ISBN TIL 3 utgave: ISBN 82-91683-23-9

Baer ekraft, samfunnsnytte og etikk i vurderinger av
genmodifiserte organismer:

Operagonalisering av begrepenei Genteknologilovens 881 og 10

Forord

Miljgverndepartementet bai sitt innspill til statsbudsjettet 1998 Bioteknologinemnda om en
uttalelse med fordlag til hvordan begrepene ”baarekraftig utvikling” og ”samfunnsmessig
nytteverdi” kunne operasjonaliseresi Genteknologiloven.

Bioteknol oginemnda opprettet den 1. september 1998 et ad hoc-utvalg med Andreas
Fallesdal, Karl Georg Hayer, Hilde Kruse og Marte Rostvag Ulltveit-Moe, med Jens Plahte
som sekretag og Guri Tveito fra Miljaverndepartementet som observater. Gruppen fikk i
mandat & forberede nemndas egen diskusjon om operasjonalisering av disse begrepene.
Andreas Fgallesdal og Karl Georg Hayer har ledet utvalget og redigeringen av uttalel sene.

Med dette heftet, behandlet i mate 4. november 1999, legger Bioteknol oginemnda fram sin
uttal el se om operasjonalisering av begrepene baarekraftig utvikling”, ”samfunnsmessig
nytteverdi” og “etiske og samfunnsmessige hensyn”.

Torleiv Ole Rognum Sissel Rogne
Leder i Bioteknologinemnda Direkter

Forord til revidert utgave, 2006

Miljeverndepartementet har nylig oppdatert forskrift om konsekvensutredning etter
genteknologiloven (ny forskrift er gjort gjeldende fra 1.1.2006). | forskriften er det tatt inn
deler av nemndas operasjonalisering av begrepene ”baaekraftig utvikling”, ”samfunnsmessig
nytteverdi” og “etiske og samfunnsmessige hensyn” i et eget vedlegg.

| forbindelse med Miljaverndepartementets oppdatering av forskriften har

Bioteknol oginemnda ensket & foreta en revidering av nemndas temahefte om
operagonalisering av de nevnte begreper i genteknologiloven. Temaheftet ble sluttbehandlet
av Bioteknologinemndai 1999 (se forordet ovenfor).

Arbeidet med revideringen av heftet er foretatt av et ad hoc-utvalg fra Bioteknol oginemnda
bestdende av medlemmene Bjarn Erikson, Karl Georg Hayer, Siri Mathiesen og Marte
Rostvag Ulltveit-Moe i samarbeid med sekretariatet.

Uten at heftets struktur er vesentlig endret er det na foretatt enkelte sma endringer og en viss
omskrivning av kapittel 4 om ”Fare-var-prinsippet”.

Lars @degard Sissel Rogne
L eder Direktar
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Innledning

Faktaboks
Genteknologilovens § 10, utdrag:

”Utsetting av genmodifiserte organismer kan bare godkjennes nar det ikke foreligger
fare for miljg- og hel semessige skadevirkninger. Ved avgjerelsen skal det dessuten
legges vesentlig vekt pa om utsettingen har samfunnsmessig nytteverdi og er egnet til &
fremme en baa ekraftig utvikling. ”

Faktaboks
Baer ekraftig utvikling

Verdenskommisjonen definerte i rapporten »Var felles framtid” (1987) baarekraftig
utvikling som en

“utvikling som tilfredsstiller dagens behov uten & edelegge mulighetene for at
kommende generasjoner skal fa dekket sine behov”.

Begrepet ~bagrekraftig utvikling” er tatt inn i Genteknologiloven pato mater, badei
selve formal sparagrafen (lovens 81) og som et eksplisitt kriterium for godkjenning
(lovens 810, annet ledd, se faktaboksen over).

Den norske lov om framstilling og bruk av genmodifiserte organismer (Genteknol ogiloven)
legger avgjarende vekt pa at utsetting av genmodifiserte organismer ikke medfarer helse- eller
milj@messige skadevirkninger. Dette er i samsvar med andre lands lovverk for regulering av
genmodifiserte organismer. | forarbeidet til loven' henvises det i flere sammenhenger il
risikobegrepet. Blant annet understrekes” det at uten helse- og miljgmessige
skadevirkninger” i lovens formalsparagraf ikke skal forstas helt bokstavelig, men at uttrykket
uten skadevirkninger” er blitt benyttet for & understreke siktemalet om avurdere risiko for
helse og milja pa forhand og & unngd mulige skadevirkninger, og om at fare-var-prinsi ppet
skal leggestil grunn. Det star videre at ”en streng vurdering av risiko for helse og miljger i
tréd med Regjeringens og Stortingets syn”. (Disse begrepene vil bli dreftet naamerei kap. 3)

Til forskjell fraandre lands regulering, legger Genteknologiloven i tillegg vekt pa at
utsettingen har ”samfunnsmessig nytteverdi” og at den fremmer en ”baaekraftig utvikling”.
Disse begrepene er brukt i Genteknologilovens 8§81 og 10.

Gjennom etableringen av nytt GMO-regelverk i EU3, har lovgivningen i EU naamet seg den
norske. Likevel er det fortsatt forskjeller i betoningen av etikk og samfunnsnytte i det etter
norsk lov kreves en vurdering av en GMOs bidrag til bagrekraftig utvikling..

