunnsnytte, bzerekraft og etikk vurderes?

BIO ser at bruk av CRISPR teknologi kan resultere i baerekraftige Igsninger, der
muligheten til & bevare biodiversitet kan oppnas. Et eksempel er at jordbruk effektivisert
av GMO/gen-redigering krever mindre areal, og kan medfgre at press pa jordbruksareal
reduseres. Dermed frigjgres areal der naturlige gkosystemer kan opprettholdes. Et annet
eksempel er bruken av gen-redigering for a utvikle oppdrettslaks som er steril. Ved
remming kan oppdrettslaksen dermed ikke krysse med vill-laks, og remt laks kan derfor
ikke overfgre sine gener/sitt genom til vill-laks stammen.

Vi star overfor store utfordringer knyttet til klimaendringer og et gkende behov for sikker
og trygg matproduksjon til en gkende befolkning. Bade landbruk og havbruk star overfor
store krav til gkt produksjon og rask tilpassing til endrede betingelser for baerekraftig
produksjon. BIO mener at genteknologi kan spille en viktig og positiv rolle for 3 Igse
mange av de nye utfordringene. Det er derfor viktig at en ny Genteknologilov reflekterer
det store potensialet som ligger a ta i bruk ny teknologi pa en forsvarlig mate. Krav til
samfunnsnytte, baerekraftighet og etikk ma vaere ufravikelige, men samtidig ma loven gi
mulighet for norsk forskning og utvikling til 8 kunne delta pa samme premisser som den
internasjonale frontlinjen.

Vennlig hilsen

@rjan Totland
Instituttleder Terje Restad
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Er erfaringer som denne akseptert som argumenter i Bioteknologiraadets vurderinger av
mulige negative virkninger av GMO eller er de begrenset til placebokontollerte forsok av
hoyeste standard?

https://www.youtube.com/watch?v=VbRjDTS65Aw

Finnes det langtids kvalitetsstudier av GMO eller CRISPR teknologiens mulige uonskede
virkninger som ikke er finansiert eller styrt av industrien eller deres smarbeidspartnere?

Er det slik at dere ikke har funnet noe paalitelig informasjon om direkte negative virkninger
av GMO eller CRISPR teknologi?

Alle naturens organismer lever uhyre komplekse ecosystemer med gjensidig avhengighet og
nytte. Er GMO og CRISPR teknologien utprovd og funnet uten skadelige eller risikofylte
konsekvenser i slike storre sammenhenger? Begrenser utpovninger av denne teknologien
seg til avgrensede mulige skadevirkninger uten at helheten er tatt i betraktning?

Vennligst

Oyvind K. Nilsen

Arne Garborgs vei 18 A
0671 Oslo

mob 90759274


https://www.youtube.com/watch?v=VbRjDTS65Aw

Innlegg I debatten om ny Genteknologilov

Bioteknologiradets invitasjon til bred debatt rundt a gjgre endringer i dagens Genteknologilov
er et viktig demokratisk symbol og en integritetsmarkar for det regjeringsoppnevnte radet.
Deres invitasjon, i form av et 50 siders dokument, skorter dog i sin behandling av visse
fundamentale problemstillinger, som pa lang sikt er like relevante for barekraftig utvikling i
norsk biogkonomi, som for vernet om naturarven vi vil etterlate til fremtidige generasjoner.

Bioteknologi bgr diskuteres i sammenheng med gkologiske prinsipper.

Det hersker liten tvil om at dagens og fremtidens teknologi kan tilby lgsninger pa bade
globale og lokale utfordringer, spesielt innen matvareproduksjon. P4 den annen side har
genredigerte organismer et potensiale til gi konsekvenser i form av gdelagte gkosystemer. En
balansert debatt om hvordan genredigerte organismer skal reguleres bgr derfor tydelig
representere spgrsmalet om hvorvidt det finnes et behov for en slik organisme og i hvilken
grad den er samfunnsnyttig. I en slik kontekst ma det ogsa vurderes hvorvidt det skal kunne
gis godkjenninger til industriell produksjon av genredigerte organismer dersom det ikke
finnes mer beaerekraftige motivasjoner for dette enn gkonomisk profitt.

Den gkende dominansen av monokultur i globalt jordbruk, delvis via bruk av genredigerte
organismer, er et eksempel pa en anvendelse av genredigeringsteknologi som ikke er i trad
med gkologiske prinsipper. Der slike monokulturer pd én side gir forutsigbarhet og
homogenitet i produksjonen, gjar mangelen pa genetisk diversitet i jordbrukslandskapene at
disse omradene er desto mer sarbare for for eksempel sykdom og/eller klimaendringer. I sin
tur, gjer dette at den reelle matvaresikkerheten pa lang sikt er lav, tross for store natidige
produksjonsvolum. Pa den annen side kan det argumenteres at genredigeringsteknologi
potensielt sett kan vere en del av lgsningen pa monokulturproblemet. Per i dag, er det dog
ikke slik at genredigering brukes aktivt til & fremstille matvarer (for eksempel
jordbruksprodukter) der en art far beholde mye av sin naturlige genetiske diversitet, samtidig
som det trekket en gnsker & framelske er redigert inn i alle variantene. Det bar ogsa pekes pa
at i dagens utvikling av genredigerte matvarer er introduksjon av trekk som gir rask vekst og
motstandsdyktighet mot sykdommer, prioritert over trekk som bidrar til matens naeringsverdi.
Det er derfor viktig at et nytt lovverk ser og henvender seg til flere sider av
teknologiutviklingen.

Et nytt lovverk ma veere i stand til a handtere bade fortidens og fremtidens
genredigeringsteknologier.

Den gjeldende Genteknologiloven kan i mange tilfeller ses pa som utdatert og for streng
under dagens forhold. Samtidig er nye genomer laget ved hjelp av mutagenese (kjemisk- eller
stralingsindusert) fritatt fra dagens lovverk enda mutagenese ogsa ma kunne omtales som en
genredigeringsteknikk. Det er med andre ord behov for et nytt lovverk som omfatter alle



produkter av genredigeringsteknikker pa lik linje. Det gleder oss derfor & se at flertallet i
Bioteknologiradet deler denne oppfatningen med oss.

Et argument i bioteknologidebatten fra bade industrien og fra politisk hold er at vi i Norge
bruker for lang tid pa a utarbeide nye reguleringer av genredigerte organismer og at vi derfor
risikerer “4 havne etter” resten av verden nar det kommer til 4 ta i bruk bioteknologi i norsk
industri. EU har pa sin side valgt a bruke mer tid pad a bestemme seg for sine fremtidige
faringer enn farst antatt. Dette er ikke ngdvendigvis et onde, ettersom det vil veere nermest
umulig & snu utviklingen om man farst far en oppmykning av lovverket. Det er derfor viktig
at et nytt lovverk ikke bare omfatter dagen situasjon og industrielle interesser, men ogsa
mulige konsekvenser av fremtidig utvikling og raffinering av genredigeringsteknologier.

Kommentarer til foreslatt nivadeling.

Forslaget som foreligger til ny regulering i form av en nivadeling (Alternativ 1) fremstar som
en god lgsning for regulering av genredigerte organismer. Likevel bgr en slik nivadeling
reflektere det resulterende genomet i organismens natur, og ikke teknikken som ble brukt for
a foreta denne endringen. En nivainndeling kan sees pa som en oppmykning av dagens
lovverk, men resultatet trenger ikke bety en svekking av “fgre-var-prinsippet”, s lenge
strenge krav for konsekvensutredning ligger til grunn, der man ivaretar hensyn til natur,
helse, samfunn og dyrevelferd, samt de juridiske spgrsmal som er relevante for a hindre
monopolisering og patentering av genomer.

Generelt er bruken av begrepet “naturlig” i forslaget fra Bioteknologirddet vanskelig & forsta
- for hva ligger egentlig i dette begrepet? Innenfor biologien omtaler man for eksempel avl
som “kunstig seleksjon”, og ut i fra denne definisjonen kan man potensielt tolke varianter av
en art som har oppstétt ved avl som “unaturlige”. Ordet “naturlig” oppfattes ofte ogsa som et
synonym med “trygt”, noe som ikke alltid er tilfelle. Det kan derfor tenkes & veere mer
hensiktsmessig & heller forholde seg til hvilke genetiske endringer som er mulig & oppna
gjennom avl - en teknikk som vi allerede har mye kunnskap om - som et kriterie for hvilket
niva en genredigert organisme bgr komme inn under.

Niva 0 bgr som foreslatt omfatte midlertidige og ikke-arvelige endringer pafgrt en organisme.
Et eksempel pa dette er DNA/RNA-vaksiner som har potensiale til & beskytte mot patogener,
der dette tidligere ikke har veert mulig.

Niva 1 bgr omfatte organismer med genetiske endringer som kan oppnas gjennom avl. |
utkastet fra Bioteknologiradet foreslas det at punktmutasjoner automatisk skal innga i Niva 1
og kun fere til meldeplikt med krav om tilbakemelding. Til dette forslaget ma det
kommenteres at en punktmutasjon ikke ngdvendigvis er mindre skadelig enn en mutasjon
som omfatter flere basepar/gener, og det finnes flere eksempler pa skadelige punktmutasjoner
som sigdcelleanemi, cystisk fibrose og i forskjellige former for kreft. Antallet basepar/gener
som er endret bar derfor ikke ligge til grunn for hvilket niva en genredigert organisme skal
falle inn under, men heller det resulterende genomets karakter.



Det er ogsa viktig at det & sgke om & fa en genredigert organisme godkjent ikke blir en
automatisert prosess, som kun handler om utveksling av papirer, uten at det blir grundig
gjennomgatt om de omsgkte endringene faktisk kan oppnas gjennom avl. Dette er essensielt
ettersom det lett kan tenkes at mange vil argumentere for at en endring kan ha oppstatt ved
avl der dette ikke er mulig, for @ komme inn under Niva 1, fremfor Niva 2. Organismer som
har gjennomgatt mutagenese ber heller ikke automatisk innga under Niva 2, men bar
vurderes ut i fra om den genetiske endringen kunne ha blitt oppnadd gjennom avl eller ikke,
slik som ved bruk av andre genteknologier.

Niva 2 ber omfatte organismer der det er foretatt endringer ved a redigere genomet innenfor
arten, men der endringen ikke kan oppnas gjennom avl. Dette kan eksempelvis innebzre a
sette inn eller sld pa/av gener som finnes hos villvarianter av organismen. Dette kan
potensielt tenkes & veere en nyttig teknologi for & skape mer variasjon i vare ofte naermest
genetisk identiske populasjoner av agri- og akvakulturorganismer. | forslaget for Niva 2 fra
Bioteknologiradet nevnes det at det kan veere hensiktsmessig & begrense kravene nar DNA tas
vekk eller det tilfarte genmaterialet stammer fra samme eller en nart beslektet art. For a gjagre
et nytt lovverk tydeligere og mer forutsigbart for bade forbrukere og sgkere, vil det vaere mer
hensiktsmessig & behandle alle organismene som faller inn under samme niva pa lik mate,
ved & stille samme krav til godkjenning og konsekvensutredning. A ta gener ut av organismer
er heller ikke ngvendigivis mindre omfattende eller skadelig enn & putte inn eller endre pa
eksisterende gener, og i mange tilfeller kan en slik endring nok ogsa sees pa som syntetisk
eller kunstig (altsa ikke oppnaelig gjennom avl og heller ikke forekommende innenfor arten i
naturen).

Niva 3 ber dermed omfatte alle andre genetiske endringer som ikke inngar i Niva 0 - 2 og
slike endringer bgr falge krav til konsekvensutredning som er pa linje med dagens krav.

Viktige faktorer for konsekvensutredning.

