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FORORD OG OPPSUMMERING AV ANBEFALINGER

Norge har en genteknologilov som skal sikre at
framstilling og bruk av genmodifiserte organismer
skjer pa en etisk og samfunnsmessig forsvarlig
mate, i samsvar med prinsippet om bzerekraftig
utvikling og uten helse- og miljomessige skadevirk-
ninger. Svzert fa organismer/produkter er godkjent
for det norske markedet etter denne loven fordi det
til na har veert fa sgsknader som har innfridd lovens
krav og fordi det sa langt har vzert sveert liten etter-
sporsel etter genmodifiserte organismer (GMO) fra
norske produsenter og forbrukere.

De senere arene har det foregatt en betydelig utvikling av
genteknologiske metoder. Det introduseres na teknologier
som er langt mer presise enn tidligere og som kan ha poten-
sial til & bidra til en positiv samfunnsutvikling.

Bioteknologirddet har som mandat & gi myndighetene rad
knyttet til blant annet genteknologiloven. P4 eget initiativ har
vi reist spersmélet om hvorvidt dagens regelverk og praksis
legger til rette for at man kan utnytte eventuelle positive sider
ved den nye teknologiske utviklingen, samtidig som man
héndterer de utfordringene som felger med pa en forsvarlig
mate. Vi har utarbeidet en uttalelse om dette spgrsmaélet som
vi na oversender til Klima- og miljodepartementet.

Bioteknologirddet har et seerskilt mandat til & drive informa-
sjons- og debattskapende aktiviteter. Gjennom arbeidet med
denne uttalelsen har vi invitert til offentlig debatt og dialog
om disse temaene. Mélet har vert a bidra til gkt kunnskap
om genredigering og den teknologiske utviklingen pa omra-
det og til et mer sgkende og konstruktivt debattklima nar det
gjelder eventuell samfunnsnytte av slike organismer. Vi har
ogsa ensket & utarbeide forslag til gode og robuste rammer
som legger til rette for & utnytte genteknologiens potensial,
samtidig som man ivaretar hensynet til helse og miljg, baere-
kraft, ssmfunnsnytte og etikk.

Bioteknologiradet drefter i denne uttalelsen genteknologi-
lovens bestemmelser om utsetting av GMO, og har fokusert
pa noen overordnede spegrsmal:

e Hvaber reguleres i genteknologiloven?

« Skal alle organismer fremstilt med genteknologi
omfattes av loven, eller bor noen unntas?

« Bor organismer fremstilt med enkelte metoder som
ikke er regulert i dag, ogsé omfattes av loven?

+ Hvordan ber organismer som omfattes av loven
reguleres?

« Skal det stilles samme krav til alle organismer, eller
kan kravene nivadeles?

« Hvilke krav skal stilles til merking og sporbarhet?

« Hvordan skal bidrag til samfunnsnytte, baerekraft
og etikk vurderes?

Bioteknologirédet har dreftet disse aspektene pa et prinsi-
pielt plan, og har valgt & ikke ga i detalj, da flere av forsla-
gene vil matte utredes grundig av kompetente myndigheter.
Rédet tar ikke stilling til om, og i hvor stor grad, det kreves
endring av nasjonalt og/eller internasjonalt lov- og avtale-
verk for & gjennomfore forslagene. Radet har heller ikke
gatt inn pa spersmaélet om lovens definisjoner, da dette ma
ses i lys av eventuelt justert virkeomrade. Uttalelsen gjel-
der kun utsetting av GMO, ikke innesluttet bruk. Anbefa-
lingene gjelder heller ikke bruk av GMO i legemidler, som
radet har dreftet i en egen uttalelse (ref 2018/29).!

Oppsummering av tilradinger:

Et samlet Bioteknologirdd mener det er viktig 4 ha en frem-
tidsrettet genteknologilov som sikrer tilstrekkelig fleksibi-
litet, samtidig som myndighetene beholder oversikt og
kontroll. Dette er spesielt viktig fordi helheten — den sam-
lede péavirkningen av mange genetiske endringer — kan
veere storre enn summen av enkeltdelene, seerlig nér utvik-
lingen av nye produkter skjer i et raskt tempo. Radet anbe-
faler derfor ikke & unnta noen organismer med permanente
arvelige endringer fra genteknologiloven. Alle radsmed-
lemmene mener imidlertid det er grunn til & differensiere
krav til konsekvensutredning i sterre grad enn det som
gjores i dag.

Et samlet Bioteknologirdd anbefaler at myndighetene alle-
rede nd klargjor og benytter de mulighetene som finnes
innenfor dagens regelverk for storre fleksibilitet i behand-
lingen av sgknader om utsetting av GMO.
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Et samlet Bioteknologirad anbefaler regjeringen 4 opprette
et offentlig utvalg som kan utrede narmere forslag til end-
ringer i genteknologilovens bestemmelser om utsetting av
genmodifiserte organismer. Utvalget ber vurdere ulike
mater for 4 differensiere og forenkle behandlingen av sgk-
nader om utsetting av GMO, herunder den nivadelingen
flertallet foreslar.

« Et flertall pd 11 av 14 medlemmer (Inge Lorange
Backer, Petter Frost, Kristin Halvorsen, Gunnar
Heiene, Arne Holst-Jensen, Torolf Holst-Larsen,
Raino Malnes, Bjern Myskja, Sonja Sjeli, Birgit
Skarstein og Nils Vagstad) mener at kravene til god-
kjenning/konsekvensutredning av genmodifiserte
organismer bgr nivddeles med utgangspunkt i den
genetiske endringen som er foretatt. De mener et
slikt system kan vere hensiktsmessig for & gjen-
speile det ulike risikonivdet som med rimelighet
kan antas for ulike typer endringer, samtidig som
det bedre vil ivareta totaliteten i vurdering av hen-
synet til beerekraft, samfunnsnytte og etikk. Pa
laveste niva kan det vere tilstrekkelig med melde-
plikt (med krav om tilbakemelding), mens ovrige
nivaer kan ha differensierte krav til godkjenning.

« Et mindretall pa tre medlemmer (Bjorn Hofmann,
Bente Sandvig og Benedicte Paus) mener imidlertid
vi ber beholde dagens system, der det prinsipielt
stilles samme krav til godkjenning for alle organis-
mer som omfattes av loven, men at muligheten til &
differensiere mellom ulike typer organismer gjen-
nom veiledningsdokumenter begr benyttes mer
aktivt.

I spgrsmélet om hva som ber omfattes av loven, mener et
samlet Bioteknologirdd at organismer med midlertidige,
ikke-arvelige endringer som for eksempel RNA- og DNA-
vaksiner, ber unntas genteknologiloven. Det er imidlertid
uenighet om hvorvidt virkeomradet for gvrig ber beholdes
eller utvides:

« Et flertall pd ni av Bioteknologiradets medlemmer
(Inge Lorange Backer, Petter Frost, Kristin Halvor-
sen, Torolf Holst-Larsen, Raino Malnes, Bente
Sandvig, Benedicte Paus, Birgit Skarstein og Nils
Vagstad) mener at det, av pragmatiske arsaker, er
hensiktsmessig & beholde dagens virkeomrade og
definisjoner slik at organismer fremstilt ved hjelp av
genteknologi omfattes av genteknologiloven, mens
organismer fremstilt med andre metoder holdes
utenfor.

« Et mindretall pd fem av Bioteknologiradets med-
lemmer (Gunnar Heiene, Bjorn Hofmann, Arne

Holst-Jensen, Bjorn Myskja og Sonja Sjeli) mener
derimot at organismer fremstilt med enkelte kon-
vensjonelle metoder (som mutagenese, tripolidise-
ring og cellefusjon), som i dag ikke reguleres
serskilt, bor reguleres pd samme mate som tilsva-
rende GMO. De begrunner dette med prinsippet om
likebehandling. Fire av medlemmene (Gunnar
Heiene, Arne Holst-Jensen, Bjorn Myskja og Sonja
Sjeli) forutsetter imidlertid et nivadelt system.

Nar det gjelder merking mener et samlet Bioteknologirad
at kravene bor differensieres for & gjenspeile relevante for-
skjeller mellom organismer og deres egenskaper. Slik vil
forbrukeren kunne fa mer relevant informasjon som gir et
enda bedre grunnlag for & kunne velge. Rddsmedlemmene
har imidlertid delte meninger om hva som ber merkes:

« Atte medlemmer (Kristin Halvorsen, Gunnar
Heiene, Bjorn Hofmann, Torolf Holst-Larsen, Bene-
dicte Paus, Bente Sandvig, Sonja Sjeli og Birgit
Skarstein) mener at alle organismer som omfattes
av genteknologiloven skal merkes etter det differen-
sierte systemet.

+ Seks medlemmer (Inge Lorange Backer, Petter
Frost, Arne Holst-Jensen, Raino Malnes, Bjorn
Myskja og Nils Vagstad) mener derimot at organis-
mer pd nivd 1 ber unntas krav om merking, og
begrunner det med at slike organismer vil inne-
holde sveert sma endringer sammenlignet med
planter og dyr fra konvensjonell foredling med
kryssing, eller endringer som teoretisk kunne opp-
statt naturlig, og derfor kan vere like akseptable.
Medlemmet Bjorn Myskja forutsetter at organismer
fremstilt ved enkelte metoder som i dag er unntatt
genteknologiloven blir tatt inn i loven, for at nivé 1
skal unntas fra merking.