Det er imidlertid ikke selvinnlysende hvordan ”bagekraft” og ”samfunnsnytte” skal vurderesi
den praktiske anvendelsen av loven. Ut fraforarbeidene, haringsuttal el sene og den politiske
behandlingen av Genteknologiloven er det ikke entydig om bestemmelsenei 810 om
”samfunnsmessig nytteverdi” og “baarekraftig utvikling” er a regne som tilleggskrav eller en
oppmykning av kravet om fravaa av fare for helse- og miljgmessige skadevirkninger.
”Bagekraftig utvikling” og ”samfunnsmessig nytteverdi” kan forstds som enten

L Ot.prp. nr.8 (1992-93)
2 Ot.prp. nr.8 (1992-93), side 67
3| forste rekke utsettingsdirektiv 2001/18/EF som i 2002 avlgste direktiv 90/220



1) Et ubetinget tilleggskrav til fravaa av helse- og miljgmessige skadevirkninger,
2) En oppmykning av ikke-skadekravet, eller

3) En tilleggsbetingel se som alene kan gis avgjerende vekt mot godkjenning, eller til
oppmykning av ikke-skadekravet.

| henhold til alternativ 1) vil det i tillegg til at utsettingen ikke skal medfere helse- og
milj@messige skadevirkninger stilles krav om at ”utsettingen har samfunnsmessig nytteverdi
og er egnet til & fremme en baaekraftig utvikling.” Dersom en utsetting ikke oppfyller dette
kravet, skal seknaden anbefales avvist. Innenfor dette alternativet er det ikke mulig @ myke
opp ikke-skadekravet.

| alternativ 2) dpnes det for a godkjenne utsettinger der det er pavist (fare for) helse- og
miljamessige skadevirkninger, dersom man kan pavise eller argumentere for at utsettingen
har samfunnsmessig nytteverdi og er egnet til 8 fremme en bagrekraftig utvikling". Kravet til
“bagrekraftig utvikling” og ”samfunnsmessig nytteverdi” brukes atsd som en mulighet for a
myke opp €eller oppveie ikke-skadekravet, men kan ikke brukes som et tilleggskrav som alene
kan begrunne et avslag pa en sgknad. Stette for dette synet finnes blant annet i Ot.prp. nr. 8 pa
side 6: "Jo sterre risikoen er, jo starre vekt ma det legges pa hva som er formalet med

tiltaket."

| alternativ 3) kan kravet ”samfunnsmessig nytteverdi” og/eller ”baaekraftig utvikling” veae
en selvstendig begrunnel se for & avvise en seknad. Dette bygger pa formuleringeni §10, annet
ledd, om at det skal ... dessuten legges vesentlig vekt pa om utsettingen ...”. | tillegg skal
bagrekraftig utvikling” og ”samfunnsmessig nytteverdi kunne brukestil & myke opp ikke-
skadekravet. Dette kan betraktes som en kombinasjon av aternativene 1 og 2, og er det
alternativet som Bioteknol oginemnda mener er den beste forstaelsen av loven.

Det har videre vaat nadvendig for Bioteknologinemnda & avklare hva den skal legge
begrepene etisk og samfunnsmessig forsvarlig (jf. Genteknologilovens §1), og hvilke
konsekvenser Bioteknologinemnda vil gi slike hensyn i sine vurderinger og eventuelle
retningslinjer for hvordan genmodifiserte organismer skal reguleres. | tillegg har
Bioteknologinemnda gjort en vurdering av hvordan fere-var-prinsippet kan anvendesi
regulering av genmodifiserte organismer. Feare-var-prinsippet er ikke nevnt i
Genteknol ogiloven, men framstar som et sentralt begrep i forarbeidenetil loven og i
internasjonale konvensjoner og avtaler pa miljgomradet.

Bioteknologinemndas uttalelse

1. Bedlutningsstruktur

Bioteknol oginemnda mener at Genteknologilovens 8§10 skal forstas slik at kravenetil
“bagrekraftig utvikling”, ”samfunnsmessig nytteverdi” og andre etiske og samfunnsmessige
hensyn” skal vaae betingelser som ved beslutning alene kan gis avgjgrende vekt mot
godkjenning av en sgknad, men som ogsa skal sesi forhold til og veies opp mot risikoen for
skadevirkninger, nér denne er lav.

Vurderingen av hver sgknad vil da hafa@lgende struktur:
1) Fare for miljg- og hel semessige skadevirkninger:



a) hva er de mulige negative konsekvensene?
b) hva er sannsynligheten for at disse konsekvensene vil inntreffe?

2) Fare-var-prinsippet:
a) er risikovurderingen forbundet med begrunnet usikkerhet?
b) kan det vaare snakk om stor eller uomstetelig skade?

3) Er det

a) | samsvar med prinsippet om bagrekraftig utvikling”?
b) av ”samfunnsmessig nytteverdi"?

C) etisk og samfunnsmessig forsvarlig?

Dersom det er snakk om en pavisbar, men likevel lav risiko for skadevirkninger under punkt
1), og fere-var-prinsippet ikke kommer til anvendelse i henhold til punkt 2), sa kan bidraget til
“bagrekraftig utvikling” og ”samfunnsmessig nytteverdi” vurderes som sa betydelig at
seknaden likevel kan anbefales (dersom den ellers er etisk og samfunnsmessig forsvarlig).

Bioteknologinemnda er et radgivende organ og ber i alle saker vurdere ”baarekraftig
utvikling”, ”samfunnsmessig nytteverdi” og andre etiske og samfunnsmessige hensyn”, selv
om det etter Bioteknologinemndas mening foreligger stor risiko for skadevirkninger. Dersom
besluttende myndighet, Miljaverndepartementet (MD), skulle ha en annen oppfatning av
skaderisikoen for en sgknad enn Bioteknologinemnda, er det spesielt viktig at de andre
kriteriene i loven er vurdert.

2. Systemgrenser

Et viktig sparsmal er forstaelsen av systemgrensene for de sakene som er til behandling.
Spesielt i forhold til sparsmalene om “baarekraftig utvikling”, ”samfunnsmessig nytteverdi”
0g andre etiske og samfunnsmessige hensyn” er det viktig at disse ikke defineres for snevert.
Genteknologiloven bruker begrepene framstilling” og bruk” for & uttrykke dette. Det
innebager at vurderingene ikke bare gjelder for det genmodifiserte produktet, men ogsa for
produksjonssystemet i en videre forstand. Det betyr en produksonskjede, fra utvikling og
grunnleggende produksjon, til bearbeiding i produksonsanlegg og videre til markedsfering,
omsetning og spredning av de ferdige produktene. Men det innebaarer ogsa egenskaper ved
produktene i seg selv. Bioteknologinemnda finner det derved hensiktsmessig & skille mellom
tre ulike begreper som i sum bestemmer systemgrensene:

1) Produktets egenskaper
2) Framstilling
3) Bruk

Dette er et skille som i farste rekke bringesinn i forhold til vurderingene av ”baaekraftig
utvikling”, ”samfunnsmessig nytteverdi” og ”andre etiske og samfunnsmessige hensyn”.