Miljgmessige hensyn bgr veie tyngst i en utredningsprosess. Vi ser allerede skadene
fremmede arter kan gjere pd ekosystemer generelt. Et eksempel er de skadene rgmt,
konvensjonelt avlet oppdrettslaks har gjort pa ville populasjoner, bade ved & konkurrere med
villaksen og ved kryssing med villaks. Dersom genredigerte organismer spres til miljget har
de potensiale til & pavirke ville populasjoner og gkosystemene pa mater vi per i dag ikke kan
forestille oss. Dette gjelder enten det er snakk om en plante, et dyr eller en annen organisme.
Potensialet for spredning og/eller overlevelse i miljget bgr derfor veie tungt i en
utredningsprosess, selv i tilfeller der det er snakk om sterile organismer, og serlig der det er
potensiale for konkurranse med ville organismer. Vi ma ikke glemme at slike pavirkninger pa
Norges og verdens gkosystemer kan gi langtidseffekter ogsa for oss mennesker, i form av sult
0g sykdom.

Generelt bgr ogsa dyrevelferden veie tungt bade under utredning og produksjon av
genredigerte organismer. Nye genredigeringsteknikker kan i mange tilfeller vaere positive for



dyrevelferden i den grad man kan foreta mer malrettede endringer og dermed unnga lidelse
som kunne oppstatt med mindre malrettede endringer (for eksempel bruk av mutagenese).
Likevel kan ogsa malrettet genredigering potensielt skape dyr som lider, pa lik linje med for
eksempel avl, noe som ma taes med i en vurderingsprosess. Genredigering bgr ikke brukes i
tilfeller der hovedformalet er a spare penger og der dette gar pa bekostning av dyrevelferden.

En del av debatten som mangler i Bioteknologiradets behandling, dreier seg om hvordan
parasittresistens hos genredigerte organismer vil pavirke gkosystemer og dermed samfunnet
vart. Parasitter (herunder ogsa bakterier og virus) er ikke statiske organismer, slik det kan
fremkomme av lovforslaget, men evolverer ogsa og tilpasser seg vertene de livnarer seg av.
En parasitt er helt avhengig av verten sin for a overleve, og seleksjonspresset pa parasitten er
derfor vanligvis sterkere enn seleksjonspresset som ligger pa verten. Dette konseptet er ofte
omtalt som “life-dinner”-prinsippet innenfor biologien og illustrerer at parasitten er totalt
avhengig av sin vert, og ikke omvendt. Parasitter har derfor et stort “insentiv” til & ligge foran
i vapenkapplgpet. Dette vil ikke endre seg dersom vi genredigerer for eksempel et dyr til &
veere resistent mot en bestemt parasitt. For det farste vil parasitten etter kort tid kunne infisere
den genredigerte organismen igjen, pa grunn av det store genetiske mangfoldet i
parasittpopulasjonen. At de populasjoner som brukes i jordbruk og akvakultur som regel er
genetiske monokulturer hjelper heller ikke pé dette problemet. A fremstille parasittresistente
organismer ved hjelp av genredigering er derfor pa ingen mate en langsiktig lgsning pa
parasittproblemer, og vi vil fortsatt vere last i vapenkapplgpet mellom vert og parasitt selv
om vi bruker genredigering som et vapen. For det andre kan genredigert parasittresistens
veere direkte skadelig for gkosystemer ved at vi skaper mer virulente/skadelige parasitter.
Disse parasittene er ikke ngdvendigvis mer skadelige for den genredigerte organismen, men
kan veere fatale for et individ som ikke har denne redigeringen, for eksempel et individ fra
ville populasjoner av arten. Dette kan skje fordi de ville individene av arten fortsatt vil ha det
samme immunsystemet, mens de genredigerte individene vil ha et sterkere immunsystem. |
det verst tenkelige scenariet kan dette fare til utryddelse av hele ville populasjoner av en art,
med pafelgende kjedereaksjoner i gkosystemet, sakalte trofiske kaskader. For & unnga slike
mindre dpenbare, men desto mer alvorlige langtidskonsekvenser er det viktig at prinsippene
illustrert over blir tatt med i en vurdering av hvorvidt en genredigert organisme kan
godkjennes for innfarsel eller produksjon.

Merking og sporbarhet.

Merking av produkter bgr fglge samme nivadeling som et eventuelt lovverk, og produkter fra
alle nivaer bar merkes. Mange norske forbrukere er opptatte av hvor maten deres kommer fra
og det er viktig a gi forbrukerne et valg slik at de selv kan gjere seg opp en mening om hva
de gnsker & spise. En mulighet er & merke alle produkter med et lett gjenkjennelig merke i
farger fra for eksempel lysegul til oransje, tilsvarende reguleringsnivaet. Den genetiske
endringen bgr ogsa nevnes i tekst, enten pa produktet selv eller ved bruk av for eksempel QR-
eller strekkoder som forbrukeren selv kan skanne for a fa mer informasjon, for eksempel fra
en offentlig tilgjengelig og kuratert database som inneholder informasjon om produsenten og
den genetiske endringen som er foretatt. Det er ogsa viktig at en slik informasjon tilpasses
forbrukere uten a virke fordummende.



Den genetiske endringen i seg selv kan ikke alltid sees pa som en god nok marker for
opphavet til endringen. Dette blir spesielt tydelig ndr man tenker pa potensialet for a hente
inn gener fra ville populasjoner til vare agri- og akvakulturlinjer. Prinsipielt er det mulig a
redigere inn ikke-kodende sekvenser som identifiserer opphavet til den genetiske organismen,
sammen med den gnskede kodende sekvensen. Et slikt fingeravtrykk eller signatur vil
potensielt vare lesbar i ettertid ved sekvensering av organismens genom, og vil kunne vare
viktig i for eksempel studier av hvorvidt/hvordan en genredigert organisme har spredd seg til
miljget. Slike signatursekvenser vil ogsa kunne identifisere hvilken produsent som er
opphavet til en spredning i miljgvernsaker. En utfordring med denne typen sporbarhet er at
man ma forsikre seg om at denne ikke-kodende signatursekvensen overlever overkryssingen
og oppsplittingen under kjgnnscelledelingen (meiosen), ikke bare ved krysning innenfor den
genredigerte organismen selv, men ogsa ved krysning med ville populasjoner.

En slik grad av transparens fra de som gnsker a fa godkjent og produsere genredigerte
organismer som menneskemat, kan ved ferste gyekast virke kontraintuitivt siden mange
forbrukere ikke gnsker & spise genredigert mat. P4 en annen side kan det papekes at
etterrettelighet og transparens i form av merking og sporbarhet er den enesten veien a ga for
produsenter som gnsker at genredigerte matvarer noen gang skal bli akseptert av folk flest.

Utviklingen av et nytt lovverk som regulerer genredigerte organismer er en del
av en stgrre samfunnsendring.

Anbefalinger og retningslinjer om bruk av bioteknologi har historisk sett blitt utformet av
eksperter innenfor livsvitenskapene, gjerne fra universiteter, og har senere blitt adoptert som
lovverk. | dagens samfunn, der informasjon fra alle nivaer av kunnskap, om biologiske
fenomener og deres manipulasjon er tilgjengelig for folk flest, oppstar en ny situasjon. Et
eksempel fra dagens Genteknologilov fra 1993 er illustrerende; i loven henvises det til “god
mikrobiologisk praksis” 1 sammenheng med “Sikkerhetstiltak ved innesluttet bruk™. I dagens
verden er det dog slik at den informasjonen og de materialene som trengs for a utfare
genredigering av for eksempel bakterier ikke lenger er forbeholdt universitetene og den
oppdragelsen/institusjonskulturen disse tilbyr sine studenter (jf. voksende delkulturer som
“gjor-det-selv-biologi” og  “bio-hacking”). Desverre er det ikke slik at
praksisene/institusjonskulturene ved de etablerte institusjonene er enhetlige, og ei heller
beskrivende for alle de som opererer under institusjonenes paraplyer. For at virkeomradet til
et nytt lovverk skal vare bade relevant og dekkende for disse nye delkulturenes praksiser, ma
lovverket derfor i starre grad ta for seg de aktuelle tekniske detaljene ved den bioteknologiske
virksomheten som gnskes regulert.

Samtidig med den brede spredningen av informasjon tidligere forbeholdt akademikere,
foregar det en utvikling av mistro blant folk flest til forskere og til forskningsbasert
kunnskap. Sett med akademiske gyne kan denne utviklingen tolkes som paradoksal, tatt i
betraktning den tilgjengelige informasjonens innhold og “dpenbare” kompleksitet. Pa en



annen side kan en slik utvikling forsterkes ved at de som skaffer seg informasjon om
bioteknologiens muligheter opplever at utviklingen av et nytt lovverk om bruken av disse
mulighetene kontrolleres av en maktelite sammensatt av utvalgte akademikere og en
kapitalsterk industri med tydelige egeninteresser. Natidige manifestasjoner som kan tenkes a
ha sammenheng med en slik utvikling kan for eksempel veere motstand mot kollektiv
vaksinering, konspirasjonstanker om HIV-virusets opphav og ikke minst delkulturer (som
nevnt over) der deltakerne personlig gnsker & nyte godt av de mulighetene bioteknologien
kan tilby. Bioteknologiradets invitasjon til debatt om en ny genteknologilov er i denne
sammenheng et konstruktivt forsgk pa a inkludere innspill fra alle de interesserte parter.
Likevel ma man innse at de innspillene en slik invitasjon frembringer vil komme fra et utvalg
av interessenter som ikke ngdvendigvis representerer folk flest. Utviklingen av et nytt
lovverk som skal regulere bioteknologisk virksomhet, et felt som har sa direkte og
langtidsvirkende konsekvenser for livene til folk flest og livene til deres barn, ma derfor evne
a ta i betraktning de demokratiske problemene som en voksende konflikt mellom akademia,
industri, politikere og folk flest vil medfare. Dette betyr ogsa at Bioteknologiradets natidig og
historiske sammensetning av kompetanser vil kunne kritiseres for & skjevrepresentere
interessene i denne utviklingsprosessen.

Med bakgrunn i elementene som er beskrevet over, er det derfor mulig a se for seg at de krav
som stilles for godkjenning av en ny genredigert organisme bgr innebere et palegg om at det
i en utredningsprosess utfgres uavhengig forskning for a belyse konsekvenser av bruk eller
produksjon av organismen. En slik modell vil oppleves av noen, kanskje spesielt
initiativtakerne selv, som urimelig eller vanskelig a gjennomfgre i praksis, med tanke pa
patentrettigheter eller intellektuell eiendom, men ikke minst ogsa med tanke pa integriteten til
forskningsresultatene. De farstnevnte utfordringene burde veere mulig & lgse ved hjelp av
non-disclosure-avtaler. Sistnevnte utfordring bar magtes med et prinsipp om at ingen negative
konsekvenser vil tilfalle institusjonen som patar seg a utfere forskningen, sarlig dersom
resultatene av deres undersgkelser skulle tale imot en godkjenning av organismen. For
initativtakere, hvis mal er a introdusere en ny genredigert organisme, vil det & investere i
uavhengig forskning pa deres produkt kunne styrke deres integritet og pa sikt opparbeide tillit
fra forbrukere.

Pa samfunnsplan kan en slik reguleringsmodell representere en mate a sikre at nye
genredigerte organismer som godkjennes er trygge og samfunnsnyttige. Der et krav om
uavhengig utredning potensielt vil medfere gkte kostnader for de involverte initiativtakere og
investorer, trenger ikke et slikt krav bli en barriere for satsinger pa genredigerte organismer
med potensiell samfunnsnytte. | slik kontekst kan det heller veere aktuelt at
godkjenningsinstansen (for staten), etter vurdering av en omsgkt organismes samfunnsnytte,
velger a fremme et tilbud om delfinansiering av slik uavhengig forskning, som sa kan utfares
ved universiteter, hgyskoler eller andre egnede institusjoner. | vurderingen av den omsgkte
organismens samfunnsnytte ligger ogsa muligheter for inkludering av innspill fra andre
bergrte parter som for eksempel forbrukere.



Sammendrag av sentrale poeng.

En nivadeling bar basere seg pa de genetiske endringer som er mulig & fremstille
gjennom avl og pa hva som finnes i artens genbasseng.

Det bar ikke legges til grunn hva som har vert lovlig fer (deriblant mutagenese som
en ikke-regulert genredigeringsteknikk).