Et samlet Bioteknologirdd mener at krav til sporbarhet,
som er en forutsetning for & kunne hindheve merkekravet,
bor utredes naermere. Det bor stilles krav om dokumentba-
sert sporbarhet for alle organismer som omfattes av loven,
eksempelvis med identitetssikrede ravarer, slik man gjor
for andre matprodukter. For gvrig kan det vaere hensikts-
messig a differensiere kravet til deteksjon (analytisk spor-
barhet) etter hva som er rimelig gjennomferbart. Mulighet
for differensierte krav til overvidkning ber ogsd utredes
naermere, med sikte pa i etablere krav og praksiser som er
gjennomfoerbare for organismer med ulike genetiske end-
ringer.



Uavhengig av hva som reguleres i genteknologiloven, og
hvordan det reguleres der, mener et samlet Bioteknologi-
rad at prinsippet om at kriteriene baerekraft, samfunns-
nytte og etikk skal vurderes bor ligge fast. Det er imidlertid
uenighet om vektingen av kravene:

« Syv medlemmer (Inge Lorange Backer, Kristin
Halvorsen, Gunnar Heiene, Bjgrn Hofmann, Bjgrn
Myskja, Benedicte Paus og Sonja Sjeli) mener at det
bor legges vekt p4 om en GMO bidrar positivt til
samfunnsnytte og baerekraft, i tillegg til at den er
etisk forsvarlig. Dette begrunnes med at det er et
viktig redskap for & styre den teknologiske utviklin-
gen i en gnsket retning.

« Seks medlemmer (Petter Frost, Arne Holst-Jensen,
Torolf Holst-Larsen, Raino Malnes, Birgit Skarstein
og Nils Vagstad) mener imidlertid at kravene bor
nivadeles, der det er tilstrekkelig at en GMO ikke
bidrar negativt til samfunnsnytte, beerekraft og
etikk for de organismene som har genetiske endrin-
ger som ikke inneberer a krysse artsbarrierer eller
a tilfore syntetiske (kunstige) DNA-sekvenser. De
mener at genteknologi ikke prinsipielt er mer pro-
blematisk enn annen teknologi dersom produktene
som fremstilles har lignende egenskaper, og ikke
fjerner seg for mye fra naturen.

« Ett medlem (Bente Sandvig) mener at det fortsatt
skal legges vesentlig vekt pd samfunnsmessig nyt-
teverdi, baerekraftig utvikling og etisk forsvarlighet
slik loven i dag sier, men at det er tilstrekkelig at en
GMO ikke bidrar negativt.

Et samlet Bioteknologirdd mener det er viktig a legge til
rette for forskning om genredigering og andre nye gentek-
nologier, bade for & innhente kunnskap om tekniske og sik-
kerhetsmessige aspekter ved teknologiene, samt a bygge
kompetanse i norske miljoer.

Offentlig dialog

Bioteknologirddet har diskutert problemstillingene i denne
uttalelsen over lang tid. Det er krevende temaer, og det er
mange ulike meninger, bade i Radet og blant andre, om
hvilke regulatoriske rammer som er de beste. Anbefalin-
gene som fremmes her reiser ogsd en rekke spersmal.
Rédet inviterte derfor til offentlig debatt og dialog for &
motta innspill fra bergrte parter, som et videre grunnlag
for diskusjon for en endelig uttalelse skulle vedtas. Inn-
spillsperioden varte fra 5.desember 2017 til 15.mai 2018.
Samfunnsdialogen bestod av ulike aktiviteter. Blant annet
deltok noen rddsmedlemmer og sekretariatet pa en rekke
eksterne arrangementer og konferanser for a presentere
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radets forslag og delta som diskusjonspartner. I tillegg
holdt rédet selv &pne debattmgater:

« Oslo, 5.desember 2017: Lansering av uttalelsen.

« As, 7.februar 2018: Samarbeid med Norges miljo-
og biovitenskapelige universitet (NMBU).

« Trondheim 8.februar 2018: Samarbeid med Studen-
tersamfundet.

« Hamar 14.mars 2018: Samarbeid med innovasjons-
klyngen Heidner.

« Tromsg 15.mars 2018: Samarbeid med Biotech
North, Tekna og studentforeningen Helix.

« Bergen 16.mars 2018: Samarbeid med Havfors-
kningsinstituttet og Seafood Innovation Cluster.

« Kgbenhavn 2.mai 2018: Samarbeid med Etisk Rad
Danmark.

Alle som ville kunne ogsa sende inn sine synspunkter og
innspill til oss innen fristen 15. mai 2018. Det var stort
engasjement om temaet, og vi mottok 50 innspill fra en stor
bredde av akterer. Av disse var 34 fra organisasjoner og
bedrifter, mens 16 kom fra privatpersoner eller uavhengige
fagpersoner. Innspillene kan leses i sin helhet i vedlegg 1
eller pd www.bioteknologiradet.no/genteknologiloven. Her
er et sammendrag av de viktigste momentene:

- Nesten samtlige innspill trekker frem viktigheten
og betimeligheten av debatten omkring regulering
av GMO. Mange fremhever at ny genteknologi og
genredigering har potensial til & bidra positivt til
samfunnet, blant annet gjennom produkter som
kan gi et mer beerekraftig hav- og landbruk. Samti-
dig er mange opptatt av at vi ogsa har en fore-var-
tilneerming, og fremhever at vi trenger mer
kunnskap om og erfaring med bruk av genredige-
ring som teknologi.

- Innspillene fremmer en rekke overordnede spersmal,
kommentarer og forslag om genteknologiloven gene-
relt, og uttalelsen spesielt. Innspill fra naeringsakterer
og organisasjoner som representerer neringsakterer
(serlig innen havbruk/landbruk) uttrykker gjennom-
gdende en bekymring for fremtidig norsk konkurran-
sekraft dersom Norge og EU opprettholder en
ikke-differensiert GMO-regulering, szerlig dersom
man har ulik regulering andre steder i verden. Andre
temaer er blant annet forholdet til EUs regelverk, defi-
nisjoner og begrepsbruk, risikovurderinger, operasjo-
nalisering av ulike reguleringsmodeller, og bruk av
genteknologi som ikke var bergrt i uttalelsen.
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Det er bred enighet om mange aspekter knyttet til
regulering av GMO. Blant annet fremheves viktig-
heten av 4 ha et tidsriktig og fremtidsrettet regel-
verk som girtilstrekkelig fleksibilitet nar teknologien
og kunnskapsgrunnlaget utvikler seg, samtidig som
det ivaretar viktige hensyn. Det er ogsa bred stotte
til selve formalet i loven; & sikre at framstilling og
bruk av genmodifiserte organismer skjer pa en etisk
og samfunnsmessig forsvarlig mate, i samsvar med
prinsippet om beerekraftig utvikling og uten helse-
og miljomessige skadevirkninger.

Det er bred enighet om at forbrukertillit og forbru-
kervalg er sentralt ved bruk av genteknologi, og
nesten alle stotter at GMO i hovedsak skal merkes.
Noen fa sier at de er imot at merkingen differensi-
eres pd noen mate. Vesentlig flere er derimot posi-
tive til at merkingen differensieres etter typen
genetisk endring og/eller hvilke egenskaper orga-
nismen har. Hovedargumenter er at forbrukeren pa
den maten vil f& mer relevant informasjon, og at
merking ikke har noe for seg dersom endringene
ikke kan spores pé en sikker og effektiv méte.

De fleste mener at samfunnsnytte, baerekraft og
etikk fortsatt ber vaere en del av vurderingsgrunnla-
get for alle organismer som omfattes av genteknolo-
giloven. Det er imidlertid uenighet om vektingen av
kriteriene. Noen mener det ber stilles krav om posi-
tivt bidrag for alle GMO, mens andre mener kravene
kan nivadeles.

Mange innspill, i hovedsak fra neringsakterer og

Kristin Halvorsen
leder

akademiske miljeer, stotter en form for nivadeling
av loven basert pa genetisk endring. Et hovedargu-
ment er at dette vil gi bedre samsvar mellom risiko
og krav til risikovurdering, og kan bidra til mer for-
utsigbarhet. Flere mener genteknologiloven vil vaere
til vesentlig hinder for & ta i bruk ny teknologi
dersom den ikke mykes opp.

- Mange aktorer, sarlig bondeorganisasjoner og mil-
joorganisasjoner, mener dagens bestemmelser med
tilpasning gjennom veiledningsdokumenter vil
kunne gi god nok fleksibilitet. De mener ogsa at vi
forelopig har lite erfaring med nye genteknologier,
og er bekymret for om forenklede krav eller melde-
plikt i tilstrekkelig grad vil kunne fange opp utfor-
dringer.