3. Farefor milj& og helsemessige skadevirkninger

Genteknologilovens 810, annet ledd, bruker begrepet “fare for milja og helsemessige
skadevirkninger”. Begrepet risiko” er ikke brukt direkte i lovens §1 (formalsparagrafen) eller
I 810, annet ledd. | 810, gette ledd, brukes det derimot: ”Myndighetene etter loven her kan
likevel forby eller begrense omsetningen dersom den etter deres syn medfarer risiko for helse
eller miljg, eller omsetningen for avrig er i strid med denne lovs formdl™. | 811 er ogsa
risikobegrepet benyttet: ’Sgknad om godkjenning av en utsetting etter 8§10 skal inneholde
konsekvensutredning for aklarlegge risikoen for helse- og miljamessige skadevirkninger og
andre falger av utsettingen”.

| forarbeidet til loven henvises det i flere sammenhenger til risikobegrepet. Blant annet
understrekes det at ”uten helse- og miljemessige skadevirkninger” i lovens formal sparagraf
ikke skal forstas helt bokstavelig, men at uttrykket ”uten skadevirkninger” er blitt benyttet for
aunderstreke siktemalet om & vurdere risiko for helse og miljg pa forhand og & unngd mulige
skadevirkninger, og om at fare-var-prinsippet skal leggestil grunn®. Det stir videre at “en
streng vurdering av risiko for helse og miljg er i tréd med Regjeringens og Stortingets syn”.

Vurdering

Bioteknol oginemnda vurderer derfor de to begrepene ”fare” og ’risiko” som synonyme ved
behandlingen av saker i henhold til Genteknologilovens bestemmelser. Nar det i 810, annet
ledd, framholdes at utsetting av genmodifiserte organismer bare kan godkjennes nar det ikke
foreligger fare for milja- og hel semessige skadevirkninger, ma dette forstas som en
hensiktserklagring om en restriktiv praktisering av bestemmel sene. Det innebagrer at det ma
legges til grunn at utsetting av genmodifiserte organismer bare kan godkjennes nar risikoen
for miljg- og helsemessige skadevirkninger er liten.

Risiko er i seg selv et sammensatt begrep. Bioteknol oginemnda forholder seg til den vanlige
teknisk-naturvitenskapelige forstaelsen at det i sitt grunnlag er en funksjon av to faktorer,
konsekvens og sannsynlighet, men mener at produktet av de to ikke gir en egnet forstaelse av
risiko i beslutningssammenheng. | sa fall kan det nemlig vaare liten risiko selv om de negative
konsekvensene er meget store. Bioteknologinemnda vurderer det likevel ikke dvaaei
samsvar med lovens intensjoner a godkjenne utsettinger i diketilfeller, selv nér det foreligger
et rimelig sikkert grunnlag for sannsynlighetsvurderingene.

Det kan vaae ngdvendig & bringe inn et begrep om opplevd risiko”, dvs. hvorledes risikoen
oppleves av enkeltindivider og samfunnet som helhet. Dette er daogsa vanligi den
utviklingen som har vaat innenfor risikoforskningen, selv i de mere avgrensede, teknisk-
naturvitenskapelige sammenhenger. Noe som har avorlige negative konsekvenser har
vanligvis stor opplevd risiko, selv om det er liten sannsynlighet for at konsekvensene skal
inntreffe. | sAfall er det heller ikke akseptabelt & gjennomfare tiltaket eller utsettingen. Det
nedvendiggjer en tilleggsbetingelse til kravet om liten risiko: utsetting av genmodifiserte
organismer kan bare godkjennes nar de mulige miljz- og hel semessige skadevirkningene er
smaeller ubetydelige.

Hver enkelt utsettingssegknad skal i utgangspunktet vurderes ut frarisikoen som er knyttet til
den enkelte utsetting det er sgkt om, dvs. i henhold til et sak-til-sak-prinsipp. Imidlertid er det
en rekke alvorlige konsekvenser som kan oppsta som samlede virkninger av flere utsettinger,
selv om virkningene av den enkelte er sma eller ubetydelige. Begrepet “kumulative effekter”
knyttestil slike sammenhenger. Det understreker ngdvendigheten av en annen

“ Ot.prp. nr.8 (1992-93) s. 67.



tilleggsbetingel se: utsetting av genmodifiserte organismer kan bare godkjennes nar de
kumulative milja- og hel semessige skadevirkningene av flere utsettinger er smaeller
ubetydelige.

Det er en sammenheng mellom disse betingel sene for utsetting og anvendel sen av fare-var-
prinsippet. De anbefalte betingel sene gjelder bare ndr kunnskapsgrunnlaget er rimelig eller
helt sikkert. Det gjelder bade kunnskapen om konsekvenser og om sannsynligheter, inkludert
omkring kumulative effekter. Gjennom dette uttrykkes det ytterligere en tilleggsbetingel se.
Hvis det er rimelig grad av tvil om den kunnskapen som frambringes gjennom
konsekvensutredningene og de tilknyttede risikovurderingene, sa kommer (under visse
betingel ser) fere-var-prinsippet til anvendelse. Vi viser her til den etterf@ gende vurderingen
av betingelsene for dette prinsippets anvendelse i Genteknol ogiloven.

Kontrollspersmal:
1. Gir sgknaden tilstrekkelig dokumentasjon for & vurdere skadevirkninger?
2. Er det rimelig a anta at det er stor eller betydelig risiko for helse eller miljg?

3. Er det rimelig a anta at det er store eller betydelige negative konsekvenser for helse eller
milja?

4. Er det rimelig d anta at det er store eller betydelige negative kumulative konsekvenser for
helse eller miljg?

Kommentar

Hvis svaret pa sparsmal 1 er nei, skal saken vurderesi forhold til spgrsmalet om fare-var-
prinsippet. Hvis svaret er ja pa ett eller flere av spgrsmdlene 2 - 4, skal seknaden avslas. Hvis
svaret er nei paalle spgrsmalene 2 - 4, skal saken vurderes videre i forhold til spgrsmalet om
fare-var-prinsippet.