En nivadeling ber ogsa basere seg pa produktet og ikke teknologien som benyttes. |
en konsekvensutredning bgr miljgvernhensyn veie tyngst, tett etterfulgt av dyrevelferd
og samfunnsnytte.

En konsekvensutredning ber veere uavhengig og skal ikke utfgres av initiativtaker
direkte, og det bgr ikke tilkomme negative konsekvenser for instansen som utreder
den genredigerte organismen om de presenterer resultater som taler imot godkjenning.
Genredigerte produkter ma merkes slik at forbrukere selv kan velge og vurdere om de
vil benytte seg av disse.
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Innspill til Bioteknologiridets uttalelse om fremtidens genteknologilov.

Det vises til Bioteknologirddets invitasjon den 19. desember 2017 til 4 gi innspill til radets uttalelse
om fremtidens genteknologilov.

NHO Mat og Drikke gnsker velkommen en offentlig debatt og videre prosess om fremtidens
regulering av genteknologi. Mat- og drikkenaeringen opplever at dagens lovgivning ikke er
tilstrekkelig fleksibel og tilpasset utviklingen innen moderne genredigering og mulighetene nye
verktgy gir. Videre er det et uttrykt gnske at prosessen for a utvikle et nytt regelverk kommer raskt i
gang, slik at norsk naeringsliv ikke sakker akterut i forhold til nasjonal og internasjonal
konkurranse, samtidig som forsiktighetshensyn ivaretas.

I vart innspill har vi i tillegg til 8 kommentere Bioteknologirddets konkrete forslag ogsa valgt &
beskrive noen sentrale rammebetingelser for mat- og drikkenaeringen relatert til regelverket og
behovet for formidling av informasjon og utvikling av forskningsbasert kunnskap.

Hovedpunkter i NHO Mat og Drikkes innspill:

1. Fremtidens genteknologilov mé ivareta innovasjonspotensial og konkurransekraft i
neringsmiddelindustrien nasjonalt og internasjonalt.

2. Det er stort behov for forskningsbasert kunnskap og formidling — herunder oppbygging av
norske kompetansemiljoer samt folkeopplysningstiltak fra myndighetene.

3. Bioteknologirddets forslag om nivadeling av krav til vurdering og godkjenning ses pa som en
fornuftig lesning, men ma dreftes videre.

4. Regelverk ma harmoniseres med EU — det mé veere enkelt & forsta og gi enhetlige vilkar for
krav til godkjenning og merking.

NHO Mat og Drikke ser frem til den videre prosessen, og gnsker a delta i videre dreftinger med
Bioteknologiradet og ogsa gi innspill i en eventuell videre revisjon av genteknologiloven.

1. Sentrale rammebetingelser for norsk mat- og drikkensering
1.1 Nytt regelverk mé ivareta innovasjonspotensial og konkurransekraft

NHO Mat og Drikke mener at bruk av ny genteknologi, serlig i form av genredigering, har
potensiale til & kunne gi en rekke nye, positive muligheter for vare medlemsbedrifter i mat-, drikke-
og bionaeringen, bade i form av tilgang pa nye ravarer og ingredienser, redusert svinn i verdikjeden
og bedret produksjonsgkonomi. Dette er muligheter som bidrar til en videre beerekraftig utvikling i
Norges starste fastlandsindustri, som sysselsetter over 50 000 mennesker. Det forutsettes da at
utviklingsarbeidet tar de nadvendige forsiktighetshensyn gjennom utredning av konsekvenser.
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Neringsmiddelindustrien er globalt konkurranseutsatt. Hele 70 prosent av mat og drikke som
omsettes i Norge er utsatt for full internasjonal konkurranse. Det er en gryende importkonkurranse
ogsa pa varer som er beskyttet avimportvernet. For 4 ivareta og videreutvikle denne industrien er
det avgjerende & kunne veere konkurransedyktige i markedet, bade nasjonalt og internasjonalt. I
tillegg til kunnskap om forbrukerne og markedet, er tilgang pa innsatsvarer og gvrige skonomiske
rammebetingelser helt sentralt.

Norge har i dag en ledende posisjon internasjonalt innen avlsprogrammer for flere dyreslag,
deriblant svin og storfe. Denne posisjonen er bygget opp gjennom malrettet arbeid over mange ar
der ny tilgjengelig teknologi er tatt i bruk fortlapende. For fortsatt posisjon, og fortsatt eksport av
avlsprogrammer pa samme nivi, ma denne delen av verdikjeden ogsé gis mulighet til 4 tilegne seg
kunnskap om og ta i bruk genredigering i sitt utviklings- og innovasjonsarbeid pa lik linje med
andre land.

I tillegg er det behov for at naeringslivet raskest mulig far tilgang til kompetanse for 4 kunne utnytte
teknologien effektivt og trygt til nye innovasjoner. Vi statter derfor Bioteknologirédets anbefaling
om & legge til rette for gkt forskning samt utvikle kompetansemiljgene i Norge. Her gnsker vi
velkommen et tett samarbeid med forskningsmiljeene om anvendte og naringsrettede
forskningsprosjekter.

Ved & legge til rette for at ny teknologi kan utvikles og tas i bruk i samme takt som i andre land vil
vilkdrene for import, eksport og for varer for innenlandsk bruk bli enhetlige. En grunnleggende
forutsetning her er at nytt regelverk harmoniseres med EU og er enkelt & sette seg inn i og forsta, i
tillegg til at prosessene for vurdering og godkjenning er raske og effektive. Et seernorsk regelverk
ma sa langt det er mulig unngas.

1.2 Positiv holdning hos forbruker er viktig

Forbrukernes tillit til og aksept for de varene som tilbys er en grunnleggende forutsetning for en
bearekraftig og lennsom verdikjede for mat og drikke. Dersom nye innsatsfaktorer basert pa
genteknologi skal kunne tas i bruk og nye produkter utvikles, er en positiv holdning hos forbruker
til moderne genteknologi en sentral forutsetning. Her er det i dag et stort behov for informasjon og
kompetanseheving, saerlig om hva genredigering er og hvilke egenskaper og muligheter ny
teknologi kan gi for maten vér.

Tidligere debatter om genteknologi har gitt et etterlatt inntrykk av at teknologien generelt er en
trussel mot natur og miljo, matsikkerhet og helse. Disse assosiasjonene stir i kontrast til begreper
som "naturlig" og "ekte" som er blant de begrepene som star sterkt med positivt fortegn for mange
norskproduserte matvarer. En polarisert og unyansert debatt er uheldig og medferer at overveiende
negative assosiasjoner og motstand overfares ogsa til moderne genredigering dersom ikke
kunnskapsbaserte informasjonstiltak iverksettes. For at forbrukerne skal kunne ta informerte valg
ma ogsa de positive mulighetene som genredigering kan fore til, gis plass i samfunnsdebatten.
Eksempler her kan vare effekter som redusert arealbruk, reduksjon av allergener,
sykdomsbekjempelse og gkt dyrehelse samt redusert bruk av sprgytemidler, blant andre.

Mat- og drikkeneringen forventer at offentlige myndigheter i stor grad bidrar med folkeopplysning.
Informasjonen ma veere vitenskapelig basert og i en slik form at de enkelte virksomhetene kan vise
til denne i dialog med forbrukeren. Det mé legges til at Bioteknologiradets prosess med
gjennomfering av dpne meter, foredrag og artikler er en god tilneerming og en fin start for gkt
kunnskap og bevissthet.
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2. Bioteknologiradets forelopige uttalelse
2.1 Regulering gjennom nivadeling basert pa genetisk endring

Overordnet er NHO Mat og Drikke positive til at genteknologiloven revideres og tilpasses den nye,
teknologiske utviklingen og kunnskapen som genereres pa omradet. En oppmykning vil bidra til at
ny teknologi og nytt verktay, brukt til gode formal, raskere blir gjort tilgjengelig.

NHO Mat og Drikke har vurdert de konkrete forslagene til endret regulering av
godkjenningskravene som er presentert i Bioteknologiradets uttalelse. Etter var vurdering er
flertallets forslag om et godkjenningssystem basert pa ulike nivier av genetisk endring, en fornuftig
og velbegrunnet lgsning. Vi mener at en modell av denne typen kan bidra til en raskere og mer
effektiv vurdering og godkjenning av endringer pa lavere nivéer, slik det er foreslétt for nivd 1 og 2 i
Bioteknologirddets forslag.

For at en nivadelt modell skal kunne fungere, er det imidlertid behov for at de ulike nivaene
beskrives pa en tydelig og klar mate for & sikre god forstaelse. I dialog med vare medlemsbedrifter
uttrykker eksempelvis flere av disse en usikkerhet om skillet mellom nivé 1 og 2 i forslaget som
foreligger. Vi vil ogsa anbefale at det utredes nermere om det er rom for ytterligere forenkling,
eksempelvis ved & redusere antall nivaer.

Sist, men ikke minst, er NHO Mat og Drikke opptatt av konkurranselikhet mellom ulike teknikker
som gir samme resultat og at kravene til godkjenning er harmonisert med EU. Dette inkluderer en
grundig vurdering av hvilke endringer som defineres & veere en genmodifisering/genendring og
dermed skal vaere en del av lovreguleringen. En endelig utforming av et eventuelt nivadelt
godkjenningssystem ma derfor sees opp mot EUs regulering pa omradet.

2.2 Krav til merking og sporbarhet

Mat- og drikkenzaringen er ikke imot at mat og drikke som inneholder genmodifiserte innsatsvarer
— tilsvarende nivé 3 i Bioteknologiradets modellforslag - ma merkes. For merking av innsatsvarer
som ville kunne falle inn under en type nivé 1 eller 2 som beskrevet i forslaget, ensker vi imidlertid
& vaere med pa en ytterligere drefting av i en eventuell videre utredning med Bioteknologiradet,
eller andre instanser. Innledningsvis mener vi at det er grunn til 4 reise spgrsmaél ved om det burde
vaere mulig & la veere og merke der resultatet er det samme nér det brukes genteknologi som ved
konvensjonelle metoder.

Generelt er merking av matvarer viktig for at forbrukeren skal kunne ta informerte valg. Samtidig
ma det tas hensyn til omfang og typer av merking. Kravene til merking pa forbrukerpakningen er
gkende ogsa pa andre omrader og erfaring tilsier at det er risiko for at informasjonsmengden blir
for stor for forbrukeren. Dessuten vil merking kunne oppfattes som et faresignal dersom
forbrukeren ikke har fétt tilstrekkelig vitenskapelig basert opplysning, ref. innspill om
informasjonsbehov i kapittel 1.2. Dette ma det tas hensyn til i det videre arbeidet med utforming av
regelverket.

Nar det gjelder kravene til sporbarhet peker Bioteknologiradet pa utfordringer med & ivareta dette
for genredigerte ravarer og ingredienser som ikke kan detekteres med dagens analysemetoder. Vi
forutsetter at kravene til sporbarhet i en ny regulering ikke blir mer omfattende enn dagens
prinsipper for dokumentbasert sporbarhet. Pa dette punktet gnsker NHO Mat og Drikke & gi
innspill i en eventuell lovprosess.

2.3 Vekting av samfunnsnytte, baerekraft og etikk

NHO Mat og Drikke gir statte til at baerekraft, ssmfunnsnytte og etikk fortsatt skal innga i
grunnlaget for vurdering og godkjenning av genetiske endringer. Samtidig vil det ikke veere naturlig
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at det stilles vesentlig hayere krav til vurdering av slike kriterier for organismer utviklet ved
genteknologi enn for tilsvarende organismer fra konvensjonell avl eller planteforedling.

Vi gnsker a fa komme tilbake til et mer konkret innspill om vekting og tolkning av disse kriteriene
nar temaet er ytterligere utredet i Bioteknologiradet.

3. Videre prosess

NHO Mat og Drikke ser positivt pd Bioteknolologiradets initiativ til offentlig debatt om fremtidens
regulering av genteknologi. En bred og nyansert debatt der ikke bare utfordringene, men ogsa
mulighetene med ny teknologi far taletid er helt nodvendig for & informere og bevisstgjore bade
forbrukere, industri og myndigheter.