- Enkelte uavhengige fagpersoner eller privatperso-
ner gnsker lovendringer, men mener det bor veere en
ren produkt-/egenskapsbasert regulering, og viser
til reguleringen i Canada.

Bioteknologiradet haper at denne tilnermingen har bidratt
til og vil fortsette & bidra til kunnskapsoppbygging og kon-
struktive diskusjoner om et svert viktig tema. Radet har
ogsa som ambisjon at uttalelsen skal veere et viktig innspill
i den internasjonale debatten om hvordan organismer
fremstilt med genteknologi bor reguleres.

Bioteknologirddet gnsker med denne uttalelsen & bidra til &
legge grunnlaget for utvikling av en genteknologilov som
gjor oss bedre i stand til & hdndtere den raske teknologiske
utviklingen.

Ole Johan Borge
direktor

Saksbehandlere: seniorradgiverne Sigrid Bratlie og Hilde Mellegard
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1. Hvorfor diskuterer vi dette?

Foto: iStock

Formalet med den norske genteknologiloven? er a sikre at
framstilling og bruk av genmodifiserte organismer skjer pa
en etisk og samfunnsmessig forsvarlig méte, i samsvar med
prinsippet om bearekraftig utvikling og uten helse- og miljg-
messige skadevirkninger. Dette handler blant annet om &
beskytte dyr og mennesker fra helserisiko, & ivareta dyrevel-
ferden, & hindre eller begrense skade pa naturen, & respek-
tere moralske og politiske grenser for & gripe inn i naturlige
prosesser og a vise respekt for naturens egenverdi. Samtidig
bor loven stimulere til utvikling av produkter og teknologi
som kan komme samfunnet til gode. Prinsipper som ansvar-
lighet og dpenhet om forskning og bruk av genteknologi kan
ogsd bidra til en positiv samfunnsutvikling og aksept i
befolkningen. Slike hensyn er seerlig viktige i mote med de
store utfordringene vi star overfor knyttet til baerekraftig
utvikling og forvaltning av jordas naturressurser i trad med
FNs bearekraftsmél.s De blir ogsé viktige nar den teknolo-
giske utviklingen gér raskt og de politiske debattene som
medfolger blir krevende. A mate behovene til en stadig
okende befolkning pé baerekraftig vis er avhengig av tilstrek-

kelig produksjon av sunn og trygg mat samt sosiale og poli-
tiske rammer som rettferdig fordeling av ressurser, utvikling
av infrastruktur, reduksjon av sosiale forskjeller, begrens-
ning av klimaendringer og god handelspolitikk. Gentekno-
logi kan vere et viktig verktoy dersom det brukes til det
beste for samfunnet.

Teknologi for & genmodifisere planter, dyr og mikroorga-
nismer har eksistert i over 30 ar, og genmodifiserte planter
har veert pé det internasjonale markedet i cirka 20 &r. De
fleste genmodifiserte organismer (GMO') pa verdensmar-
kedet i dag er planter som skal tale ulike typer sproytemid-
ler og/eller produsere giftstoffer mot insekter. Disse
GMO-variantene er utviklet for store, kommersielle mar-
keder. De senere drene har det blitt utviklet flere nye gen-
teknologiske metoder som bade er enklere og billigere & ta i
bruk, og som gir flere muligheter til & endre organismenes
arvestoff enn tidligere. Seerlig genredigering/CRISPR-
metoden har blitt tatt i bruk eksepsjonelt raskt, bade i aka-
demia og naeringsrettet forskning og utvikling. Dette har

I dette dokumentet brukes begrepet GMO om én eller flere genmodifiserte organismer
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fort til en gkning i forskning knyttet til utvikling av orga-
nismer med en rekke nye egenskaper, som i neste omgang
forventes & gi en gkning i antall seknader om godkjenning
av slike organismer i et fem-ti-ars perspektiv.# Dette kan
potensielt bidra til utvikling av samfunnsnyttige, beere-
kraftige og etisk forsvarlige produkter. Samtidig kan sa
kraftfull teknologi ogsd medfere en rekke utfordringer,
blant annet fordi den gir mulighet til & fremstille organis-
mer som er svert forskjellige fra dem som fins i dag. Det
kan for eksempel vaere mikroorganismer med helsynte-
tiske gener som potensielt oppferer seg annerledes i mote
med naturen enn mikroorganismer vi kjenner, organismer
som har blitt laget pa hobbylaboratorier utenfor myndighe-
tenes kontroll (sdkalt gjor-det-selv-biologi) eller gen-dri-
vere som er designet for & spre genetiske endringer i store
populasjoner av ville planter og dyr (se egen uttalelse
14.02.2017).5 BOKS 1 gir eksempler pé ulike overordnede
bruksomrader.

Lovene som definerer og regulerer GMO bade i Norge, EU
og i andre deler av verden, ble utformet da genteknologien
var tidlig i utviklingen. Som felge av utviklingen av nye
metoder for genmodifisering er det for tiden mye debatt
globalt om hvordan organismer laget med slik teknologi

bor reguleres, blant annet om dagens regelverk er velegnet
for a sikre en effektiv og forsvarlig utvikling av morgenda-
gens forskning og produkter.’s** Det grunnleggende prin-
sippet for lovregulering er a sikre trygg, samfunnsnyttig,
beerekraftig og etisk forsvarlig bruk av teknologi. Lovver-
ket ma videre vaere operasjonaliserbart, lettforstaelig og gi
en forutsigbar rettstilstand. Bioteknologiradet har derfor
onsket 4 ga inn i denne debatten.

Debatten er todelt: 1) hvordan organismer fremstilt med
genteknologi skal reguleres i henhold til dagens rammer,
og 2) hvordan organismene bgr reguleres i fremtiden. Bio-
teknologiradet tar her ikke stilling til det forste spersmalet,
utover 4 legge til grunn at organismer fremstilt med gen-
teknologi i dag vil omfattes av genteknologiloven i henhold
til gjeldende definisjoner og virkeomrade, med mindre det
er spesifisert konkrete unntak. Bioteknologiradet gir i
denne uttalelsen uttrykk for prinsipielle synspunkter pa
hva genteknologiloven ber omfatte, og hvilke regler som
bor gjelde for utvikling og bruk av organismene som omfat-
tes av loven. Genteknologiloven vil definere rammevilka-
rene for bruk av genteknologi i fremtidens biogkonomi, og
positive og negative konsekvenser av ulike reguleringsal-
ternativer ma vektes mot hverandre.

BOKS 1: EKSEMPLER PA BRUK AV GENTEKNOLOGI PA PLANTER, DYR 0G MIKROORGANISMER

Matproduksjon:
Genteknologi kan brukes til a lage planter og dyr med en-

drede egenskaper slik som forbedret sykdomsresistens,
produktivitet og neeringsinnhold (beskrives i stgrre detalj i
BOKS 3).

Industriell bioteknologi:

Genmodifiserte organismer, seerlig mikroorganismer, an-
vendes pa ulike mater i industrien. Eksempler er produk-
sjon av nye typer biodrivstoff, biomaterialer og for- og
nzeringsmiddelingredienser.®

Medisinsk behandling:

Genmodifiserte organismer kan brukes i medisinsk behan-
dling av mennesker eller i veterineermedisin. Slike GMO-
legemidler kan for eksempel vaere genmodifiserte virus som
benyttes til a levere en genterapi,” eller genmodifiserte tarm-
bakterier til behandling av stoffskiftesykdommer.®

Bevaring av natur:

Flere forskningsprosjekter har som mal & bruke genteknologi
til ulike konserveringsformal. Eksempler er for a gke den
genetiske robustheten i utrydningstruede arter (blant annet
korall), eller for & redusere bestander av skadedyr og inva-
derende arter.® Et annet omrade i rask utvikling er genmodi-
fiserte mikroorganismer som kan bryte ned miljgskadelige
substanser som plast, olje eller toksiner.*°

Gjor-det-selv-biologi:

Et bruksomrade i vekst er bruk av genteknologi i hobby-
laboratorier eller til hiemmebruk.'* Det selges blant annet
«hjemme-sett» pa nett for & lage genmodifisert selvlysende
gjeer til glbrygging eller genredigerte antibiotikaresistente
bakterier.*? Slik bruk regnes juridisk som utsetting av GMO,
og er ulovlig dersom det ikke godkjennes etter genteknolo-
giloven.
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BOKS 2: REGULERING AV GMO | NORGE 0OG EU

Regulering av GMO i Norge:

Genteknologiloven og lov om matproduksjon og mattryg-
ghet mv. (matloven)?? er sentrale lovverk i reguleringen av
genmodifiserte organismer (GMO) i Norge. Etter gjeldende
praksis reguleres levende (reproduksjonsdyktige) GMO etter
genteknologiloven, mens dgde (prosesserte/avledede) GMO
til mat og for reguleres etter matloven. Levende GMO omfat-
ter blant annet genmodifiserte planter som dyrkes, i tillegg til
omsetning, handel og transport av levende GMO. Dgde GMO
brukt til andre formal, for eksempel klzer, er ikke omfattet av
regelverket.