4. Fore-var-prinsippet

Fare-var-prinsippet er ikke brukt i selve lovteksten i Genteknologiloven. Det henvises derimot
til det i lovensforarbeider. | Ot. prp. 8 er det flere referanser til prinsippet, hvor det
understrekes det at man i forhold til den etiske vurderingen av konsekvensene foruten
relevante konsekvensanalyser ogsd tar i bruk fere-var-prinsippet’.

Fare-var-prinsippet omtales ogsai draftingen omkring lovens krav til uten skadevirkninger”.
Det framholdes det at dette uttrykket er brukt for & understreke siktemalet om a vurdere risiko
for helse og milj@ pa forhand og & unnga mulige skadevirkninger, og at fare-var-prinsippet
skal leggestil grunn®. | lovproposisjonen skisseres det dessuten en forst&else av hva prinsippet
innebager”:

”Departementet vil understreke at fare-var-prinsippet ikke innebazrer at all bruk av
genteknologi i utgangspunktet anses somrisikabelt. Men der det etter en konkret vurdering
antas a vaae en rimelig tvil omrisiko, taler dette mot bruken.”

® Ot. prp. 8 (1992-93) s. 45.
® Ot. prp. 8 (1992-93) s. 67.
" Ot. prp. 8 (1992-93) s. 46.



Det er i dag en vanlig forstael se at fare-var-prinsippet inngar som ett av flere prinsipper i
begrepet ”baarekraftig utvikling”. Ettersom dette begrepet er framhevet i selve lovteksten,
understreker det ytterligere at prinsippet skal inngai behandlingen av saker etter loven.
Innenfor rammen av de internasjonal e prosessene omkring bagrekraftig utvikling” er
prinsippet blant annet nedfelt i den sdkalte Rio-erklaaingen og i konvensjonen om biologisk
mangfold, begge vedtatt pd FNs Earth Summit (UNCED) om baarekraftig utvikling i Rio i
1992. En bekreftelse pa og en presisering av dets innhold og betydning finnesi St.meld. nr. 58
(1996-97) om "baaekraftig utvikling”. Fere-var-prinsippet gis her en sentral plass som et
instrument for & utvikle en ”miljavernpolitikk for bagrekraftig utvikling”. Det defineres pa
denne méten®:

”Dersom det er fare for alvorlig eller uomstetelig skade, skal ikke mangel pa full
vitenskapelig sikkerhet bli brukt som grunn til & gjennomfere et naturinngrep eller utsette
miljevernpolitiske tiltak. Mulige skadevirkninger ma tillegges betydelig vekt nar mal
fastsettes.”

Vurdering

Fare-var-prinsippet regulerer altsa handlinger under tvil eller usikkerhet. Dette er prinsippets
mest sentrale dimensjon. Er vi helt sikre — eller til og med bare ganske sikre — pa
konsekvensene og/eller sannsynlighetene, kommer prinsippet ikke til anvendelse. Er det
derimot tilstede begrunnet tvil, sdinnebagrer prinsippet at dette er en tilstrekkelig grunn til a
handle il beste for naturen, dvs. det er en tilstrekkelig grunn til lavaae a gjennomfare
inngrepet i naturen som det er sekt om, for eksempel utsetting av en genmodifisert organisme.
| dette siste ligger prinsippets andre sentrale dimengjon: tvilen skal komme naturen til gode.
Bioteknol oginemnda vurderer det slik at mennesket i denne sammenhengen skal forstas som
en del av naturen. Det innebagrer at prinsippet ogsd kommer til anvendelsei detilfelle der det
er usikkerhet om hel semessige konsekvenser for mennesker.

Hvakan det sa vaae tvil om? Prinsippet gjelder ikke for tvil om alle typer konsekvenser for
helse og milja. Det ma vaare snakk om potensielt alvorlige skadevirkninger. | definisjonen
brukes uttrykket alvorlig eller uomstetelig skade. Prinsippet har da ogsa en bakgrunni en
diskusgion om hvorledes vi kan handle for & unnga utilsiktede, ikke-omstillbare
miljgkonsekvenser.

Kumulative effekter er en sentral del av dette. Det innebagrer at prinsippet ogsa kommer til
anvendelse nér det er rimelig tvil om alvorlige kumulative effekter, selv om det ikke er tvil
om alvorlige konsekvenser knyttet til det enkelte inngrep eller utsetting.

| hvilke sammenhenger kan det sa vaae snakk om tvil? Felgende kan tjene som en indikasjon:
- Tvil om grunnleggende arsak-virkning-sammenhenger,

- Tvil om sannsynlighetsvurderinger,

- Tvil om konsekvensvurderinger,

- Tvil om kumulative konsekvenser, og/eller

- Tvil om modererende og regulerende tiltak og virkemidler virker som forutsatt.

8 St.meld. nr. 58 (1996-97) om bagrekraftig utvikling, s. 13



Ofte vil det ogsa vagre betydelig usikkerhet og mangelfulle kunnskaper om virkningene av en
utsetting av genmodifiserte organismer i forhold til baarekraftig utvikling” og
»samfunnsmessig nytteverdi”. Det kan reise et sparsma om fare-var-prinsippet ogsa gjelder
ved denne form for usikkerhet. Usikkerhet om negative samfunnsmessige konsekvenser
kunne blant annet oppfattes som et avgjarende argument for & gaimot utsetting av en
genmodifisert organisme. Bioteknol oginemnda mener at fare-var-prinsippet ikke gjelder for
denne typen sammenhenger. Grunnen er at fare-var-prinsippet er gitt en presis betydning
knyttet til milj2- og hel sesparsmd. Anvendelse av prinsippet pa andre omréder vil lett kunne
fare til en utvanning av begrepet, slik at det vil kunne miste sin betydning og
gjennomslagskraft.