For ikke & tape momentum i forhold til andre land, mener vi imidlertid det er viktig at arbeidet med
ny regulering prioriteres og gjennomfares raskt. Slik kan norsk mat- og drikkeindustri sikres like
muligheter til & ivareta og opprettholde innovasjonspotensial og konkurransekraft ny teknologi gir
bade nasjonalt og internasjonalt. Tkke minst er dette ogsa viktig bade for a sikre arbeidsplasser,
bidra til gkt dyrehelse, okt barekraft og robusthet i planteproduksjon.

Vi gnsker at regelverksutviklingen i Norge harmoniseres med EU slik at konkurranseforholdene
blir enhetlige. Det forutsettes at regelverket er enkelt 4 sette seg inn i og forsta og at prosessene for
vurdering og godkjenning er raske og effektive.

NHO Mat og Drikke ser frem til den videre prosessen og gnsker 4 delta i videre drgftinger med
Bioteknologirddet. Vi vil ogsa gi innspill til regelverksutvikling i eventuelle senere prosesser. I
péavente av en eventuell revisjon av genteknologiloven, er det positivt at arbeidet med a utvikle
norske kompetansemiljoer innen genredigering har kommet i gang slik at mat- og drikkenaeringen
fremover far tilgang til ny forskning for utvikling av fremtidens mat.

Med vennlig hilsen
NHO Mat og Drikke

B

Petter Haas Brubakk
Administrerende direktor

Anna Matia Karlsen
Fagsjef matpolitikk

Om NHO Mat og Drikke

NHO Mat og Drikke er en medlemsstyrt og partipolitisk uavhengig arbeidsgiver- og
naeringspolitisk organisasjon for bedrifter i mat-, drikke- og bionzeringen. Foreningen ivaretar
1.600 medlemsbedrifters behov for forutsigbare og konkurransedyktige politiske rammeuvilkar
overfor nasjonale politiske myndigheter og internasjonale organer som EU og WTO.
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Innspill til Bioteknologiradets forslag om endring av
genteknologiloven

Vi viser til Bioteknologiradets invitasjon til offentlig debatt om radets forslag til
endringer i reguleringen av genmodifiserte organismer (GMO)
(http://www.bioteknologiradet.no/2018/04/genteknologiloven/).

Vi er positive til at et flertall av Bioteknologiradets medlemmer gnsker endringer
i regelverket. Sett i lys av den raske utviklingen og anvendelsen av nye teknikker
for genredigering, spesielt CRISPr teknikken, er dette helt ngdvendig.
Genredigering gjgr det mulig & gjgre genetiske endringer som ikke kan skilles fra
naturlige eller induserte endringer (mutasjoner) i DNA. Det er derfor ngdvendig
at reguleringen av GMO baseres pa vurderinger av egenskapene som endres eller
tilfgres, og ikke som i den ndvaerende genteknologiloven, pa hvilken teknikk som
benyttes.

Her er vare kommentarer til de spgrsmal som gnskes besvart i hgringen.

Hvordan bgr organismer som omfattes av loven reguleres?

Vi stgtter flertallet i Bioteknologiradet som foreslar er nivadeling av kravene til
godkjenning/konsekvensutredning av genmodifiserte organismer. Vi er forngyd
med at det kun blir meldeplikt (med tilbakemelding) ved genetiske endringer
som Klassifiseres som niva 1, og at det blir forenklede krav til
konsekvensutredning for genetiske endringer i niva 2. Vi mener det er fornuftig a
etablere et reguleringssystem som tar hensyn til at det er ulik risiko ved
malrettet genredigering uten tilsetting av DNA (niva 1), sammenliknet med
‘cisgene’ endringer (niva 2) som det bgr stilles mindre stenge krav til
konsekvensutredning for, enn kryssing av artsbarrierer og produksjon av
transgene organismer (niva 3). Disse bgr ha samme krav til konsekvensutredning
som i dagens lovverk.

Fakultetet har hatt og har en omfattende forskningsaktivitet innen genetikk, avl
og foredling av husdyr, fisk og planter; bade med alle de tradisjonelle metodene
og med moderne genteknologi. Vi er opptatt av at var forskning og utvikling i
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samarbeid med nzeringsaktgrer skal komme samfunnet til nytte og bidra til
barekraftig bioproduksjon fra land og hav. Som papekt av et flertall av radets
medlemmer vil et nivadelt system med forenklede krav til godkjenning gjgre det
lettere a benytte genteknologi pa en baerekraftig og samfunnsnyttig mate uten
negative konsekvenser for helse og miljg. Det er ogsa viktig for
konkurranseevnen til norsk bioteknologisk industri, som ogsa omfatter selskaper
som driver planteforedling, husdyr- og fiskeavl, at reguleringen av nye teknikker
som genredigering ikke blir strengere enn hos vare internasjonale konkurrenter.
Godkjenningsprosessen ma bli mindre ressurskrevende enn den er i dag slik at
det er mulig for sma og mellomstore norske selskaper a utvikle samfunnsnyttige
og mer baerekraftige produkter. Dette mener vi en nivadeling vil bidra sterkt til.

Hva bgr reguleres i genteknologiloven?

Det er mer usikkert hva som bgr reguleres av genteknologiloven . Vi merker oss
at flertallet i rddet mener at enkelte metoder som i dag er unntatt fra
genteknologiloven bgr reguleres pa samme mate som genmodifiserte
organismer, f.eks. mutagenese, cellefusjon og triploidisering. Argumentet er at
slike metoder kan, pa samme mate som genteknologi, gi endringer som for alle
praktiske formal ikke kan forekomme naturlig og dermed kan utgjgre en risiko
(utilsiktede endringer). Mindretallet mener at alle fordelingsmetoder som i dag
ikke omfattes av genteknologiloven bgr holdes utenfor loven i fremtiden ogsa. Vi
heller nok i retning av a stgtte mindretallet i denne saken ut fra fglgende
argumenter: i) @kt byrakrati - regulering av tradisjonelle metoder i
genteknologiloven vil medfgre gkte kostnader med meldinger, sgknader og
rapportering av saker som ikke utgjgr noen risiko (les: man har langvarig
erfaring med metodene i en rekke arter), og ii) vi er usikre pa hvordan
reguleringen vil praktiseres (vi vet hva vi har og ikke hva vi far). Vi er ikke enig i
argumentet til flertallet om at endringer som mutagenese og triploidisering ikke
kan forekomme naturlig. Dette gjelder i sarlig grad for planter. Mutasjoner (bade
punktmutasjoner og stgrre kromosomale mutasjoner som translokasjoner og
inversjoner) skjer hele tiden i naturen og finnes f.eks. i plantesorter som dyrkes i
dag. Cellefusjon ma induseres kunstig, mens triploider finnes naturlig (vegetativt
formert), og svaert mange av vare nyttevekster som frukttreer, melon, banan etc.
er triploider - bade naturlig og krysset fram ved foredling. Artskryssinger, som er
vanlig brukt i planteforedling, resulterer ofte i triploider (eller hgyere ploidiniva)
som kan benyttes direkte dersom de formeres vegetativt, eller stabiliseres ved
tilbakekryssing til en eller begge foreldrene.

Et argument for & stgtte at tradisjonelle foredlingsmetoder inkluderes i
genteknologiloven kan vaere at det lettere blir konsensus om en nivadelt
risikovurdering og at genredigering blir behandlet pa lik linje med tradisjonelle
metoder. Det kan vare klokt & legge opp til et system der terskelen for a melde
fra om endringer i en organisme utfgrt ved genredigering er lav, og de
gkonomiske konsekvensene lave. Dette vil sikre at aktgrene slutter opp om
systemet og fglger opp meldeplikten.



Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?

Vi stgtter mindretallet i rddet som mener at merkekravet bgr differensieres etter
hvilket nivda GMO-en er definert inn i. Organismer pa niva 1 bgr unntas fra kravet
fordi slike organismer er sveert like de som lages ved konvensjonell foredling,
eller har endringer som teoretisk kunne oppstatt naturlig. Merking har ingen
mening uten at man kan spore endringene pa en sikker og kostnadseffektiv mate.
Merking kan ogs3, feilaktig, oppfattes som en advarsel om mulig helse- eller
miljgrisiko. For organismer pa niva 2 og 3 bgr det stilles krav til merking, men i
nivadelt versjon som gjenspeiler ulikhetene i nivaene. I utredningen sies det bade
fra flertall og mindretall at sporbarhet ma utredes naermere, og det stgttes. Vi
mener det er uheldig dersom man ender opp med a innfgre kostbare analytiske
sporingsmetoder.

Hvordan skal bidrag til samfunnsnytte, barekraft og etikk vektes?

Vi stgtter mindretallet som mener at kravene til samfunnsnytte, baerekraft og
etikk bgr nivadeles. Det er urimelig a kreve at produkter fra en teknologi ikke
bare skal ha fraveer av negative effekter, men i tillegg har positive bidrag til
samfunnet. Det er vel ingen annen teknologi i det moderne samfunn som det
stilles slike krav til. Var erfaring med den navaerende genteknologiloven er at
kravene ikke er objektive, og at de kan benyttes til a forby ethvert GMO-produkt
fra 8 komme pa markedet. Vi mener derfor, som mindretallet, at det er
tilstrekkelig at det ikke er et negativt bidrag til samfunnsnytte, baerekraft og etikk
for de organismene som har genetiske endringer som ikke innebeerer a krysse
artsbarrierer eller & tilfgre syntetiske (kunstige) DNA-sekvenser, altsa
organismer som foreslas regulert pa niva 1 og 2.

Med vennlig hilsen
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Innspill til Bioteknologiradets offentlige debatt om endring av
genteknologiloven

Det er positivt at Bioteknologiradet inviterer til en bred debatt om genteknologi. Vi
registrerer at Bioteknologiradet fortsatt tar til ordet for at alle GMO-er skal reguleres
gjennom loven og at kriterier som helse, miljg, samfunnsnytte, beerekraft og etikk skal
omfatte alle sgknader. Per i dag er det ikke forbud mot GMO i Norge, men det er krav til at
kriteriene i genteknologiloven oppfylles.

Et stort flertall i radet statter krav til at alle GMO-er skal vare sporbare og merkes. Norges
Bondelag statter dette, og mener dette er viktige premisser som ma ivaretas av
genteknologiloven. Det sikrer nzringa og forbrukere valgfriheten. Sporbarhet er generelt
viktig i matproduksjonen, ogsa for & se pa effekter i gkosystemet. Teknikkene for
genmodifisering er under stadig utvikling, og reiser mange gkologiske, juridiske, etiske og
samfunnsmessige spgrsmal.

Flertallet i Bioteknologiradet foreslar a utrede muligheten for & innfgre et nivadelt system
for godkjenning av genmodifiserte organismer gjennom a endre genteknologiloven.
Forslaget inneberer blant annet at det innfagres en egen kategori der det kun skal vaere en
form for meldeplikt uten offentlig hgring. Begrunnelsen fra radet er bedre samsvar mellom
antatt risiko og krav som blir stilt til konsekvensutredning. Norges Bondelag er ikke kjent
med at det er sgkt om godkjenning av genredigerte produkter i Norge. Norges Bondelag
mener det er tidlig & diskutere endringer i loven uten at det er aktuelle genredigerte
produkter som er sgkt godkjent og man har erfaringer fra saksbehandlingen og hvilke
muligheter for nivadeling som ligger ved praktisering av ny forvaltning av dagens lovverk.
Endringer i arvestoffet foretatt med genteknologi ma vurderes fra sak til sak og det ma
stilles krav til konsekvensutredning.

I genteknologiloven stilles samme krav til alle GMO-er pa et overordnet niva, men det er
differensierte krav til konsekvensutredning og vitenskapelige testforsgk til for eksempel
planter, dyr og mikroorganismer. Dersom det er lav risiko er kravene til utredning og
risikovurderingen mindre omfattende. | konsekvensutredningsforskriften star det ogsa at
nar vi har tilstrekkelig erfaring med visse typer sgknader, kan kravene endres. | 2017
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fastsatte Klima- og miljgdepartementet nye rutiner for saksbehandling av GMO-er. Med de
nye rutinene blir saksbehandlingstiden vesentlig forkortet og med klare frister for innspill.
Dette vil gi et mer effektivt system, og dermed ivareta gnsket fra Bioteknologiradet om a
skape starre forutsigbarhet for selskaper som sgker om godkjenning.