Genteknologiloven regulerer framstilling og bruk av GMO.
Formalet er a sikre at dette skjer pa en etisk og samfunns-
messig forsvarlig mate, i trad med prinsippet om baerekraftig
utvikling og uten fare for helse og miljg. Bade utsetting og
innesluttet bruk av GMO er omfattet av loven. Utsetting blir
regnet som all framstilling og bruk som ikke skjer i lukkede
systemer. For GMO som skal godkjennes for utsetting, er det
krav om at det ikke er fare for helse- og miljgmessige skade-
virkninger. Det er ogsa krav om at det skal legges vesentlig
vekt pa om utsettingen har samfunnsmessig nytteverdi og er
egnet til 8 fremme en baerekraftig utvikling.

Matloven regulerer prosesserte/dgde GMO til mat og for.
Eksempler er mel fra genmodifisert mais og olje fra gen-
modifisert soya. Hovedformalet med matloven er a sikre
trygg mat. Det norske regelverket under matloven samsvarer
i all hovedsak med EUs regelverk pa genmodifisert mat un-
der forordning (EF) nr. 1829/2003. Denne forordningen er
forelapig ikke innlemmet i E@S-avtalen, og er derfor ikke bin-
dende for Norge. Norge deltar imidlertid ogsa i saksbehan-
dlingen av sgknader under mat- og forforordningen i pavente
av at denne tas inn i norsk lov, men uten at regjeringen be-
handler sakene. Matloven lovfester ikke vurderingskriteriene
baerekraft, samfunnsnytte og etikk, slik som genteknologil-
oven.

GMO-regulering i EU og implementering i norsk rett:
Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/18/EF om
utsetting av genmodifiserte organismer i miljget (utset-
tingsdirektivet)?® og forordning (EF) nr. 1829/2003 om
genmodifisert mat og for (mat- og forforordningen),?* er de
to hovedregelverkene i EU pa GMO-omradet. Det er ogsa
egne reguleringer av merking og sporing, innesluttet bruk av
genmodifiserte mikroorganismer, samt flytting av GMO over
landegrenser.

Utsettingsdirektivet er implementert i norsk rett giennom
genteknologiloven, og Norge er derfor tilsluttet EUs godkjen-
ningsprosedyrer for GMO etter direktivet. GMO som er god-
kjent etter direktivet er tillatt i Norge, med mindre Norge leg-
ger ned forbud etter genteknologiloven. GMO som er forbudt
i EU etter direktivet er automatisk forbudt i Norge. De aller
fleste GMO som er pa markedet i EU er imidlertid godkjent
under mat og for-forordningen.

Den norske genteknologiloven skiller seg fra EU-lovgivningen
nar det gjelder vurderingskriterier. | EU blir sgknader om
utsetting av GMO vurdert etter helse- og miljgrisiko. Da di-
rektivet ble innlemmet i E@S-avtalen, fikk Norge gijennom en
tilpasningstekst et varig unntak som ogsa gir mulighet til a
vurdere sgknader etter kriteriene baerekraft, samfunnsnytte
og etikk. EU nzermer seg ogsa disse vurderingskriteriene i
sin lovgivning. | 2015 fikk nemlig medlemslandene anled-
ning til & begrense eller forby dyrking av godkjente GMO

pa eget territorium med bakgrunn i andre arsaker enn
helse- og miljgrisiko.?®* Medlemslandene kan na legge vekt
pa blant annet miljg- og landbrukspolitikk, byplanlegging og
regional planlegging, bruk av landomrader, sosiogkonomiske
virkninger, hindring av GMO-innblanding i andre produkt

og pa nasjonale politiske mal. Muligheten for & legge ned
forbud gjelder bare for dyrking, og ikke andre bruksomrader
som omsetning og bruk som mat, for eller safra. Nasjonale
restriksjoner ma for gvrig veere i samsvar med EUs internas-
jonale forpliktelser, blant annet handelsavtaler med Verdens
handelsorganisasjon.
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Rédet har i denne uttalelsen tatt utgangspunkt i den norske
genteknologiloven, men er samtidig klar over at andre
regelverk har betydning for regulering av GMO. Bearbeidet
mat og for fra GMO omfattes av matloven (se BOKS 2), og
GMO vil ogsa kunne falle inn under naturmangfoldloven.
Ogsa internasjonale regelverk legger foringer og begrensin-
ger for Norge. Blant annet har vi gjennom E@S-avtalen for-
pliktelser overfor EU (BOKS 2). Eventuelle endringer i EUs
regelverk, eller tolkningen av det, kan derfor legge foringer
for Norge. Cartagenaprotokollen under FN-konvensjonen
om biologisk mangfold er en global avtale som regulerer
handel og bruk av levende GMO. I tillegg kan handelsavta-
lene under WTO ha betydning for hvordan bestemmelsene
héandteres i praksis. Hva genteknologiloven skal regulere,
mé ses i sammenheng med disse rammeverkene. Pa den
annen side kan Norge ogsa bidra til at internasjonale regler
og retningslinjer harmoniseres og utvikles nér behovene
tilsier det.

Bioteknologiradet har gjennomgatt genteknologiloven med
hovedvekt pa virkeomréde, krav til godkjenning og mer-
king, sporing og overvékning. Radet har tatt utgangspunkt
i den teknologiske utviklingen som har funnet sted. Samti-
dig ensker Bioteknologirddet & hegne om hovedprinsip-
pene om vurdering av helse- og miljerisiko, baerekraft,
samfunnsnytte og etikk, og at levende GMO skal reguleres
i genteknologiloven. Sé lenge disse kriteriene ligger fast, vil
ikke tilpasningen Norge har i E@S-avtalen bli berort, selv
om innholdet i en konsekvensutredning forenkles, eller
loven skulle bli endret pad andre mater. Enda viktigere:
Prinsippene er viktige rettesnorer for produksjon av god og
trygg mat, og forsvarlig og baerekraftig forvaltning av
naturressursene vire.



2. Hva er GMO?

Genteknologiloven definerer genmodifiserte organismer
som «mikroorganismer, planter og dyr hvor den genetiske
sammensetning er endret ved bruk av gen- eller celletekno-
logi». Loven setter dermed i dag et klart skille mellom orga-
nismer som er fremstilt ved genteknologi pa den ene siden og
alle andre sékalt konvensjonelle foredlingsmetoder (som
definert i fotnote) pa den andre. Det skilles imidlertid ikke
mellom de mange ulike former for GMO som i dag finnes. I
forarbeidene begrunnes dette med et gnske om a 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.2®

Bestemmelsene i EU har et lignende skille som premiss for
definisjonen av en genmodifisert organisme: «organismer
der det genetiske materialet har blitt endret pa en méte som
ikke forekommer naturlig ved formering og/eller naturlig

2. HVA ER GMO? 11

rekombinasjon». Imidlertid ensket ikke Miljeverndeparte-
mentet (nd Klima- og miljedepartementet) & bruke denne
definisjonen i den norske loven, fordi de mente den var for
vid: EU-definisjonen ville ogsé omfatte mutagenese (bruk av
kjemikalier eller straling til & fremprovosere mutasjoner), og
det ville derfor bli ngdvendig & spesifisere et unntak for disse
metodene, fordi man gnsket & holde dem utenfor av pragma-
tiske grunner (mutagenese hadde blitt benyttet som metode
siden 1920-tallet).?® Dessuten ville definisjonen etter depar-
tementets mening kunne misforstas og tolkes slik at tradi-
sjonelt avlsarbeid ogsd kunne bli omfattet. Organismer
fremstilt med konvensjonelle metoder er i dag derfor ikke
regulert som GMO hverken i EU eller i Norge. Enkelte meto-
der som defineres som konvensjonelle metoder i dag har
man imidlertid ikke ngdvendigvis lang erfaring med.

Konvensjonelle metoder som ikke utlgser regulering
under genteknologiloven (se ogsa BOKS 3 for ytterli-
gere beskrivelser)

Genteknologiske metoder som utlgser regulering
under genteknologiloven (se ogsa BOKS 3 for ytterli-
gere beskrivelser)

Avl ved kryssing

Innsetting av nye gener fra samme eller fremmed art

Mutagenese
(straling eller kjemikalier brukes til & lage mutasjoner)

Triploidisering
(trykkbehandling av rogn gir et ekstra sett av alle kro-
mosomene, for a gjare fisk steril)

Cellefusjon innen samme art
(sammenfgyning av celler gir ekstra kopier av arve-
stoffet - brukes i planteforedling)

Genredigering som brukes til & gjgre mer malrettete
endringer med eller uten utsetting av nytt DNA i orga-
nismens eget arvestoff.