Salangt har spersmalet vaat hvilke kriterier som skal gjelde for atafare-var-prinsippet i
bruk. Det er viktig & skille mellom dette og sparsmalet om hvilke strategier og tiltak som sa
skal anvendes for & handtere denne usikkerheten. | forarbeidene til lovteksten vises det til at
anvendelse av prinsippet vil innebaare at det ikke gis godkjenning til utsetting av den omsekte
GMO-en. | mange tilfelle vil nok ogsa dette vaare det mest aktuelle. Men samtidig er det
viktig d understreke at det ikke uten videre er dik at anvendelse av fare-var-prinsippet bare
apner for en typetiltak. | prinsippet kan en rekke ulike typer strategier og tiltak veare aktuelle.
Blant slike aktuelle strategier kan nevnes (se blant annet: NOU 2001:18):

1. Permanent forbud
2. Moratorium (tidsbestemt, midlertidig forbud)

3. Skritt-for-skritt-strategi (med veldefinerte milepader som ménas for hvert
skritt)

4 Ga-sakte-strategi (der en begrenset aktivitet falges opp med malrettete
oppfalgingsprogrammer, for eksempel innenfor forskning)

5. Overvakings-strategi (en mer omfattende aktivitet som fglges opp med
spesifikke overvakingsprogrammer og rapporteringssystemer, men med
ivaretakelse av prinsippet om reversibilitet).

Valget av strategi og tiltak vil métte gjares pa grunnlag av en sak-til-sak vurdering.

Kontrollspgr smal:

- Er det rimelig grad av tvil om de foreliggende risikovurderingene, og er det fare for sterre
risiko?

- Er det rimelig grad av tvil om de foreliggende sannsynlighetsvurderinger, og er det fare for
hayere sannsynligheter for skade?

- Er det rimelig grad av tvil om de foreliggende konsekvensvurderinger, og er det fare for mer
alvorlige konsekvenser, for helse eller miljg?

- Er det rimelig grad av tvil om mulige, alvorlige kumulative konsekvenser for helse eller
milja?

- Er det rimelig grad av tvil om foresldtte modererende tiltak og virkemidler virker som
forutsatt?

Kommentar:



Hvis svaret er japaett eller flere av disse sparsmalene, sa kommer fgre-var-prinsippet til
anvendelse og det ma gjares en naamere vurdering av hvilke strategier og tiltak som ma
gjennomfares for & handtere den aktuelle usikkerheten.

5. Baerekraftig utvikling

Begrepet bagekraftig utvikling” er tatt inn i Genteknologiloven pato mater, badei selve
formal sparagrafen (lovens 81) og som et eksplisitt kriterium for godkjenning (lovens §10,
annet ledd).

Ved dintegrere bagekraft-begrepet med en basic needs-basert verson av utviklingsbegrepet
oppsto opprinnelig Verdenskommisjonens forstael se av dette begrepet. | rapporten Var felles
framtid (1987) er saledes baaekraftig” gitt en langt videre betydning enn det som tidligere
var gjort innenfor tradigonelt natur- og miljevern. "Baaekraftig utvikling” er i falge
Verdenskommisjonen en “utvikling som tilfredsstiller dagens behov uten a gdelegge
mulighetene for at kommende generasjoner skal fa dekket sine behov™.

Norske myndigheter her erfart at GMO-sgknader barei liten grad inneholder dokumentasjon
som belyser en gitt GMOs mulige bidrag til baarekraftig utvikling. Genteknol ogiloven dpner
for akreve dik dokumentasjon. Selv om norske myndigheter har etterspurt dette under
behandlingen av en rekke GM O-sgknader de siste arene, later sgkere til & begrense
dokumentasjonen til hva som kreves etter lovgivningen i EU.

Bioteknol oginemnda mener det er viktig at norske myndigheter fortsatt etterspar slik
informasjon for at en vurdering skal kunne gjeres etter genteknol ogilovens bestemmel ser.

Vurdering

”Bagekraftig utvikling” kan sies & bygge pa en rekke ideer:

- |[deen om globale virkninger av menneskelig aktivitet.

- Ideen om gkologiske grenser, og at disse grensene allerede er overskredet pa flere omrader.
- |[deen om tilfredsstillelse av menneskelige grunnbehov.

- Ideen om rettferdig fordeling mellom generasjoner.

- |[deen om rettferdig fordeling mellom fattige og rike land.

- Ideen om en ny form for gkonomisk vekst’

De seks punktene tjener som en struktur for & vurdere hvorvidt en utsetting av genmodifiserte
organismer er i samsvar med kravene til ”baaekraftig utvikling”. Vurderinger i forhold til
spersmalet om “baarekraftig utvikling” gjelder globalt, og ogsa over lang tid (generasjoner).

Det er nadvendig & avklare forholdet mellom biologisk mangfold (dvs. mangfold av gener,
arter og gkosystemer) og akologisk baarekraft. Pavirkning pa det biologiske mangfoldet er én
type miljerisiko. Det innebager at denne typen vurderinger primaat skal gjaresi forhold til
spersmalene om helse- og miljgmessige skadevirkninger og fare-var-prinsippet. Nar de
bringesinn i forhold til spgrsmalet om “baaekraftig utvikling”, innebagrer det skifte av fokusii
rom og tid. Vurderinger i forhold til spgrsmaene om helse- og miljgmessige skadevirkninger
og fere-var-prinsippet gjelder primaat i lokale, regionale og nasjonale sammenhenger.

® Ikke bare knyttet til en BNP-gkning, men med visse tilleggsindikatorer, eksempelvis bruken av material-, natur
0g energiressurser.
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Vurderinger i forhold til sparsmalet om “baarekraftig utvikling” gjelder globalt, og ogsai
sterre grad over lang tid (generasjoner). N&r mangfoldet reduseres, reduseres ogsa menneskets
muligheter til & fremme en ~baaekraftig utvikling”. Opprettholdelse av det biologiske
mangfoldet representerer en type langsiktig livsforsikring, bade for arters, gkosystemers og
menneskets eksistens. (Se en nearmere dreafting i kap.7)

Kontrollsper smal:

Globale virkninger

- Pavirkes det biologiske mangfoldet globalt?

- Pavirkes gkosystemers funksjonsevne?

- Er det i disse henseender ulike pavirkninger nér det gjelder framstilling og bruk?

@kologiske grenser

- Pavirkes effektiviteten i bruken av energi?

- Pavirkes effektiviteten i bruken av andre naturressurser?

- Pavirkes fordelingen mellom bruk av fornybare og ikke-fornybare naturressurser?
- Pavirkes utslippene av forurensninger med global/overnasjonal rekkevidde?

- Pavirkes utslippene av klimagasser spesielt?