Forelgpig mener vi det er tilstrekkelig a legge til rette for forskning og utvikling av ulike
genteknologier i Norge. Det er ogsa for tidlig a diskutere hvordan loven skal endres nar det
per dags dato ikke er aktuelle produkter som er sgkt godkjent og nyinnfart
forvaltningspraksis ikke er testet ut.

Selv mindre endringer i arvestoffet kan gi betydelige endringer i egenskapene og etter var
vurdering gi behov for en fullstendig konsekvensutredning. Det er i dag vitenskapelig
uenighet om omfanget av utilsiktede endringer i DNA ved bruk av genredigering. Dette ma
hensyntas i ny regulering. Norges Bondelag vil viderefare en restriktiv holdning til bruk av
genmodifiserte organismer i matproduksjonen og «fare-var- prinsippet» ma ligge til grunn
for reguleringen.

Norges Bondelag mener det er ngdvendig at man vurderer godkjenning av genmodifiserte
organismer fra sak til sak. Det er ivaretatt i dagens genteknologilov. Det er for tidlig &
diskutere hvordan loven skal endres med hensyn til produksjon og bruk i Norge nar det per
dags dato ikke eksisterer produkter som det er sgkt godkjennelse for, samt at nyinnfart
forvaltningspraksis forelgpig ikke er testet ut.

Med vennlig hilsen

Elektronisk godkjent, uten underskrift

Lars Petter Bartnes Per Skorge
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Innspill om endring av genteknologiloven

Innledning

Sjemat Norge er landsforening i NHO for fiskeri- og havbruksnaringen, og er Norges starste
sjgmatorganisasjon, og dekker hele verdikjeden fra fjord til bord i norsk sjgmatnering. Foreningen
representerer mer enn 560 medlemsbedrifter med mer enn 12.500 ansatte innen fiskeindustri,
havbruk, forproduksjon, biomarin industri, teknologi og service.

For sjgmatnzringen er spgrsmalet om bruk av genmodifiserte organismer (GMO) direkte relevant i

forbindelse med akvakultur dvs hold av akvatiske organismer med eller uten foring og der formalet

er produksjon av mat. | denne sammenheng kommer spgrsmalet om bruk av GMO inn bade i

forbindelse med bruk av produkter fra GMO i for, i vaksiner og andre legemidler og ogsa nar det

gjelder bruk av levende GMO (fisk, skjell, krepsdyr) i oppdrett.

Sjemat Norge har lenge hatt fglgende standpunkt na det gjelder bruk av GMO i forbindelse med

sjgmatproduksjon:

e Ja, til utvikling og bruk av medisiner og naringsstoffer som er produsert ved hjelp av
genmodifiserte mikroorganismer

e Ja, til bruk av formateriale fra genmodifiserte planter der plantene og produktene godkjent i
henhold til EUs regelverk.

¢ Nei, til bruk av genmodifisert fisk mm i akvakulturbasert matproduksjon dvs organismer som
er ved hjelp av genteknologiske metode er gitt genetiske egenskaper ved overfaring av
gensekvenser fra en annen art.

Det skal bemerkes at forravarer fra genmodifiserte planter ikke er bruk i fiskefor i Norge i dag.

Nar det gjelder bruk av nye genredigeringsmetoder (som CRISPR), er Sjgmat Norge positiv til
dette bl.a. for & gke sykdomsresistens og bedre produksjonsegenskaper hos oppdrettsfisk, men ogsa
til bruk av materiale i for og som stammer fra genredigerte organismer. Forravarer basert pa hold
av insekter blir mer og mer aktuelt ogsa i akvakultur slik at genredigering av "produksjonsinsekter"
vil forventes a bli relevant og nyttig ogsa for bruk innenfor denne dyregruppen.

Sjemat Norge mener at bruk av slike genredigerte organismer ma omfattes av offentlig regulering.

Det er pa denne bakgrunn Sjegmat Norge vil gi innspill til Bioteknologiradet som svar pa
invitasjonen til en offentlig debatt. Sjgmat Norge er meget positiv til at Bioteknologiradet har tatt
initiativ til en slik debatt om temaet som innledning til den politiske prosess som endring av
genteknologiloven vil innebeere.
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Konkretisering av innspill

Det er meget viktig at genteknologiloven revideres i takt med den teknologiske utvikling som har
skjedd siden midten av 90-tallet. I henhold til gjeldene lov er det under praktiske forhold, ikke
mulig & bruke genredigeringsmetoder i Norge for & videreutvikle husdyrhold bl.a. akvakulturen.
Siden dette er et innspill til en debatt, vil vi i det falgende ikke ga detaljert inn i argumentasjonen
for Sjgmat Norges innspill, men begrense oss til & gi noen kommentarer til Bioteknologiradets
forelgpige anbefalinger som falger invitasjonen til debatt og peke pa hovedbegrunnelsene for vart
innspill. Vi vil i denne omgang heller ikke gi konkrete innspill til lovtekst.

Om lovens saklige virkeomrade

Sjemat Norge mener at det ikke er behov for endring i lovens saklige virkeomrade nér det gjelder
avgrensningen mot matloven. Bruk av «dgde» produkter fra organismer som vil omfattes av loven,
i for og neeringsmidler, ma ogsa i fremtiden veere regulert med hjemmel i matloven.

Sjemat Norge kan heller ikke se behovet for at de konvensjonelle metoder som mutagenese,
triploidisering eller cellefusjon, ber reguleres innenfor genteknologiloven. Bioteknologiradet angir
«prinsippet om likebehandling» som begrunnelse, men dette ma anses som en temmelig diffus
begrunnelse for ungdvendig byrakratisering og ditto ressursbruk.

Sjemat Norge statter, som Bioteknologiradet har anfart, at organismer som kan anses a fa ikke-
arvelige endringer som fglge av bruk av DNA-vaksiner, ikke skal omfattes av loven.

Betraktninger om bruk av genredigering

| Bioteknologiradets uttalelse av 5.12.17, er det pa side 17 angitt flere eksempler pa endringer av
genetiske egenskaper hos planter og dyr som er og kan utvikles videre med nyere genteknologiske
metoder. Dette dreier seg bl.a. om utvikling av sykdomsresistente dyr og planter, planter med
endret neeringsinnhold, planter med gkt produktivitet og dyr med endring av andre egenskaper som
f.eks. kyr uten horn, steril oppdrettslaks og kashmir-geiter med tykkere pels. Dette er eksempler pa
effekter som kan oppnas uten at de enkelte arter tilfares gener fra andre arter slik som ved
«klassisk» genmodifisering.

Sjemat Norge er av den oppfatning at genteknologiloven ma endres slik at alle typer
matproduksjon ma kunne utvikles ved hjelp av genredigering dvs matproduksjon basert pa planter
og/eller dyr inkludert fisk. Siden dette dreier seg om bruk av relativt enkel og lett tilgjengelig
metodikk, er det viktig at lovverket i Norge i stor grad blir harmonisert med regelverket hos vare
viktigste handelspartnere slik at vilkarene for sjgmatproduksjon i Norge i starst mulig grad, far like
konkurransevilkar som dem vi konkurrerer med. Det er ogsa viktig at reguleringsmekanismene
innrettes slik at det ikke blir vesentlige forskjeller i tilgjengelighet til genredigerte stammer av
oppdrettsarter som benyttes i Norge sammenliknet med land innenfor f.eks EQS eller andre
lakseproduserende land. Dette forutsetter at godkjennings- og/eller reguleringsprosedyrene ikke blir
uforholdsmessig ressurs- og/eller tidkrevende.

Sjgmat Norge mener at siden dette vil dreie seg om egenskaper hos f. eks. fisk som i prinsippet
ogsa kunne utvikles med metoder som ikke skal omfattes av genteknologiloven og siden de ikke er
tilfart gener fra andre arter, er ikke de aktuelle stammene & anse som genmodifiserte. Bruk av slike
fiskestammer i akvakultur vil ikke veere i strid med Sjgmat Norges gjeldende standpunkt om ikke &
bruke genmodifiserte arter i havbruk.

Innspill til fremtidig regulering

Med bakgrunn i det som er nevnt over, om behov for a sikre tilnzermet like vilkar for akvakultur i
Norge sammenliknet med vare konkurrenter i utlandet, er det viktig at fremtidig regulering blir
forutsigbar og ikke uforholdsmessig omfattende i forhold til ressurs og tidsforbruk. Det er ogsa



viktig at begrensninger i bruk av spesifikke stammer av planter eller dyr for utsett, ikke far
pavirkning for hvorvidt «dgde» produkter av slike, kan brukes og/eller omsettes i Norge, men at
dette ogsa i fremtiden vurderes uavhengig av bestemmelsene i genteknologiloven.

Et eksempel som belyser utfordringene ved en slik kobling, vil kunne veere et tilfelle der en gitt
stamme av f.eks. soya hvis produkter brukes i for, er genredigert, men ikke tilfgyet artsfremmede
gener, er lovlig vare i f.eks. EU enten fordi det ikke er omfattet av EU-regelverket eller er godkjent
i EU. Det vil ikke vaere mulig & pavise om produkter fra den gitte stammen finnes i f.eks.
proteinprodukter (i motsetning til "proteinprodukter" fra genmodifisert soya), men slike
produktblandinger vil kunne blir forbudt & bruke i Norge fordi den genredigerte soyastammen ikke
er blitt godkjent i henhold til norsk genteknologilov. En slik situasjon vil sette bade forprodusenter
og tilsynsmyndigheter i en umulig situasjon fordi bestemmelsene knapt blir mulige a etterleve og
helt umulig handheve.

| Bioteknologiradets uttalelse av 5.12.17, er det skissert et nivadelt godkjenningssystem ogsa for
utsetting av levende arter som er endret ved bruk av metoder som vil omfattes av endret
genteknologilov. Systemet er illustrert i figur 2 i dokumentet:

Niva 0 (unntatt loven)

' Midlertidige og samtidig ikke-arvelige endringer

Niva 1
Endringer som ogsa finnes eller kan oppsta Meldeplikt med krav om tilbakemelding
S naturlig, eller som kan oppnas med
3 konvensjonelle metoder
2
S Niva 2
o]
§, — Andre genetiske endringer innen arten Forenklede krav til konsekvensutredning ~
S
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Sjemat Norge statter forslaget om nivadelt krav til vurderinger med begrunnelsen som
Bioteknologiradet foreslar: Nivainndelingen i den farste modellen baserer seg pa typen og
omfanget av en genetisk endring som er gjort i en organisme. Formalet er 4 tilpasse kravene til
risikovurdering

slik at de bedre gjenspeiler et antatt risikoniva, og dermed forenkle og tilrettelegge
godkjenningsprosessen.

Imidlertid mener Sjgmat Norge at vurdering av barekraft, samfunnsnytte og etikk pa produktniva
ikke ber veere noe formelt krav - i alle fall ikke for niva 1 og 2. Hovedhensynet pa produktniva ma
vaere en vurdering om bruk av produktet anses & veere helse- og miljgmessig trygt. Vurdering av
hvorvidt noe er beaerekraftig i vid forstand, samfunnsnyttig og etisk akseptabelt ma forventes a vaere
avklart i forkant som del av det politiske grunnlag for fastsettelse av relevante bestemmelser i
lov/forskrift og ikke som en del av enkeltsaksbehandlingen. Det er grunn til & papeke at
forutsetningene om forutsigbarhet og enhetlig forvaltning kan bli vanskelig & oppfylle dersom
barekraft i vid forstand, samfunnsnytte og etisk niva skal vurderes for hvert eneste produkt. At det
i dag gjeres en vurdering i forhold til beerekraft og samfunnsnytte nar det gjelder godkjenning av
GMO, tilsier ikke at det samme bar gjelde for det som faller innenfor niva 1 og 2 i figuren over.