Midlertidig tilforsel av nukleinsyrer (f.eks. RNA/DNA-
vaksiner)i

Regulering av genuttrykk (f.eks. RNAi eller epigene-
tiske endringer, der nukleinsyrer brukes til & endre
genuttrykk, men ikke selve sekvensen i arvestoffet)

Cellefusjon mellom ulike arter

i Med konvensjonelle metoder menes her alle avl- og foredlingsmetoder som ikke er sarskilt regulert, slik EU-kommisjonens ekspert-

gruppe har definert begrepet (Se https://ec.europa.eu/research/sam/pdf/topics/explanatory_note_new_techniques_agricultural

biotechnology.pdf#view=fit&pagemode=none).

iit Det er gjort unntak fra genteknologiloven for den spesifikke DNA-vaksinen Clynav. Det diskuteres om lignende unntak skal gjores

for andre DNA-vaksiner og andre midlertidige endringer.
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BOKS 3 - BESKRIVELSE AV METODER

KONVENSJONELLE METODER

Avl ved kryssing: For organismer som formerer seg gjennom
seksuell reproduksjon blir avkommet en genetisk blanding
av de to foreldreorganismene. Slik kan man kombinere gun-
stige egenskaper fra ulike individer. En genetisk egenskap
vil derfor arves sammen med andre, ugnskede egenskaper.
Under produksjon av kjgnnscellene til foreldrene har det
foregatt en rekke genetiske endringer giennom sakalt ho-
molog rekombinasjon, der segmenter av arvestoffet bytter
plass innen et kromosompar (ved at cellens egne molekyler
kutter, bytter og limer DNA-et sammen igjen) for & skape mer
genetisk variasjon i neste generasjon. | tillegg skapes genet-
isk variasjon gjennom spontane mutasjoner. Mutasjonsraten
varierer, men er ganske lik innen grupper av organismer. For
hgyerestaende organismer som dyr og planter oppstar ca
0.1-100 mutasjoner fra en generasjon til den neste, avhen-
gig av starrelsen pa genomet.?’ | ris er for eksempel raten
rundt 20 mutasjoner per generasjon.?® Noen mutasjoner
farer til funksjonelle endringer, som kan veere enten positive
eller negative for organismen, mens de fleste har liten eller
ingen betydning.

Mutagenese: Fra 1920-tallet har det blitt brukt straling og
kjemikalier for & skape en hgyere frekvens av mutasjoner
med tanke pa a oppna mer og ny genetisk variasjon i kultur-
planter. Dette skjer ofte ved at DNA-et far et sakalt dobbelt-
tradbrudd, et kutt, som sa repareres av cellens eget repa-
rasjonsmaskineri. Feil under denne reparasjonsprosessen
farer til mutasjon. Ved bruk av straling og kjemikalier oppstar
det mange, ofte hundre- eller tusenvis, av mutasjoner tilfel-
dige steder i arvestoffet.?®3° De fleste mutasjoner er enten
skadelige eller har ingen effekt, men iblant kan det oppsta
mutasjoner som gir gnskede egenskaper, som kan brukes i
videre foredling. Ifglge oversikten til FAO (FNs mat- og land-

bruksorganisasjon) og IAEA (det internasjonale atomenerg-
ibyraet) har over 3000 plantesorter fra over 200 ulike arter i
mer enn 60 land blitt foredlet fram pa denne maten og satt
ut i naturen. Over 1000 sorter er viktige matplanter som
raps, ris og bygg, og mange er kommersielt tilgjengelige.3*
Metoden brukes fortsatt i relativt stort omfang, med over
600 nye sorter registrert hos IAEA siden artusenskiftet.

Triploidisering: Innen akvakultur brukes triploidisering som
en metode for a gjore fisken steril.>® Ved & utsette befrukt-
ede fiskeegg for hgyt trykk og hay temperatur far cellene en
ekstra kopi av hele arvestoffet; de blir triploide. Dette er en
teknologi vi ikke har lang erfaring med.

Cellefusjon innen samme art: Cellefusjon er en metode
innen planteforedling for a lage nye plantesorter ved a
kombinere celler fra ulike planter.3* Plantecellene som skal
kombineres behandles ferst med enzymer for a bryte ned
celleveggen, og bades deretter i en kjemisk lgsning for a fa
cellene til 8 smelte sammen. Metoden ferer til at cellene far
flere kopier av arvestoffet (polyploidisering), og kan blant
annet brukes til & lage sterile planter. Den har blant annet
blitt brukt til & lage varianter av kal og brokkoli. Polyploidiser-
ing kan forekomme naturlig og vil da som regel medfgre et
press i retning av vesentlige endringer i deler av arvestoffet

i lapet av forholdsvis fa generasjoner.*® Slike endringer er
ikke forutsigbare, og kan veere vanskelige a avslgre selv med
genomsekvensering. | likhet med triploidisering er dette en
teknologi vi ikke har lang erfaring med, selv om naturlig poly-
ploidisering er et gammelt og velkjent fenomen.
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GENTEKNOLOGISKE METODER:

Innsetting av gener med klassisk genmodifiseringsteknologi:

Midlertidig overfaring av RNA/DNA (vaksiner): Ved a fare

De fgrste metodene for genmodifisering, som ble utviklet
pa 1970- og 80-tallet, baserer seg pa a isolere og sette
gener inn i arvestoffet til en celle. Ulike metoder finnes for
a fa genetinn i cellen. | planter brukes ofte bakterier som
beerere av det genetiske materialet, eller det overfgres ved
hjelp av kjemikalier, elektrisitet eller med en sakalt genka-
non. | dyreceller brukes ogsa kjemikalier eller elektrisitet,
genmaterialet kan sprgytes inn ved mikroinjeksjon, eller det
kan overfgres ved hjelp av virus.

Genredigering: Med genredigering kan man gjgre mer mal-
rettede endringer i arvestoffet enn med klassisk genmo-
difisering. Prosessen skjer ved at enzymer gjenkjenner en
spesifikk DNA-sekvens og lager et dobbeltradbrudd (kutt) av
samme karakter som det som oppstar tilfeldig for eksempel
av UV-straling eller kjemiske stoffer. Under den pafglgende
reparasjonsprosessen som cellen iverksetter, kan det enten
fjernes, byttes ut eller settes inn DNA i bruddsonen, og pa
den maten oppnas en spesifikk endring. Nyere genredige-
ringsmetoder tillater ogsa endring av enkeltbaser uten at
det lages et dobbelttradbrudd, ved & endre pa den kjemiske
strukturen pa basen. Pa den maten kan man justere se-
kvensen til et gen slik at det for eksempel blir identisk med
en versjon av genet som allerede finnes i andre individer av
samme art, uten at andre ugnskede egenskaper medfglger
slik som ved tradisjonell kryssing.

biter av RNA eller DNA fra virus eller bakterier inn i et dyr
kan man stimulere en immunrespons. Metoden virker derfor
som en vaksine, og kan gi et liknende resultat som tradisjo-
nell vaksinering med peptider eller proteiner. RNA-et/DNA-
et er laget for a ikke integreres i organismens arvestoff, er
ikke arvelig, og forsvinner over tid.

Endring av genuttrykk: Ulike metoder kan pavirke hvordan
genene uttrykkes, uten & endre selve DNA-sekvensen.

Et eksempel er RNA interference (RNAI), der korte RNA-
molekyler binder seg til og degraderer spesifikke mMRNA-mo-
lekyler som er mellomprodukter i produksjon av proteiner
og andre genprodukter. Et annet eksempel er RNA-avhengig
DNA-metylering (RADM) der RNA leveres til celler og endrer
DNA-metylering (kjemiske molekyler pa arvestoffet), som
pavirker hvor aktivt genet er (hvor mye det uttrykkes).

Cellefusjon (mellom arter): Metoden tilsvarer i prinsippet
den som brukes for artsspesifikk cellefusjon, men gjgres
med celler fra ulike arter.
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Punktmutasjon
(ofte for & inaktivere et gen)
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Stgrre / flere delesjoner
(for eksempel for a ta vekk deler av et gen)

Innsetting av gen fra samme eller nzert
beslektet art (cisgenesis) — malrettet

Endring av genuttrykk med RNA eller
metylering av DNA (epigenetiske endringer)
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(transgenesis) — ikke-malrettet

OOOODOO0O

X A
\, 7

.

/
/

\
\,
\,
"\ /

Ikke-integrerende (midlertidig) tilfgring av
fremmed gen (transgen) — for eksempel DNA-
vaksiner

QOODDOOD
| 0000

Innsetting av fremmed gen
(transgenesis) - malrettet

Permanent tilfgrsel av ikke-integrert arvestoff
fra fremmed art (ved f.eks. cellefusjon)

000000007
000000

00OOOOOD
J 00000000

Innsetting av gen fra samme eller neaert
beslektet art (cisgenesis) — ikke-malrettet

Ikke-integrerende (midlertidig) tilfgring av gen
fra samme eller nzert beslektet art (cisgen) —
for eksempel DNA-vaksiner

00000000,
K 0002

Permanent tilfgrsel av ikke-integrert arvestoff
fra samme art (ved f.eks. triploidisering — i dag
ikke regulert i genteknologiloven)

0000000
00000002
L 0000000

Figur 1 viser eksempler pa flere av de ulike mulighetene vi i dag har til & gjere genetiske endringer med genteknologiske

metoder. lllustrasjon: Bioteknologiradet.
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3. Behov for nye skillelinjer?