- Er det i disse henseender ulike pavirkninger nér det gjelder framstilling og bruk?

M enneskelige grunnbehov
- Pavirkes tilfredsstillelsen av menneskelige grunnbehov som mat, husly, helse med mer?
- Er det i dette henseender ulike pavirkninger nar det gjelder framstilling og bruk?

Fordeling mellom generag oner
- Pavirkes fordelingen mellom generasjoner nar det gjelder goder eller byrder?
- Er det i disse henseender ulike pavirkninger nér det gjelder framstilling og bruk?

Fordeling mellom fattig og rik
- Pavirkes fordelingen mellom fattige og rike land nar det gjelder goder eller byrder?
- Er det i disse henseender ulike pavirkninger nér det gjelder framstilling og bruk?

Kommentar:

Spersmalet om samsvar med kravene til ”baarekraftig utvikling” vil matte baseres paen
samlet vurdering og drefting av alle sparsmaene. Det vil likevel ikke veare relevant & tille
ale spersmdlenei enhver sak.
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6. Samfunnsmessig nytteverdi

Begrepet ”samfunnsmessig nytteverdi” star i Genteknologiloven som ett av flere kriterier for
godkjenning. Det er et komplisert begrep, som verken loven eller lovforberedel sene gir noen
klare feringer for forstaelsen av. Bioteknologinemnda velger i denne sammenhengen et
forholdsvis pragmatisk utgangspunkt, der formalet er & uttrykke de sidene ved begrepet som
det synes a vage en stor grad av enighet om.

Flertallet i Stortingets kommunal- og miljgvernkomité understreket at:

»..tillatelsen [til utsettelse av GMO] ma vaa e betinget av nytteverdi og de etiske,
hel semessige og @kol ogiske sparsmal som utsettingen reiser gjennom forutgaende kontrollerte
forsek og konsekvens- og risikoanalyser. **°

Det kan forventes at sgker vil gjegre oppmerksom pa de samfunnsmessige fordelene ved et nytt
genmodifisert produkt. Myndighetene og Bioteknologinemnda har derimot et ansvar for ogsa
avurdere de samfunnsmessige ulempene ved et nytt genmodifisert produkt. Det inngdr i det
samlede begrepet om ”samfunnsmessig nytteverdi”.

Norske myndigheters erfaring med GMO-sgknader sa langt er at dei (overraskende) liten
grad inneholder dokumentasjon som muliggjer en vurdering av en gitt GMOs
samfunnsmessige nytte. Dette punktet er tross alt det stedet der produsent kan argumentere for
de positive sidene ved produktet de har utviklet. Bioteknologinemnda mener det er viktig at
norske myndigheter fortsatt ettersper slik informasjon for at en vurdering skal kunne gjares
etter genteknol ogilovens bestemmel ser.

Vurdering

Nemnda, pasin side, vil vurdere bade den positive og negative pavirkningen produktet vil
kunne ha pa samfunnet. Ved godkjenning av nye antibiotikai Norge foretar Statens
legemiddelkontroll (SLK) en vurdering av selve legemiddelet — om det fungerer
tilfredsstillende og om bivirkningene er akseptable — som ikke er ulik Genteknologilovens
krav om & unnga helse- og miljefarer. | tillegg foretas en samfunnsvurdering som gér utover
produsentens gnske om & selge produktet og pasientens gnske om a kjepe det. Blant annet
vurderes faren for resistensutvikling. | samfunnsvurderingen legges det blant annet vekt pa
falgende:

- Hvilket problem sgker det nye legemiddelet alase?
- Hvilke alternativer er tilgjengelige for al@se det samme problemet?

- Hvilke samfunnsmessige problemer vil kunne oppsta dersom bruk av dette legemiddel et
farer til okt resistensutvikling?

Disse momentene tjener som inspirasonskilde for hvorledes Bioteknol oginemnda vil
operagonalisere kravet om ”samfunnsmessig nytteverdi”.

Det understrekes at vi her taler om samfunnsmessige fordeler og ulemper. Det dreier seg
derved ikke bare om fordeler som den enkelte produsent, konsument eller saker matte ha.
Ikke minst omfatter det tredjepartsvurderinger. | den utstrekning andrepartsvurderinger

% nnst. S. nr. 155 (1990-91), s. 8
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bringesinn — for eksempel ved belysning av konkurranse med andre produsenter som alerede
er pa markedet — bar ogsa det gjaresi en bredere samfunnsmessig kontekst.

Hvilke typer fordeler og ulemper er det s snakk om? Dette krever i utgangspunktet en
negativ avgrensning. Den kan omfatte rene etiske vurderinger, for eksempel ndr det gjelder
forholdet til svake parter. Men i Bioteknologinemndas sammenheng dekkes dette av
spersmalene under “andre etiske og samfunnsmessige hensyn”. Hva sa med det geografiske
rom, dvs. hvor romlig omfattende er det vi her kaller samfunn? Dette krever i farste omgang
en positiv avgrensning. Med samfunn menes primaat Norge. Men det er ogsa en negativ
avgrensning. Det omfatter ikke hele jorda. Denne typen vurderinger kan stort sett antas a bli
dekket av spersmalene under baarekraftig utvikling”. | termen primaat ligger det likevel en
antydning om at det kan vagre relevante vurderinger som gjelder for véar del av verden ogsa
utenfor Norges grenser. Det kan dessuten reises spegrsma om samfunnsmessige endringer
over tid, for eksempel ved at det skjer endringer i det som oppfattes som behov eller ulemper.
Denne typen vurderinger blir lett bade omfattende og spekulative. Andre, mer fundamentale
langsiktige vurderinger dekkes av sparsmalene under ”baarekraftig utvikling”.
Bioteknologinemnda mener derfor at vurderinger av ’samfunnsmessig nytteverdi” primaat
magjeresi forhold til dagens situasjon og den nagre framtid.

Bioteknol oginemnda finner det hensiktsmessig a plassere kontrollsparsmalene i to grupper:
1) Produktets egenskaper
2) Framstilling og bruk av produktet

Kontrollspersmal

Produktets egenskaper

- Kan det med rimelighet sies a vaae behov i form av etterspersel eller annet for produktet?
- Kan produktet med rimelighet sies al@se, eventuelt bidratil &lgse et samfunnsproblem?