‘yenjaizeq |1 Sepiq wo Aely



"Vurdering av offentlig moral" hvori inngar "vurdering i forhold til grunnleggende politiske mal og
normer" som steg 1 i en godkjenning slik Bioteknologiradet foreslar som en mulighet, kan ikke
innga som en del av oppgaven for et underliggende myndighetsorgan.

Oppsummering og avsluttende kommentarer

Sjemat Norge har lenge hatt falgende standpunkt na det gjelder bruk av GMO i forbindelse med

sjgmatproduksjon:

e Ja, til utvikling og bruk av medisiner og naringsstoffer som er produsert ved hjelp av
genmodifiserte mikroorganismer

e Ja, til bruk av formateriale fra genmodifiserte planter der plantene og produktene godkjent i
henhold til EUs regelverk.

o Nei, til bruk av genmodifisert fisk mm i akvakulturbasert matproduksjon dvs organismer som
er ved hjelp av genteknologiske metode er gitt genetiske egenskaper ved overfaring av
gensekvenser fra en annen art.

Det skal bemerkes at forravarer fra genmodifiserte planter ikke er bruk i fiskefor i Norge i dag.

Nar det gjelder bruk av nye genredigeringsmetoder (som CRISPR), er Sjgmat Norge klart positiv
til dette bl.a. for & gke sykdomsresistens og bedre produksjonsegenskaper hos oppdrettsfisk, men
ogsa til bruk av materiale i for og som stammer fra genredigerte organismer herunder planter og
insekter.

Sjemat Norge mener at siden dette vil dreie seg om egenskaper hos f. eks. fisk som i prinsippet
ogsa kunne utvikles med metoder som ikke skal omfattes av genteknologiloven og siden de ikke er
tilfart gener fra andre arter, er ikke de aktuelle stammene & anse som genmodifiserte. Bruk av slike
fiskestammer i akvakultur vil ikke veere i strid med Sjemat Norges gjeldende standpunkt om ikke &
bruke genmodifiserte arter i havbruk.

Sjemat Norge er positiv til bruk av geredigerte organismer og at bruk av slike genredigerte
organismer ma omfattes av offentlig regulering dvs krav om registrering og/eller godkjenning
basert pa risikoanalyse.

Sjemat Norge statter forslaget om nivadelt krav til vurderinger basert pa "omfanget" av de
genetiske endringene i det omsgkte produkt.

Sjemat Norge mener at vurdering av barekraft, samfunnsnytte og etikk pa produktniva ikke bar
veere noe formelt krav - i alle fall ikke for niva 1 og 2.

Genredigerte stammer av dyr og planter vil forventes a utvikles i stort omfang, og det vil utvilsomt
kunne bli et omfattende marked for omsetning av slike. Omsetning av slik produkter vil ogsa
omfattes av E@S-avtalen slik som omsetning av GMO og produkter fra slike er i dag. Uavhengig
av innretningen pa offentlige bestemmelser med produktkrav og godkjennings- /
registreringsprosedyrer, ma det veere et viktig premiss for de ngdvendige endringer i
genteknologiloven at utviklingsmulighetene og produksjonsvilkarene for norsk akvakultur sikres
ogsa i lys av konkurranseutfordringene i et globalt marked.

Vennlig hilsen
Sjgmat Norge

A

Henrik Stenwig
Direktar Miljg og helse,
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Bioteknologiradet

Svar pa innspill om fremtidens genteknologilov

Ved NTNU Vitenskapsmuseet arbeider vi med sporsmal knyttet til evolusjon av livsformer og
hvordan arter dannes, hva som ligger til grunn for genflyt mellom bestander av individer, og
hvordan genflyt innen og mellom arter pavirker levedyktighet og utbredelse til organismer.

Fra en evolusjonsbiologisk synsvinkel er utkastet til ny bioteknologilov problematisk i forhold til 1)
hva Bioteknologiradet legger i begrepet «en art», og 1 forlengelsen av dette 2) hva Bioteknologiradet
anser som «naturligy.

En vanlig definisjon av «art», helt frem til de siste tiar, har vart «en ansamling av individer i tid og
rom som kan formere seg og fa fertilt avkom». Det er i dag bred enighet om at dette ikke er en
generell eller universelt anvendbar definisjon, i og med at den ikke innbefatter organismer som i stor
grad ikke formerer seg seksuelt (for eksempel mange planter og encellede organismer), den tar ikke
hensyn til utbredt genoverforing mellom fjernt beslektede organismer (for eksempel utbredt
hybridisering mellom arter, bade hos planter og dyr), og at definisjonen i praksis ikke anvendbar er i
tilfeller der man ikke kan foreta kontrollerte krysninger (for eksempel organismer som romlig lever
langt unna hverandre, samt fossile livsformer).

Selv Darwin visste at dette «biologiske artskonseptet» ikke var anvendbart, og han hadde et ganske
pragmatisk forhold til hva en art egentlig er (Sokal & Crovello 1970). Darwin mente at en «art» ikke
har sterre biologisk realitet enn en «varietet» eller en «bestand». Det er ingenting spesielt med arter,
og mest interessante i denne sammenhengen: Arter utveksler ogsa gener seg imellom. En lang rekke
planter og dyr har faktisk mer genflyt mellom arter enn det som er vanlig innen arter av andre planter
og dyr (Hey & Pinho 2012).

Det er mange eksempler pa slik genflyt mellom arter. Hybridisering mellom arter skjer regelmessig,
spesielt hos planter, og dette er en viktig mekanisme for artsdannelse. Mer interessant i denne
sammenhengen er den til dels utbredte genflyten som skjer mellom arter og som ikke medforer
dannelsen av nye arter. Slik genoverforing er meget godt dokumenter hos planter og dyr (for
eksempel Sankaaraman et al. 2014; Lohse et al. 2015; Manuel et al. 2016), ikke minst hos var egen
art. Om lag 2% av arvematerialet hos mennesker som lever utenfor Afrika bestar av DNA ervervet
fra neandertalere. Om lag 4% av arvematerialet til mennesker 1 ostlige Asia og Stillehavseyene
kommer fra denisova-mennesker, en annen arkaisk hominin art (Reich 2018). Enda mer interessant
er det at genflyt ogsa kan skje pa naturlig vis mellom til dels sveart fjerntstaende organismer, noe som
kan ha hatt betydelige ekologiske konsekvenser gjennom evolusjonzr tid. Man har for eksempel

Postadresse Org.nr. 974 767 880 Besgksadresse Telefon Saksbehandler
E-post: Erlings Skakkes gate 47 B +47 73 59 22 80 Torkild Bakken
7491 TRONDHEIM postmottak@museum.ntnu.n Telefaks
0
http://www.ntnu.no +47 TIf: +47 73 5922 13

All korrespondanse som inngar i saksbehandling skal adresseres til saksbehandlende enhet ved NTNU og ikke direkte til
enkeltpersoner. Ved henvendelse vennligst oppgi referanse.
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dokumentert naturlig genoverfering av sékalte fytokromgener mellom nalkapselmoser og bregner, to
organismegrupper atskilt med hundrevis av millioner av &r med evolusjon (Li et al. 2014).

Nér man diskuterer «arter» og hva som kan anses som «naturlig» er det med andre ord viktig & ha
klart for seg at gener overfores mellom narstdende og fjerntstdende arter. Slik genflyt mellom arter
er i aller hayeste grad naturlig.

Dette synes ikke Bioteknologirddet & ha noen klar forstaelse for i utkastet til ny Bioteknologilov.
Folgende eksempler pd formuleringer illustrerer dette:

- Side 7, Paragraf 1, Linje 5: «I forarbeidene begrunnes dette med et enske om 4 skille mellom
biologiske prosesser som forekommer naturlig og slike som ikke gjor det, men det legges
ogsa vekt pa at en har lang erfaring med trygg bruk av tradisjonelle metoder.»

- S11, P1, L1: «Dagens lov tar, i tillegg til erfaring med bruk, utgangspunkt i skillet mellom
hva som kan og ikke kan forekomme naturlig. Genteknologien gjor det nd mulig a gjore en
rekke ulike endringer over en glidende skala fra det som ogsa kan skje naturlig, til det som
absolutt ikke kan skje i naturen eller med konvensjonelle metoder».

- S11, P7, L1: «Begrepet naturlighet er problematisert bdde vitenskapelig og filosofisk, men
det er et begrep som de fleste har en umiddelbar forstielse av...».

- S12, P2, L8: «Kryssing av artsbarrierer vil derimot ikke kunne forekomme naturlig.»

- S12, P3, L12: «Dersom en legger en slik gradering av naturlighet til grunn, kan man fortsatt
forsvare at genteknologi reguleres annerledes enn avl, fordi det ene er mindre naturlig enn det
andre.»

- S16; P4, L1: «Det er mulig & mene at genteknologi prinsipielt sett utgjer en uakseptabel
inngripen i organismenes genetiske integritet og inneberer manglende respekt for naturen, og
saledes overskrider biologiske, moralske eller politiske grenser.»

Det er ogsa andre formuleringer i utkastet som tyder pa en mangelfull forstelse av naturlige
biologiske monstre og prosesser. Dette er uheldig, fordi konklusjonene til rddet bygger til dels pa
denne mangelfulle forstielsen (i voteringen utfert av raidsmedlemmer henviser man for eksempel til
at «det anses som etisk problematisk & bryte artsbarrierer pa en mate som ikke kan forekomme
naturligy, S45, P5, L9).

Det finnes gode argumenter for at man ber ha en restriktiv politikk i forhold til bruk av nye verktoy
for genomredigering. Det at gener ikke kan overfores pa naturlig vis mellom arter er derimot et svert
dérlig argument.

Det vil veere onskelig at Bioteknologiradet knytter til seg kompetanse med evolusjonsbiologisk
bakgrunn og ekspertise som kan bidra med kunnskap belyst her.

Med hilsen

Torkild Bakken
instituttleder

Hans K. Stengien
professor

1 samsvar med fullmakt er dette dokumentet godkjent elektronisk og har derfor ingen fysisk signatur
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Til Bioteknologiradet
Oslo, 29.05.2018

Legemiddelverkets innspill til Genteknologiloven

Legemiddelverket takker for muligheten til 8 kommenterer pa Bioteknologiradets anbefalingene om
framtidig regulering av genmodifiserte organismer. Vi har valgt a gi innspill til de omrader som er av
betydning for Legemiddelverkets virksomhetsomrade.

Legemidler som vil kunne omfattes av framtidig regulering av genmodifiserte organismer

Bruk av genmodifiserte organismer som legemidler, eller til bruk i tilvirkning av legemidler for
mennesker omfatter blant annet;

e Genmodifiserte humane celler for behandling av blant annet immunsvikt, B-tallasemi, og
kreft.

e Genmodifisert virus til bruk i genterapi

e Genmodifisert virus og bakterier benyttet i terapeutiske kreftvaksiner eller som
forebyggende vaksiner mot infeksigse sykdommer.

e Genmodifiserte bakterier brukt til & modifisere tarmflora, eller for a levere terapeutiske
agens in vivo.

e Genmodifiserte bakteriofager brukt som antibiotika

e Genmodifiserte Planter som produserer vaksine antigener eller antistoffer.

Videre utvikles det ulike former for RNA eller DNA basert terapeutika, samt medisinske produkter der
en benytter sinkfingernukleaser, TALEN eller CRISPR/CAS baserte genredigeringsverktgy.

Med enkelte unntak, slik som terapier for sjeldne sykdommer, er tilsvarende produktspekter ogsa
under utvikling innen veterineermedisin.

Av de overnevnte kategorier forventer vi szerlig mange nye celle baserte genterapier for
kreftbehandling basert pa sékalt CAR-T teknologi (CAR = Chimeric Antigen Receptor), samt
genterapier for sjeldne sykdommer der en benytter Adeno Assosiert Virus (AAV) til & frakte nye gener
inn i pasientens malceller in vivo.