3.1 Likheter mellom konvensjonelle og genteknologiske
metoder?

Genteknologiloven tar, i tillegg til erfaring med bruk,
utgangspunkt i skillet mellom hva som kan og ikke kan
forekomme naturlig.2® Genteknologien gjor det nd mulig &
gjore en rekke ulike endringer over en glidende skala fra
det som ogsd kan skje naturlig, til det som absolutt ikke
kan skje i naturen eller med konvensjonelle metoder (Se
BOKS 3 for beskrivelse av bade konvensjonelle og gentek-
nologiske metoder samt BOKS 4 for sammenligninger av
metodene utfort av en ekspertkomité i regi av EU-kommi-
sjonen). Studier viser at utilsiktede endringer kan fore-
komme ved bruk bade av de nye genteknologiske metodene
og av konvensjonelle metoder, og at dette ogsa er avhengig
av type organisme.®® Betydningen av utilsiktede endringer
varierer ogsd mellom ulike typer organismer. I plantefor-
edling, for eksempel mutasjonsforedling, er det vanlig &
teste et stort antall individer med mange ulike genetiske
varianter (tilsiktede og utilsiktede) for agronomiske egen-
skaper som produktivitet, stresstoleranse og kvalitet. Plan-
ter med ugnskede egenskaper velges vekk, mens de beste
kandidatene tilbakekrysses i mange omganger for & redu-
sere ugnsket variasjon. I tilfeller der slik omfattende scree-
ning/tilbakekrysning ikke er mulig, er presisjon viktigere.
Et eksempel er i husdyravlen, der det bade er begrensnin-
ger pa antall individer og i tillegg viktig & unnga utilsiktede
endringer som kan pévirke dyrevelferd negativt. Presisjo-
nen i de nye genteknologiske metodene forbedres kontinu-
erlig gjennom metodeutvikling,3¢4 og forekomsten av
utilsiktede endringer er vesentlig lavere enn ved bruk av
konvensjonelle metoder og klassisk genmodifisering.3¢44
Imidlertid kan metodespesifikke ugnskede effekter oppsta.
Det er for eksempel vist, i enkelte celletyper, at CRISPR
fungerer mer effektivt dersom kontrollmekanismene for a
luke ut celler med skader pd DNA-et er inaktive.4 Dette vil
det vere viktig & ta hensyn til ved bruk av teknologien,
serlig innen medisin. Genomsekvensering og andre analy-
semetoder gjor det mulig & i stor grad kontrollere om det
har oppstatt utilsiktede genetiske endringer i tillegg til de
tilsiktede endringene.4-4

Fra et biologisk perspektiv kan metodene som i dag er unn-
tatt fra regulering i genteknologiloven, ogsa gi opphav til

bade sma og store, tilsiktede og utilsiktede genetiske end-
ringer, i mye storre omfang enn maélrettede genteknolo-
giske metoder. Avl ved kryssing kan gi artsspesifikke
genetiske kombinasjoner som aldri tidligere har eksistert.
Mutagenese ved hjelp av stréling eller kjemikalier vil gene-
rere hundrevis av tilfeldige mutasjoner. Triploidisering, en
metode som brukes til & lage steril laks, og cellefusjon, en
metode som brukes i planteforedling, forer begge til at
organismen far flere kopier av hele arvestoffet. Dette kan f&
store konsekvenser for planten eller dyrets egenskaper. Det
kan gi grunnlag for at alle eller enkelte av de konvensjo-
nelle metodene ogsa bar reguleres. Pa den andre siden kan
erfaring fra bruk av slike metoder, pragmatiske hensyn, og
at de til n& ikke har vert definert som genteknologiske
metoder, tilsi at de fortsatt ber holdes utenfor loven.

Genteknologiloven er bade teknologi- og produktbasert;
det er teknologien som utlgser regulering og krav om GMO-
merking, men det er produktet og dets egenskaper som
undersgkes og vurderes. Selv om det kan vere betydelige
likheter mellom organismer fremstilt med konvensjonelle
metoder og genteknologi, reguleres de i dag ulikt med
utgangspunkt i teknologien som er brukt til & fremstille
dem. For eksempel vil organismer med mutasjoner laget
ved hjelp av genredigering omfattes av dagens genteknolo-
gilov, mens organismer med mutasjoner laget ved hjelp av
mutagenese ikke er det. Et annet eksempel er RNA/DNA-
vaksinerte organismer, som defineres som genmodifiserte i
motsetning til organismer som har blitt vaksinert ved hjelp
av rekombinante virus, selv om resultatet i praksis er det
samme. Bioteknologiradet har tidligere uttalt at ikke-inte-
grerende DNA-vaksiner (Figur 1 I og K) ber unntas fra
regulering i genteknologiloven.# I trdd med Bioteknologi-
radets anbefaling konkluderte Miljodirektoratet somme-
ren 2017 med at fisk vaksinert med DNA-vaksinen Clynav
ikke skal klassifiseres som GMO.5°

Et tredje eksempel som tydelig illustrerer utfordringene
med dagens skillelinjer, er teknologi for a hindre kjenns-
modning av laks. Egenskapen kan oppnés ved & hemme
produksjonen av et spesifikt protein kalt Dnd.5* Dette kan
oppnas med flere metoder, men endeproduktene reguleres
ulikt. En genredigert laks der dnd-genet er mutert med



16 GENTEKNOLOGILOVEN - ET FREMTIDSRETTET REGELVERK

genredigering vil defineres som GMO etter genteknologilo-
ven. Laks behandlet med RNA for & hemme uttrykk av
dnd-genet (uten at selve genet er endret) vil klassifiseres
som GMO. Samme effekt kan oppnés ved bruk av et mole-
kyl kalt morpholino, som oppferer seg som RNA, men som
ikke nedvendigvis oppfyller definisjonen av «arvestoff» i
genteknologiloven, fordi molekylet ikke er naturlig fore-
kommende arvestoff. Slik morpholino-teknologi er under
utvikling i Norge.5

Siden ogsa andre metoder enn de genteknologiske kan gi
uventede og uforutsigbare effekter, bade fra et risiko- og
samfunnsperspektiv, er det et spersmél om bade metode
og egenskap bor vaere utlesende faktorer for regulering. For
eksempel kan de omfattende endringene som kan oppsta
ved konvensjonelle metoder som mutagenese med stréaling
eller kjemikalier, eller graden av «naturlighet», brukes som
argument for at slike metoder burde reguleres strengere
enn i dag, og eventuelt pa linje med GMO. Nedenfor droftes
begrepene «naturlighet» og «erfaring med trygg bruk»,
begge sentrale premisser for GMO-reguleringens virkeom-
rade, ilys av utviklingen pé genteknologifeltet.

3.2 Naturlighetsbegrepet

Den teknologiske utviklingen og kunnskapen vi har oppar-
beidet siden genteknologiloven ble vedtatt i 1993, reiser
sporsmélet om hvorvidt det opprinnelige skillet mellom
genteknologi pa den ene siden og konvensjonelle metoder
pa den andre fremdeles er det beste grunnlaget for regule-
ring. Hvis vi antar at grunnen for a regulere genteknologi
spesielt, er at den er unaturlig, kan en innvending vere at
béade naturlige og menneskeskapte endringer kan gi helse-
og miljerisiko.

Begrepet naturlighet er problematisert bade vitenskapelig
og filosofisk, og er i diskusjonen om genmodifisering ikke
entydig. Bdde mutasjoner og genflyt mellom individer og
pa tvers av arter forekommer naturlig og danner grunnla-
get for evolusjonen. Slik sett kan det vaere problematisk &
klassifisere en genetisk endring fremskaffet ved genmodifi-
sering som mer unaturlig enn en annen genetisk endring.

Det kan likevel vere relevante forskjeller i forstaelsen av
naturlighet basert pa grad av menneskelig inngripen. Séle-
des kan «naturlig» veere en betegnelse for det som ikke er
tilvirket eller styrt av mennesker, og er meningsfullt blant
annet som en bakgrunn eller kontrast til det menneske-
skapte. «Naturlig» referer da til det ikke-kunstige. «Natur-
ligr kan ogsd benyttes om det normale eller det som
forekommer vanligvis. Begge disse betydninger er i bruk i

lekfolks skepsis til teknologi generelt, og genteknologi spe-
sielt. Begrepet brukes ogsd normativt, eksempelvis i
pastanden om at noe er godt fordi det er naturlig. For at
slike utsagn skal vaere holdbare mé det begrunnes hvorfor
naturlig er bedre.

Na er det grunn til 4 tro at folk flest ikke opererer med et
absolutt skille mellom naturlig og kunstig, men er opptatt
av gradsforskjellers® og hvilken type ‘unaturlighet’ det
dreier seg om.> I et slikt perspektiv vil en kunne si at ulike
former for plante- og dyreavl er mer eller mindre naturlig,
avhengig av i hvor stor grad mennesker griper inn og styrer
utviklingen. Jo sterre grad av menneskelig inngripen,
desto mer er mennesket ansvarlig for resultatet og desto
grundigere ber godkjenningsprosessen vere. En slik gra-
dering av metoder kan begrunnes pé forskjellige mater, for
eksempel basert pé religion, pa respekt for naturens baere-
kraft eller pa skepsis til menneskelig — inkludert vitenska-
pelig — overmot. Dersom en legger en slik gradering av
naturlighet til grunn, kan det forsvare at genteknologi fort-
satt reguleres annerledes enn avl, fordi det ene er mindre
naturlig enn det andre. Det kan ogsé gi grunnlag for en gra-
dert regulering i trdd med forslag som er utdypet senere i
dokumentet.