- Kan produktet med rimelighet sies & vaare vesentlig bedre enn tilsvarende produkter som
allerede finnes pa markedet?

- Kan det med rimelighet sies & vaae andre alternativer som er bedre enn produktet nér det
gjelder &lgse, eventuelt bidratil &lgse, det aktuelle samfunnsproblemet?

Framstilling og bruk av produktet

- Blant de relevante aspektene a vurdere er:

- Bidrar det til & skape nye sysselsettingsmuligheter?

- Bidrar det til & skape nye sysselsettingsmuligheter i distriktene spesielt?

- Bidrar det til & skape nye sysselsettingsmuligheter i andre land?

- Bidrar det til & skape problemer i eksisterende produksjon som ellers ber bevares?
- Bidrar det til & skape problemer i eksisterende produksjon i andre land?

(Denne listen av sparsmal er ikke ment & vaare uttgmmende, men tjener i farste rekke som en
indikasjon patypen spgrsmal som kan stilles.)

13



Kommentar

Vurderingen av den samfunnsmessige nytteverdien ma basere seg pa en drgfting av de
samlede svarene. Det ma likevel understrekes at alle sparsmalene ikke vil vaae relevante i
enhver sak.

7. Andre etiske og samfunnsmessige hensyn

Genteknologiloven (81) ”...har til formd & sikre at framstilling og bruk av genmodifiserte
organismer skjer paen etisk og samfunnsmessig forsvarlig mate....”. Det bringer inn begrepet
etisk og samfunnsmessig forsvarlig”. | lovens 810, som fastsetter kriteriene for godkjenning,
er det ikke referanser til et dikt begrep (utover det som métte veare inkludert i ”bagrekraftig
utvikling” og ”samfunnsmessig nytteverdi”). Bioteknologinemndaer likevel av den
oppfatning at det vi her kaller andre etiske og samfunnsmessige hensyn” er et selvstendig
kriterium som skal vurderesi godkjenningssaker. Dette er en oppfatning som styrkes av
lovens forarbeider. Dessuten er dette en type sparsma som er spesielt vektlagt i
Bioteknologinemnda sitt mandat. Etter mandatet skal Bioteknologinemnda vurdere
prinsipielle eller generelle sparsmd vedrarende bioteknologisk virksomhet, herunder etiske
og samfunnsmessige hensyn.” Etter 83 skal Bioteknologinemnda ”drefte etiske
prinsippspersmal og anvendelse av dissei bioteknologisk virksomhet.”

Vurdering

Det finnes en del faringer i lovens forarbeider til hvorledes ”andre etiske og samfunnsmessige
hensyn” kan forstas, dvs. hvilke typer hensyn det kan innbefatte. | lovproposisjonen (Ot.prp.
nr. 8) heter det at malet med Genteknologiloven er ... asikre at moderne bioteknologi blir
utnyttet til felles beste og i pakt med de etiske verdier vart samfunn bygger pa”. | St.meld. nr.
25 (1992-93) ”Om mennesker og bioteknologi” slas det fast at vi ma “forankre vare
standpunkter i et verdisyn med bred tilslutning i det norske samfunn”. Det uttrykkes noe mer
konkret i Innst. S. nr. 155 (1990-91):

”Komiteen vil understreke at lowverk og retningslinjer ma bygge pa de grunnleggende normer
som etter komiteens mening skal danne en etisk basis for utviklingen pa det bioteknol ogiske
omradet, det vil s det kristen-humanistiske verdigrunnlaget og respekten for menneskeverd,
menneskets absol utte verdi, menneskelige rettigheter, prinsippet om likeverd og solidaritet, og
hensynet til den @kologiske balanse og naturensintegritet.”

Med bakgrunn i dette finner Bioteknol oginemnda det hensiktsmessig a skille mellom etiske
normer og verdier knyttet til mennesket og miljgetiske (naturens integritet) forhold og
vurderinger. Det gir strukturen for grupperingen av kontrollsparsmalene. Hensyn til naturens
egenverdi tjener som eksempel pa det miljgetiske. For at en utsetting skal vaae forsvarligii
forhold til respekt for menneskers likeverd ma det blant annet vagre sannsynlig at hensynet til
eventuelle svake parter er tilfredsstillende ivaretatt i samfunnet som helhet. Videre kan andre
aspekter ved en sgknad trekkes inn enn kun egenskaper ved produktet eller ved dets
framstilling og bruk. Det kan for eksempel dreie seg om hvorvidt sgker kan dokumentere at
det benyttede genmaterialet er anskaffet pa en etisk forsvarlig méate, og under hvilke (etiske)
betingelser produktet skal markedsfares og spres.

Etisk refleksion tar sikte pa & gjgre ossi stand til & foreta vurderinger om rett og galt, moral sk
godt eller ondt paen mer systematisk og forsvarlig mate. Nar vi spar hvordan vi ber handle
mot hverandre, eller hvordan samfunnet ber veare innrettet, mavi blant annet se pa hvilke
regler og retningslinjer som vanligvis blir fulgt i dagliglivet: Hvordan handler enkeltindivider
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faktisk, og hvordan er samfunnet innrettet? Dette er deskriptive sparsmal, om det vi skal kalle
moralen: vare sedvaner og praksis, de normene som er kjent og som fglgesi samfunnet, og de
verdiene som er allment akseptert. Men vi er ikke bare opptatt av hvordan folk faktisk
handler, og hvilken praksis som har utviklet seg i samfunnet. Generelt gjelder det at vi ikke
kan fa fullstendige svar pa "ber"-spgrsmal ved afastsld hvordan ting er. For &finne svar pa
disse sparsmalene, kan vi ikke ngye oss med a vite hvilke moral oppfatninger folk flest faktisk
har, selv om det er et viktig element. Vi gnsker ofte a komme fram til moraloppfatninger som
er uten selvmotsigel ser, som kan forsvares, og som vi kan std ved og leve etter, enten hver for
oss, eller i fellesskap. Dette kan forstas som en etikk, moralens teori: organiseringen av vare
normer og verdier — om rett og galt — som premisser og konklusjoner pa en systematisk og
klar méte. Etisk refleksjon bestar dai &ta utgangspunkt i aksepterte moral oppfatninger, bade
om konkrete situasjoner og om basale verdier, og ser om disse normene og verdiene stemmer
innbyrdes, og om de kan forsvares mot innvendinger.