Generelle kommentarer

Overordnet mener Legemiddelverket at en ny genteknologilov ogsa ma vaere hensiktsmessig hva
angar legemidler basert pa genmodifiserte organismer.

| Bioteknologirddets anbefalinger er humanmedisinske problemstillinger na utelatt. En diskusjon
rundt disse bgr inkluderes videre i arbeidet med ny genteknologilov. Som ansvarlig myndighet pa
feltet vil Legemiddelverket gjerne bidra i denne prosessen.
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Genterapifeltet er i rivende utvikling med en rekke nye produkter i ulike faser av utprgving. | Europa
er til dels noksa rigide nasjonale GMO-regelverk med ulike krav til dokumentasjon i hvert enkelt land
til hinder for utviklere av slike terapier. Mange utviklere unngar derfor a legge kliniske studier til
Europa, Norge inkludert. Som konsekvens forsinkes pasienters tilgang til nye innovative terapier.
Dette fgrer ogsa til at kliniske forskingsmiljger i Europa kan bli hengende etter i den internasjonale
utviklingen til fordel for saerlig USA og Asia. Effekten av dette pa kort og lang sikt bgr ikke
undervurderes. Eksempelvis var det i USA i 2016, 97 kliniske utprgvninger med «CAR-T» terapi mot
kreft. Det tilsvarende tallet i Europa var 14.

Problemet er anerkjent av aktgrene i feltet, legemiddelmyndighetene inkludert. Etter initiativ fra EU-
kommisjonen og det Europeiske Legemiddelverkets Komité for Avanserte terapier, arbeider man na
mot en mer samordnet og pragmatisk tilneerming innad i EU mht risikovurdering av legemidler der
genmodifiserte organismer inngdr. Som en del av «GMO-Inter Play» initiativet har man diskutert
muligheten for @ unnta enkelte produkter fra GMO-regelverket i sin helhet ved a ikke definere disse
som GMO. Videre forsgker man a harmonisere hvilke risiko som bgr antas for ulike produkt-
kategorier, som for eksempel genmodifiserte humane celler, genterapi eller genetiske vaksiner
basert pa DNA-plasmider, ulike virale vektorer osv. Legemiddelverket mener at Norge bgr vaere en
padriver for en pragmatisk tilnserming pa dette feltet, slik at ikke ungdvendige hindringer forsinker
utviklingen av nye terapier for sykdom der det i dag finnes et stort udekket behov.

Spersmal reist av Bioteknologiradet for offentlig debatt;

1. Hvordan bgr organismer som omfattes av loven reguleres?

Et flertall av Bioteknologiradets medlemmer foreslar a regulere Genmodifiserte organismer basert pa
3 ulike risiko niva.

For Nivd 1; Endringer som kan oppsta naturlig, eller som kan oppnas med konvensjonelle metoder,
gjelder meldeplikt. For niva 2; andre genetiske endringer innen arten, er det foreslatt forenklede krav
til konsekvensutredning. For Niva 3, Genetiske endringer som krysser artsbarrierer eller involverer
syntetiske (ikke naturlige forekommende) DNA-sekvenser er det foreslatt at dagens krav til
konsekvensutredning skal veere gjeldende.

Legemiddelverket stgtter intensjonen i forslaget. Det er behov for et mer forutsigbart rammeverk for
genmodifiserte organismer der en detaljnivaet i risikovurderingsprosessen tilpasses antatt risiko for
produktet.

Imidlertid mener Legemiddelverket at den foreslatte inndelingen er upresis. For legemidler basert pa
genmodifiserte organismer kan vi heller ikke se at inndelingen slik den er forslatt, er relevant.

Eksempelvis vil det for vurdering av risiko for en vaksine basert pa modifiserte levende virus eller
bakterier vaere irrelevant om modifikasjonen kan, eller har oppsta «naturlig» eller ved bruk av
malrettet teknikker. Det er de iboende egenskaper ved organismen slik den framstar etter at
modifikasjonene er introdusert som er avgjgrende.

Likeledes kan det synes som om immunterapi basert pa humane genmodifiserte T-celler (CAR-T), vil
falle under risiko niva 3. CAR-T celler inneholder en kimaer antigenreseptor og dermed genetiske
endringer som ikke finnes i naturen. Flere CAR-T produkter inkluderer ogsa genetiske sekvenser som
krysser artsbarrierer. Dessuten er disse de kimaere sekvensene integrerte i cellens genom og dermed
permanente. Det er imidlertid generell enighet om at disse produkter utgjgr en neglisjerbar/
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tilnaermet ikke eksisterende miljgrisiko. En miljgrisikovurdering i henhold til foreslatte nivdvurdering
vit for denne type legemiddel derfor vaere kontraproduktiv. Legemiddelverket ser det som
formaistjenlig at denne typen produkter i sin helhet holdes utenfor GMO regelverket.

For legemidler som vil omfattes av genteknologiloven gnsker Legemiddelverket en pragmatisk
tilnaerming der det fgrst gjgres en vurdering basert det spesifikke produktets egenskaper. Ut ifra en
slik nivavurdering bestemmes pa hvilket niva videre risiko vurdering skal gjgres.

Legemiddelverket mener at en slik farste vurdering kan gjgres av Legemiddelverket selv.
Legemiddelverket er representert i EMAs ekspertkomiteer der de fglger legemiddel fra tidlig
utviklingsstadier, og vil derfor veere godt kjent med karakteristika ved det enkelte produkt. Det er
ogsa slik at utredning av miljgrisiko for humane medisinske produkter som faller inn under GMO
regelverket i EU gjgres av Legemiddelverket.

Et mindretall av Bioteknologiradets medlemmer, har foreslatt Nivadeling av risikovurdering basert pa
en innledende vurdering av «offentlig moral». Legemiddelverket stgtter ikke et slikt forlag. Se videre
kommentarer under punkt 4.

Et annet mindretall mener vi bgr beholde dagens system, der det prinsipielt stilles samme krav til
godkjenning for alle organismer som omfattes av loven. Legemiddelverket gnsker ikke a@ beholde

dagens system. Som nevnt ovenfor i var generelle betraktninger, finner Legemiddelverket dagens
lovverk og praktiseringen av dette ikke tjener miljg, pasienter eller samfunnet generelt.

2. Hva bgr reguleres i genteknologiloven?

Legemiddelverket gnsker ikke utale seg om hva som bgr reguleres i genteknologiloven generelt, men
har enkelte betraktninger rundt legemidler omfattes av gjeldende regelverk.

Ut fra teoretisk betraktninger understgttet av data samlet over flere tiar, foreligger det ingen grunn
til @ anta storre risiko for organismer modifisert ved genetisk manipulering, enn for organismer
modifisert ved konvensjonelle teknikker. Dette gjelder ogsa for organismer benyttet som legemidler
eller som inngar i legemiddelproduksjon.

Legemiddelverket gnsker at det for humanmedisinske produkter /produktkategorier som i dag faller
innenfor GMO regelverket og der risiko er kjent og tilstrekkelig lav, bgr vurderes om disse skal unntas
genteknologiloven i sin helhet.

3. Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?

Legemiddelverket mener at krav til merking og sporbarhet ma baseres pa sikkerhet/risiko knyttet til
det enkelte produkt, uavhengig av metoder som ligger til grunn for framstilling av produktet.

4. Hvordan skal bidrag til ssamfunnsnytten, baerekraft og etikk vektes?

Legemiddelverket er positiv til at vurdering av bidrag til samfunnsnytte, baerekraft og etikk
veltlegges i avgigrelser om a ta i bruk ny teknologi generelt. Legemiddelverket kan imidlertid ikke se
hvorfor produkter basert pa genteknologi bgr ha saerskilte krav til mht disse faktorene.
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P& legemiddelomradet pagar det en forlgpende offentlig diskusjon rundt spgrsmalet om hvordan
samfunnet best skal utnytte begrensede ressurser og hvorvidt bruk av ny kostbar
legemiddelteknologi gér pa bekostning av mindre privilegerte pasientgrupper. Dette gjelder
vavhengig av hvilken teknologi som ligger til grunn for legemidlene er basert pa genteknologi eller
ikke.

For enkeltprodukter mener Legemiddelverket at & kategorisere risikoniva basert pa samfunnsnytte,
baerekraft eller offentlig moral ikke er hensiktsmessig. Risikoniva er ikke knyttet til slike faktorer,
men til egenskaper ved selve produktet. Derfor bgr ikke overnevnte faktorer pavirke nivaet av
risikovurdering.

P& legemiddelomradet vil en slik sammenblanding kunne forsinke utviklingen av nye og innovative
legemidler og dermed frata pasienter behandlingsmuligheter, uten a bidra til en bedre vurdering av
miljgrisiko for produktet.

Krav om vurdering av etisk forsvarlighet ved godkjenning enkeltprodukter vil ogsa vaere i konflikt
med Direktive 2001/18, Artikkel 29, som adskiller etiske vurderinger av generell natur, fra
godkjenningsprosessen for enkeltprodukter.

Med vennlig hilsen

Legemiddelverket

/ \J !.‘3, 'y .
/ Audun Haga, ~ Rune Kjeken,
Direktgr Fagdirektar
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Horing — fremtidens genteknologilov — utsetting av genmodifiserte organismer

Universitetet i Oslo (UiO) viser til invitasjon 5. desember 2017 til 4 gi innspill til fremtidens
genteknologilov. UiO har fatt utsatt frist til & gi innspill til 1. juni 2017

UiO gnsker velkommen og er positiv til en prinsipiell debatt om lovreguleringen av genteknologi.
En offentlig debatt om genteknologi er sveert viktig for & sjekke ut om reguleringen av bruken av
genteknologi er i samsvar med den offentlige opinionen.

UiO mener premissene for dokumentet fra Bioteknologirddet med fordel kunne ha omtalt hvilke
internasjonale fgringer som er bindende for Norge for utsetting av genmodifiserte organismer
(GMO) og hvilke fgringer tilgrensende regelverk som matloven, dyrevelferdsloven og
naturmangfoldloven gir. Dokumentet gjelder kun gjelder utsetting av GMO. Dette kunne ha
kommet tydeligere fram, f.eks. gjennom overskrifter. Slik dokumentet presenteres kan det se ut til
a gjelde hele genteknologiloven.

1. Nivadelt godkjenningssystem
Et Kklart flertall i Bioteknologirddet gar inn for 8 utrede muligheten for et nivédelt system for
godkjenning/konsekvensutredning for ulike organismer som omfattes av genteknologiloven. Et
flertall mener nivadelingen ber gjgres i henhold til relevante kriterier som for eksempel den
genetiske endringen som er gjort. Det vises til at et slikt system vil kunne gjenspeile det
risikonivéet som med rimelighet kan antas for ulike typer endringer, samtidig som det bedre vil
kunne ivareta totaliteten i vurdering av hensynet til beerekraft, ssmfunnsnytte og etikk.

UiO statter i hovedsak flertallets forslag til nivdelt godkjenningssystem (alternativ 1). UiO viser til
at «Niva 1» i alternativ 1 til godkjenningsordningen i Bioteknologirddets dokument, er beskrevet
slik at det gjelder endringer som ogs4 kan oppsta naturlig eller som kan oppnés ved konvensjonelle
metoder. Som eksempler nevnes under punkt 8 i Bioteknologirddets dokument organismer som er
blitt til ved mutagenese eller punktmutasjoner. Dette er forhold som ikke er omfattet av dagens
krav til godkjenning. Disse GMO-ene vil imidlertid kun bli omfattet av «Niva 1» dersom en gir
genteknologilovens regulering om utsetting av GMO anvendelse ogsa for konvensjonelle metoder. 1
Bioteknologirddets votering gir flertallet inn for denne lgsningen, men det &pnes for 4 gjore et
omfattende unntak fra dette, if. votering under punkt 11.3. UiO synes dermed det er vanskelig & fa
det fulle bildet av hva som ligger i forslaget til nividelt godkjenningsordning i dokumentet til
Bioteknologiradet sammenholdt med voteringen til Bioteknologiradet. Fra UiOs stasted er det
uansett viktig & poengtere at vi mener det saklige omradet for godkjenningsordningen bgr omfatte
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béde genetisk endringer som har blitt til ved de tradisjonelle konvensjonelle metodene og/eller
genteknologiske metoder, jf. nedenfor under punkt 3.