3.3 Erfaring med trygg bruk

Generelt finnes det f4 organismer som systematisk har blitt
testet for helse- og miljgrisiko. Likevel er tradisjonelle avls-
og foredlingsmetoder ansett som trygge, fordi de har en
lang historie med trygg bruk. EU henviser ogsa til erfaring
med trygg bruk som argument for 4 unnta organismer
fremstilt med mutagenese ved bruk av straling/kjemika-
lier fra GMO-regelverket. Manglende erfaring med trygg
bruk er videre begrunnelsen for & ikke unnta genredigerte
organismer fra GMO-reguleringen i EU (se drefting i kap

3.5).

Nar erfaring med organismer fremstilt med genteknologi
mangler, kan erfaringer med tilsvarende organismer frem-
stilt med konvensjonelle metoder vare opplysende med
tanke pa risiko. Dette kan ogsé ha regulatorisk betydning.

Ingen organismer eller metoder kan imidlertid anses som
absolutt trygge. For eksempel kan en tradisjonell matvare
fremkalle allergi hos enkelte individer, eller kan veere giftig
dersom den ikke tilberedes pd bestemte mater. Begrepet
«erfaring med trygg bruk (history of safe use)» er heller
ikke entydig definert. Det er ikke bestemt hvor lenge, i hvil-
ket omfang og under hvilke forhold en organisme eller
metode ma ha vart i bruk for & kunne anses som trygg.s



Avhengig av hvordan begrepet tolkes, kan det hevdes at
enkelte GMO har vart i bruk lenge nok til 8 kunne omfattes
av det.

En konsekvens av dagens GMO-regulering er at organis-
mer fremstilt med metoder som ikke defineres som gentek-
nologi, men som pavirker arvestoffet, automatisk er
unntatt, selv om vi ikke har lang erfaring med dem. Et
eksempel er triploid, steril fisk. Fremstillingsmetoden ble
utviklet pa 1980-tallet, men har forst i de senere ar blitt tatt
i bruk i forsgk i oppdrettsnaeringen. Forskning viser at det
blant annet er utfordringer knyttet til den triploide laksens
helse, sarlig nar vekstforholdene ikke er optimale.>® Steril
laks som er fremskaffet ved bruk av genredigering (punkt-
mutasjon) ser derimot ut til & ha det like bra som vanlig
oppdrettslaks.5” Ulik regulering vil imidlertid kunne bety
at det heller satses pa triploidisering for & oppna sterilitet,
en attraktiv egenskap i oppdrettsnaringen,® selv om meto-
den kan ha storre negative konsekvenser for fiskens helse.

Et relevant spersmaél er derfor om dagens skille mellom
organismer fremstilt med genteknologiske og andre meto-
der er hensiktsmessig, dersom erfaring med trygg bruk
skal vaere forende for regulering.

3.4. Erfaringer med loven
En viktig diskusjon er om GMO-regelverket har fungert
hensiktsmessig.

I Norge er sa langt kun fem typer genmodifiserte nelliker
(snittblomster til import) godkjent etter genteknologiloven.
Ti ulike genmodifiserte planter er i dag forbudt omsatt i
Norge, i tillegg til to genmodifiserte vaksiner og ett testkit
med genmodifiserte bakterier for pavisning av antibiotika-
rester.? Det er i dag ingen GMO som er godkjente etter
matloven, men det har heller ikke kommet noen sgknader
under denne loven (med unntak av ett tilfelle der sesknaden
senere ble trukket).

I EU er det i dag kun nelliker som er godkjent etter utset-
tingsdirektivet.®® Nellikene er godkjent for bruksomrédene
import, distribusjon og handel, men ikke for dyrking. Det
er langt flere (> 60) GMO som er godkjent under mat- og
forforordningen (1829/2003), hovedsakelig til bruksomra-
dene mat og for, inkludert tilsetningsstoffer til mat og for.®
Alle disse GMO er planter: varianter av bomull, mais, raps,
soya og sukkerbete. Godkjente bruksomrader er mat og for,
samt produkter av en godkjent GMO, inkludert tilsetnings-
stoffer til mat og for. Maisen MON810 er den eneste GMO
som til nd har vert dyrket i saerlig omfang i EU. Godkjen-
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ning under utsettingsdirektivet er na utlept, og den er né til
godkjenning for dyrkning under mat- og forforordningen.
Maisen kan dyrkes i pavente av utfallet av saksbehandlin-
gen. Maisen er fra for godkjent til mat, for og pollen-pro-
duksjon under forordningen.

At faA GMO har fatt godkjenning kan ses pé ulike mater: Pa
den ene siden det kan hevdes at regelverket har fungert
godt og har hindret produkter som ikke oppfyller kravene
til sikkerhet, baerekraft, samfunnsnytte eller etikk fra a
komme p& markedet. P4 den annen side kan det hevdes at
de omfattende kravene til godkjenning har gjort at kun
store industriaktgrer har hatt mulighet til 4 ta teknologien
i bruk, og at mindre aktorer ikke har hatt ressurser til &
gjennomfore et utviklings- og kommersialiseringslop.
Disse synspunktene kan begge vare gyldige, og behgver
ikke vaere gjensidig utelukkende.

Teknologisk utvikling, uklare skillelinjer mellom hva som
bor og ikke ber anses som GMO, samt erfaringer og kunn-
skap opparbeidet siden GMO-regelverket ble innfort, er
alle faktorer som bidrar til at debatten om hvordan GMO
beor reguleres er aktualisert pa nytt.

3.5. Aktuell debatt i EU

Det er mye diskusjon globalt om hvordan organismer frem-
stilt med nye genteknologier skal reguleres. Flere steder,
blant annet i USA og deler av Ser-Amerika, har myndighe-
tene besluttet at genredigerte organismer som ikke har fatt
tilfort nytt DNA, ikke er 4 regne som GMO.

I EU har problemstillingene vaert diskutert siden 2007.:315
173002 T fgrste omgang handlet diskusjonene om hvordan
regelverket skulle tolkes. Myndighetene i Sverige, Finland
og Storbritannia tolket dagens EU-regelverk slik at sma
mutasjoner i planter som lages med genredigering (figur
1A) tilsvarer mutagenese, og dermed er unntatt fra EU-
reguleringen.®®% Imidlertid konkluderte EU-domstolen i
juli 2018 med at alle organismer som har fétt sitt arvestoff
endret pad méater som ikke forekommer naturlig, som omfat-
ter bade genredigering og konvensjonell mutagenese, juri-
disk er & anse som GMO i henhold til definisjonen.
Imidlertid fastholdt domstolen at konvensjonell mutage-
nese fortsatt kan unntas fra regelverket fordi man har lang
erfaring med trygg bruk av metoden. Domstolen la derimot
til grunn til at vi ikke har tilstrekkelig erfaring med genre-
digering og andre nye teknologier til & kunne gjore et til-
svarende unntak, og la med det avgjorende vekt pa
fore-var-prinsippet.
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Boks 4: Utdrag av EU-kommisjonens rapport om nye avls- og foredlingsteknikker

En rapport fra EU-kommisjonen utgitt mai 20173¢ sam-
menligner nye teknikker med bade de klassiske metodene
for genmodifisering og konvensjonelle metoder basert pa
publiserte vitenskapelige studier, oversiktsartikler og offi-
sielle uttalelser. Hensikten med rapporten er a gi et opp-
datert vitenskapelig kunnskapsgrunnlag til kommisjonen.
Kommisjonen har imidlertid ikke som mal & komme med
rad om lovgivning. Arbeidet er utfgrt av en ekspertkomité
bestdende av internasjonalt ledende fagpersoner innen
naturvitenskap, sosiologi og politisk vitenskap.

Hovedkonklusjonene i rapporten er:

« Alle levende organismer gjennomgar genetiske
endringer som en fglge av ulike molekylaere prosesser
(for eksempel feil under DNA-replikasjon eller mutasjo-
ner), som kan oppsta spontant eller av eksponering for
miljgfaktorer. Dette fgrer til genetisk variasjon.

Alle foredlingsmetoder (konvensjonelle metoder,
klassisk genmodifisering og nye teknikker) utnytter
slike genetiske endringer, bade menneskeskapte og
naturlige, for & utvikle organismer med gnskede
egenskaper.

Det er forskjeller mellom ulike nye teknikker: Noen er
mer like klassisk genmodifisering mens andre er mer
like konvensjonelle metoder. Dette reflekteres i det
brede spennet av endeprodukter som kan fremskaffes.
Genredigeringsteknologier kan generere malrettede og
presise endringer i DNA-sekvensen, som strekker seg
fra punktmutasjoner (endringer i én eller noen fa
baser), til innsetting av gener. Andre teknikker kan
pavirke genuttrykk uten & endre DNA-sekvensen i det
hele tatt.