Etisk reflekgon over moralske dilemmaer tar ofte utgangspunkt i en intuitiv opplevelse av
situasjonen som problematisk, uten at vi helt kan sette fingeren pa hva som er betenkelig.
Refleksjonen tar farst og fremst sikte pa didentifisere og avklare de etiske konfliktene vi
opplever. Men refleksjon bidrar ogsa ofte til at vi blir mer var for problemene, slik at vi ser og
opplever nye etiske sider ved situasjoner.

Fem forskjellige spersma ma besvaresi den etiske vurderingen av valg som en person, en
organisasjon eller et samfunn star ovenfor for afinne ut hvilket alternativ som er best,
moralsk — og totalt — sett. Flere av svarene bygger pa hverandre, og prosessen krever derfor
ofte at vi gar frem og tilbake mellom spgrsmalene inntil vi oppnar tilstrekkelig klarhet i alle
perspektiver og spersmal.

Situag onsanalyse
- Hvilke aternativer finnes?
- Hvem er part i saken? Hvordan rammes eller hjelpes de under de forskjellige alternativene?

Etisk argumentagon
- Hvilke normer kommer til anvendel se?
- Hvordan | gse normkonfliktene?

Implementering/iverksetting
- Hvordan sette det beste alternativet ut i praksis?

En grundig etisk vurdering i forhold til menneskers likeverd vil blant annet inneholde en
avklaring om hvem som blir bergrt pa hvilke mater av den praksis som vurderes,
sammenlignet med aternative handlingsmater. | tillegg ma det avklares hvilke interesser som
stér pa spill hos de bergrte. Ulike alternativer vil haforskjellige virkninger pa de ulike
partene: ofte vil noen tjene, og andre vil tape. Dablir det spesielt viktig a avklare hvordan vi
skal avveie berarte partersinteresser nar noen far det bedre og andre far det verre av et
aternativ, for eksempel ut franormer om divareta svakstiltes behov, eller a sikre folks
forventninger til fortjeneste. Ofte vil slike normer komme i konflikt, noe somi sin tur krever
en vurdering og argumentasjon for hvorfor enkeltes interesser skal tilgodeses framfor andres.
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| forarbeidene til loven, i fortalen til Riokonvensonen om biologisk mangfold og i
diskusioner for gvrig henvises det til naturens egenverdi for & understreke viktigheten av at vi
som enkeltpersoner eller som samfunn ber ta hensyn til dyre- og plantearter og/eller
gkosystemer. Dette kan forstas pa flere méter.

Blant annet kan det minne om at deler av naturen har nytteverdi pa andre méter enn den
direkte verdien uttrykt gjennom kjap og salg og gkonomisk produksjon. Det kan ogsa forstas
dit hen at mange mennesker tillegger deler av naturen ikke bare verdi som redskap for &
oppna noe annet, men at noe av det vi verdsetter i siste instans er naturen, naturopplevelser og
eksistensen av naturlige fenomener. Vi tillegger altsd naturen en egenverdi, og det er denne
verdsettingen som tilsier at naturen ma respekteres. Disse to tolkningene er fremdeles
”antroposentriske” i den forstand at det til syvende og sist bare er menneskers interesser og
verdsettinger i vid forstand som teller. En tredje tolkning er at uttrykket naturens egenverdi”
er ment a uttrykke agrefrykt for naturen som en generell advarsel mot agripeinn i naturen pa
mater som har uforutsigbare konsekvenser. En fjerde tolkninger av ”naturens egenverdi” er at
enkeltdyr, arter, eller gkosystemer har en iboende verdi utover den verdi vi som mennesker
tillegger dem, og at slike verdier innebagrer ytterligere faringer pa bioteknologi. Dette
innebager at flere parter og interesser tas med i den etiske vurderingen enn bare mennesker —
for eksempel (heyerestdende) dyre- og plantearter og/eller gkosystemers overlevelse. Blant
begrunnel sene for dlike standpunkter kan vaae religigse — Guds skaperverk — eller respekt for
atlivi sin aminnelighet. Noen av disse standpunktene er mer omstridt enn andre. For
Nemndas formal er det likevel verd A merke seg at uenighetene i praksis ikke beheaver abli sa
store at de skaper vanskeligheter i forhold til sparsmdl om tillatelse eller forbud.

Kontrollspersmal
Etiske normer og verdier knyttet til mennesket

- Er tillatel sefforbud av produktet og framstillingen og bruken av det i samsvar med den
allmenne befolkningens verdisyn?

- Strider produktet og dets framstilling og bruk mot idealer om solidaritet og likeverd mellom
mennesker, s som saalig hensyntagen til svakstilte grupper i befolkningen?

- Urbefolkninger, mennesker i sterkt tradisonsbundne kulturer, og svakstilte grupper i
befolkningen, kan bli utsatt for store uheldige konsekvenser av storsamfunnets besutninger.
Disse gruppenes interesse av a kunne styre egen kulturell endring bar vurderes saalig.

- Strider spesielt markedsferingen og omsetningen av produktet mot slike normer og verdier?

Miljgetiske hensyn
- Strider produktet og fremstillingen av det i sin karakter mot dyrearters eventuelle egenverdi?
- Paferer framstillingen av produktet dyr ungdig lidelse?

- Innebagrer framstillingen av produktet at barrierer mellom arter overskrides pa mater som er
vesentlig forskjellig fra det som ellers skjer i den kultiverte eller ville naturen, og som ma
anses som uforenlig med den verdi artsatskillelse tillegges?

(Denne listen av sparsmal er ikke ment & vaare uttgmmende, men tjener i farste rekke som en
indikasjon patypen spgrsmal som kan stilles.)
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Kommentar

Vurderingen av hensynenetil slike andre etiske og samfunnsmessige forhold ma basere seg pa
en drgfting av de samlede svarene. Igjen ma det likevel understrekes at alle sparsmdene ikke
vil vaaerelevantei enhver sak.
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