UiO viser videre til at genredigeringsteknologi i utgangspunktet ikke er sporbar. UiO gjor
oppmerksom p4 at de endringene som genteknologien CRISPR kommer med ogs4 vil kunne skje
naturlig, men er redigerte og sveert effektive. Genredigeringsteknologien CRISPR vil komme inn
under béde «Nivé 1», «Niva 2» og «Niva 3» i forslaget til godkjenningsordning. UiOs vurdering er
at forslaget til nivadelt godkjenningssystem ikke fanger opp at der teknologien CRISPR har veert
brukt, kan ikke resultatet vurderes pd samme méte som ved bruken av andre metoder, men at det
vil veere behov for saerskilte vurderinger.

Ui0 viser videre til at for vurderingen av den genetiske endringen som er gjort, vil det vaere en
vesentlig forskjell i resultatvurderingen avhengig av om det gjelder utsetting av planter eller dyr.
Dyr, eller fisk, vil kunne avlives dersom skadelige konsekvenser avdekkes, mens nir en plante er
satt ut, vil pollenspredningen i liten grad kunne styres, og freene vil kunne overleve svart lang tid i
naturen. Det er sdledes enklere & skadebegrense ved utsetting av dyr enn planter. Denne forskjellen
bor reflekteres i nivadelingen basert p& den genetiske endringen som er gjort. UiO vil stotte at det
utvikles ulike nivédelingssystemer for f.eks. planter, dyr og mikroorganismer, slik tilfellet er for
innesluttet bruk.

2. Hvorvidt organismer fremstilt med konvensjonelle metoder bgr reguleres i
genteknologiloven?*
Et flertall i Bioteknologirddet gér i sitt innspill til fremtidens genteknologilov inn for at organismer
fremstilt ved genteknologi, med unntak av de som har midlertidige, ikke-arvelige sykdommer,
omfattes av lovens kapittel 3. Et flertall i radet gar dessuten inn for at enkelte konvensjonelle
metoder som mutagenese, tripolidisering og cellefusjon ogs& omfattes.

UiO statter konklusjonen til flertallet i Bioteknologirddet om at de tradisjonelle konvensjonelle
metodene ogsa ber omfattes av genteknologilovens regulering av utsetting av genmodifiserte
organismer. Dette skyldes at konvensjonelle metoder vil kunne gi samme resultat som
genteknologi. UiO viser til at metoden mutagenese stér i en serstilling blant de konvensjonelle
metodene, og ved regulering ber i hvert fall denne metoden likebehandles med de genteknologiske
metodene.

3. Hvorvidt enkelte organismer bor unntas fra regulering i genteknologilovenz?
Et mindretall i Bioteknologirddet mener at det, med unntak for RNA- og DNA-vaksiner, er
hensiktsmessig & beholde dagens virkeomrade og definisjoner slik at alle organismer fremstilt ved
hjelp av genteknologi omfattes av genteknologiloven. Dette ble begrunnet med at lovens form4l er &
regulere organismer som er framstilt ved hjelp av genteknologiske metoder, og at det skal gjores en
vurdering av helse- og miljerisiko, beerekraft, samfunnsnytte og etikk av disse, samtidig som fore-
var-prinsippet er et grunnlag for reguleringen. Det ble vist til at en ikke har de ngdvendige
erfaringene med og kunnskapen om de nye metodene enn4 til at de kan unntas genteknologiloven.

UiO stotter her mindretallet i Bioteknologirédets standpunkt og slutter seg til begrunnelsen som er
gitt for dette. I tillegg vil UiO foye til, at dersom flertallet i Bioteknologirddets standpunkt legges til

! Kapittel 3 — Utsetting av genmodifiserte organismer
z Kapittel 3 — Utsetting av genmodifiserte organismer
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grunn for reguleringen av utsetting av GMO, vil en del av det saklige virkeomradet for
godkjenningsordningen som foreslas bortfalle. Under punkt 2 over, statter UiO forslaget om at det
saklige virkeomradet for utsetting av GMO utvides til ogsa a gjelde genetisk endring som har
oppstéatt ved bruk av tradisjonelle konvensjonelle metoder. Dette vil slik UiO ser det ngdvendigvis
fare til at det saklige omradet for den nividelte godkjenningsordningen som foreslas utvides, ikke
innskrenkes. UiO vil imidlertid legge til at ved at godkjenningsordningen er nivadelt, vil
forenklinger (en oppmykning) likevel kunne oppsta som ledd i hvordan denne
godkjenningsordningen utformes.

4. Krav til merking
Et flertall i Bioteknologiradet mener all mat og for fra GMO-er skal merkes, men at det bar vere et
nivadelt system etter hvilket nivdh GMO-en er definert inn i. Dette vil bidra til at forbrukerne kan
foreta mer kunnskapsbaserte valg. Forutsetningen for & innfore og hdndheve et merkekrav, vil vaere
sporbarhet. Et krav til sporbarhet vil matte utredes naermere.

UiO stgtter flertallet i Bioteknologirddets forslag om at det innfgres et krav til merking. Et krav til
merking begrunnes med at forbrukerne skal kunne foreta mer kunnskapsbaserte valg. Til dette
mener UiO at det nok vil kunne vere vanskelig for forbrukeren & gjore valg eller vurderinger ut fra
slik merking. Ved merking vil man ogsa matte utvikle metoder for 4 etterprgve at merkingen er
korrekt.

5. Baerekraft, samfunnsnytte og etikk
Et klart flertall i Bioteknologiradet mener det bar stilles et krav til positivt bidrag til samfunnsnytte,
berekraft og etikk for alle organismer som omfattes av loven slik det gjares i dag. Dagens
genteknologilov sier at «framstilling og bruk av GMO skal skje pa en etisk og samfunnsmessig
forsvarlig mate, i samsvar med prinsippet om baerekraftig utvikling og uten helse- og miljgmessige
skadevirkninger. Det begrunnes med at det er et viktig redskap for & styre den teknologiske
utviklingen i en gnsket retning. Ved avgjerelse om godkjenning skal det legges vesentlig vekt pa
samfunnsmessig nytteverdi og om GMO-en er egnet til 4 fremme en baerekraftig utvikling». Disse
bestemmelsene er et seertrekk ved norsk lovgivning sammenlignet med EU. Det stilles krav om at
soker dokumenterer hvordan hensyn til samfunnsnytte, baerekraft og etikk er vurdert nar det
gjelder den organismen det sgkes om.

UiO vil understreke viktigheten av dagens strenge krav viderefares. For eksempel er det vesentlig at
ikke sgkers interesser alene skal vaere bestemmende for vurderingen. Forstéelsen av hva som er
samfunnsnyttig mé favne videre. Dette kan heller ikke bygge pa utelukkende gkonomiske kriterier.
I den etiske vurderingen mé naturens integritet og egenverdi vaere prinsipper som vektlegges.

Etiske spgrsmal knyttet til GMO er ikke uten videre enkelt besvare. Her kan det veere ulike
oppfatninger og vurderinger av hva som er hensiktsmessig og hva som tjener samfunnsnytten og
en barekraftig utvikling. Man kunne etterlyse et klarere rammeverk for etiske vurderinger pa
omradet. Men dette er ikke uten videre lett. Etiske vurderinger ma gjores i hvert enkelt tilfelle og
bygge pa demmekraft. Samtidig har man etiske modeller til disposisjon som man vurderer ut fra og
veier opp mot hverandre. Dokumentet fra Bioteknologirddet gjor rede for og drafter flere slike
modeller. UiO vil poengtere konsekvensetikk og pliktetikk som to etiske grunnmodeller. Disse
ivaretar sentrale hensyn som er relevante i vurderingene av problemstillinger knyttet til beerekraft
og samfunnsnytte. Samtidig lar ingen av modellene seg rendyrke. Ved bruken av pliktetikk vil det
kunne veere vanskelig 8 komme fram til reglene som man skal overholde, eller det vil kunne variere
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hva reglene skal vare. Ved bruken av konsekvensetikk mé en vare seg bevisst at handlinger i seg
selv vil kunne veere gale, og at en ikke alltid vil kunne forutse de fulle konsekvensene av en sarskilt
handling. Det vil videre kunne veere krevende a overskue alle potensielle konsekvenser, og det vil
kunne vere lett 4 overse enkelte konsekvenser dersom en er opptatt av gnsket om 4 né definerte
mal. Dette gjor seg sarlig gjeldende nér en mé foreta komplekse konsekvensanalyser, slik tilfellet
er ved bruk av avansert moderne teknologi. For begge modellene gjelder at de ma kombineres med
etisk skjgnn i hvert enkelt tilfelle.

Alle etiske modeller vil isolert sett kunne lede til unyanserte konklusjoner som ikke i seg selv vil
kunne gi et etisk holdbart resultat. En mer balansert etisk vurdering vil imidlertid kunne oppnas
ved 4 velge en mer generell tilneerming (et etisk rammeverk) hvor bl.a. folgende hensyn inngér:

1. Instrumentalisasjon: vil det planlagte tiltaket kunne fare til at levende organismer blir
instrumentaliserte?

2. Lidelse og fare for tap av liv: vil det planlagte tiltaket kunne fore til ded eller skade pa
levende organismer (f.eks. for dyr, mennesker eller fostre)

3. Rettferdighet: vil det planlagte tiltaket tjene til & gke eller redusere sosial likhet innenfor
eller utenfor Norge?

4. Malsetting/hensikt: hva er hensikten med tiltaket for de som gnsker a iverksette tiltaket?
Har de egeninteresse i tiltaket? Kan tiltakshaver gi en objektiv redegjarelse for hva utfallene
vil kunne veere? Interessekonflikter bar ikke forekomme.

5. Risiko og fore-var-prinsippet: hvilke risikoer er bergrt av tiltaket? Har vi tilstrekkelig
kunnskap om risikoene til 4 sette i gang?

6. Gjennomsiktighet: er det foreslatte tiltaket blitt klart og ngyaktiv beskrevet for
beslutningstakerne/offentligheten?

7. Nytte: hvilken nytte er det forventet at det planlagte tiltaket vil ha og hvem vil kunne dra
fordel av tiltaket?

8. Prioriteringer: vil det planlagte tiltaket medfare en forsvarlig, baerekraftig ressursbruk eller
ber ressursene heller allokeres til andre tiltak?

Det er videre UiOs syn at absolutte forbud bar lovreguleres (Gf. f.eks. forbudet i genteknologilovens
§ 11a mot kloning av virveldyr og krepsdyr).

Den etiske vurderingen bgr gjennomfgres gjennom en prosess hvor bergrte parter gis anledning til
a uttale seg, og hvor vurderingen foretas av en komité hvor ogsa legmedlemmer tar del.

S4 en kommentar til naturlighetsbegrepet. Naturlighetsbegrepet synes a veere neert forbundet
med samfunnets oppfatninger knyttet til genteknologi, og hvordan bruk av slik teknologi ev. ber
benyttes. Naturlighetsbegrepet blir i s méte et viktig mal pa om bruken av genteknologi er i
samsvar med samfunnets syn pd bruken. Det 8 ikke fjerne seg for langt fra samfunnets alminnelige
syn, vil veere et vesentlig hensyn i den etiske avveiingen. Omtalen av naturlighetsbegrepet i
Bioteknologirddets dokument framstar som upresist og kan forstas ulikt. Det motsatte av naturlig
kan vaere unaturlig eller kunstig, og en mulig forstdelse er menneskelig inngripen i og endring av
naturen.

Fra et etisk synspunkt er det viktig & understreke at naturen — dyr og planter — har verdi i seg selv.
Dette taler for at man som et prinsipp bar vere restriktiv nér det gjelder bruken av genteknologiske
metoder. Videre mé vi vaere oss bevisst at vi vil behandle ting annerledes dersom de er
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«produkter», og ikke naturlige organismer som vi verken har skapt eller endret. Ved at disse
nyvinningene har oppstatt, vil det kunne falge en etterspgrsel etter disse produktene som igjen kan
gjore at det dannes et marked for omsetning av dem. Ved enhver slik nyvinning, oppstar
sporsmalet om den kan skape behov som ikke er etisk forsvarlige, og det mé tas stilling til det.
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