Den store variasjonen i nye teknikker betyr at en felles
gruppering ikke ngdvendigvis er hensiktsmessig av
vitenskapelige eller andre arsaker.

Scientific Advice
Mechanism (SAM)

New techniques in
Agricultural
Biotechnology

High Level Group of Scientific Advisors
Explanatory Note 02/2017

¢ Forskjeller mellom metoder med hensyn til utilsiktede
effekter og effektivitet er avhengig av i hvilken grad
endringene kan malrettes, og hvor presist de kan gjgres.
Til forskjell fra konvensjonelle metoder og klassisk gen-
modifisering er utilsiktede endringer med nye teknikker,
som genredigering, sjeldne. Generelt er frekvensen av
utilsiktede effekter i organismer laget med nye teknikker
mye lavere enn de fremstilt med konvensjonelle metoder
og klassisk genmodifisering. Dette er for tiden gjenstand
for mye forskning, som dokumentert av det raskt vok-
sende antallet publikasjoner pa feltet.

Presisjonen og effektiviteten som muliggjgres med nye
teknikker betyr at enkelte produkter bare kan oppnas
ved bruk av slike metoder, og ikke ved bruk av konvens-
jonelle metoder eller klassisk genmodifisering.

Det kan ikke konkluderes om den absolutte eller kom-
parative risikoen mellom metoder. En risikovurdering
kan realistisk sett bare gjgres fra sak-til-sak og avhenger
av egenskaper ved endeproduktet. Genetisk og fenotyp-
isk lignende produkter fremstilt med ulike metoder for-
ventes ikke & medfegre ulik risiko. Dokumentet gar
imidlertid ikke videre inn pa spgrsmal om risiko.



Diskusjonene gjelder badde hvordan dagens regelverk skal
fortolkes (problemstillingen EU-domstolen na har tatt stil-
ling til) og hvilke fremtidige regulatoriske rammer som er
mest hensiktsmessige, siden de teknologiske mulighetene
er annerledes na enn da regelverket ble utarbeidet. EU-
kommisjonen har selv understreket viktigheten av en bred
debatt om bruk og regulering av nye genteknologier.®®¢” I
2017 publiserte kommisjonen en rapport som sammenlig-
ner nye genteknologier med béade klassisk genmodifisering
og konvensjonelle metoder (se BOKS 4), der de peker pa
uklare skillelinjer. Om EU-kommisjonen vil igangsette en
storre evaluering av GMO-regelverket i kjolvannet av EU-
domstolens avgjorelse, er uvisst.

3.6. Regulering basert pa teknologi og/eller produkt?
Hovedformaélet med lovregulering er a regulere der det er
behov, bade ut ifra hensyn til helse, miljo og samfunnsmes-
sige forhold. I Norge og EU utloses GMO-reguleringen av
de metodene som er definert som genteknologi. Det er like-
vel organismen og dens egenskaper som vurderes og stilles
krav til.

Hvorvidt det er mest hensiktsmessig & regulere ut fra tek-
nologi og/eller produkt kommer an pa om fremstillings-
prosessen i seg selv medferer risiko for helse og miljg, eller
gir utfordringer knyttet til beerekraft, samfunnsnytte og
etikk. Det vil ogsad ha betydning hvilken reguleringstek-
nikk som er best egnet til 4 fange opp de aktuelle tilfellene.
Fra et risikoperspektiv er et argument for & beholde en tek-
nologibasert regulering at vi kan kontrollere bruk av tekno-
logier vi ikke har mye erfaring med. Blant annet kan
teknologien muliggjore storre endringer i organismens
egenskaper pa kortere tid, og derfor kan de potensielle ska-
devirkningene pé kort og lang sikt vaere stgrre enn endrin-
ger gjort med konvensjonelle metoder.

P4 den annen side kan det argumenteres for at det er orga-
nismenes egenskaper, og ikke metoden som er brukt til &
fremstille dem, som bestemmer om de medforer helse- og
miljerisiko. Med en slik tilneerming ber den spesifikke end-
ringen/egenskapen vere avgjorende for hvordan de skal
héandteres, og hvilke krav som skal stilles til risikovurde-
ring.6468.69

Dette er blant annet hovedprinsippet bak reguleringen i
Canada, som regulerer produkter laget med bioteknologi
som en del av regelverket for «nye produkter». Der kreves
det en risikovurdering av nye planter som skal dyrkes, og
nye mat- eller forprodukter, uavhengig av metoden som er
brukt for 4 lage dem7° En ny plante er definert som en
plante med en egenskap som ikke finnes fra for i denne
plantesorten i Canada, eller med en egenskap som er til
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stede pa en méate som er utenfor den vanlige variasjonen.
Ny mat er definert som mat som er laget med en prosess
som ikke er brukt for mat fer, produkter som ikke har en
historie med trygg bruk, og mat laget med genmodifisering
eller bioteknologi”* Bade produktets egenskaper og frem-
stillingsprosess kan derfor vere utlasende for regulering.
Om planten eller maten skal regnes som ny, bestemmes fra
sak til sak.

Risikovurderingen i Canada felger de samme prinsippene
som i EU med de samme generelle kravene til informasjon
og hva som skal undersgkes. Nar det gjelder planter, er det
forskjellig fra sak til sak hva som blir krevd. Hvilken plante
det er, bruken, og miljoet planten skal settes ut i, vil avgjare.
Til né har de fleste «nye produkter» vaert GMO, men ogsa
planter laget med vanlig foredling har blitt vurdert og god-
kjent under dette systemet. Genredigerte organismer der
DNA er fjernet, er ogsa omfattet av reguleringen, og en slik
genredigert oljeraps er godkjent i Canada.

En mer produkt-basert tilneerming stottes i rapporter og
diskusjonsnotater utgitt av flere organisasjoner, som Euro-
pean Academies Science Advisory Council (EASAC),>73
European Plant Science Organization (EPSO),”# European
Seed Association (ESA),”> Kungliga Skogs- og Lantbruksa-
kademien (KSLA) i Sverige”® og National Academy of Scien-
ces (NAS) i USA”” Andre, blant annet miljoorganisasjoner,
organisasjoner for gkologisk landbruk og andre sivilsam-
funnsorganisasjoner gnsker & fortsette med en teknologi-
basert regulering.78-2

Da Jordbruksmeldingen ble lagt frem av regjeringen varen

2017, skrev Stortingets naringskomité i sin innstilling:®
Komiteen mener det md forskes mer pa de nye genredi-
gerte GMO-ene, som for eksempel CRISPR-teknologien.
Det er helt nodvendig med mer kunnskap for genredi-
gerte GMO-er kan godkjennes til bruk utenfor lukkede
systemer. I likhet med de gamle GMO-ene er det risiko
for at nye, genredigerte organismer vil kunne spre seg
til naturen og gi utilsiktede konsekvenser. Komiteen
mener derfor at man md fortsette G fore en restriktiv
GMO-politikk. Genredigerte organismer ma reguleres
gjennom den norske genteknologiloven, og de kan ikke
godkjennes for det er gitt garantier om at de er spor-
bare og dermed kan overuvdkes.

Imidlertid handler diskusjonen om mer enn risiko. Regule-
ringen vil ogsa fa betydning for samfunnsmessige aspekter
som baerekraft, samfunnsnytte og etikk.
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4. Barekraft, samfunnsnytte og etikk — viktige hensyn

Formalet med den norske genteknologiloven er a sikre at
GMO utvikles og brukes pé en etisk og samfunnsmessig for-
svarlig méte, i samsvar med prinsippet om berekraftig
utvikling. Norge var forst ute med a vektlegge disse kriteri-
ene ved vurdering av genmodifiserte organismer. Senere har
andre land &pnet for 4 ta lignende hensyn som Norge, og EU-
lovgivningen har neermet seg det norske regelverket nar det
gjelder dyrking av GMO. I 2015 vedtok EU at hvert land kan
forby dyrking av en EU-godkjent GMO utfra f.eks. sosiogko-
nomiske grunner (se ogséd BOKS 2). I Cartagenaprotokollen
(art. 26 om import av GMO) star det at statene kan legge vekt
pé sosiogkonomiske hensyn nér de avgjor om de vil tillate en
GMO.

4.1. Samfunnsmessige konsekvenser av ulike regulerings-
systemer

Det er for tiden interesse blant ulike akterer i landbruk og
matproduksjon for & ta i bruk de nye genteknologiske meto-
dene, og det arbeides med en rekke ulike applikasjoner (se
BOKS 5). I Norge er det serlig neeringene innen landbruk og
akvakultur som dette har betydning for. Dersom regulerin-
gen blir uforholdsmessig streng, er det naturlig at faerre
akterer tar metodene i bruk for a lage nye plante- og dyre-
sorter, blant annet fordi det blir for uforutsigbart, tidkre-
vende og kostbart & utvikle produkter for markedet. Behovet
for en oppmykning av genteknologiloven ble fremhevet som
avgjorende av flere norske naeringsakterer i innspillsrunden
(se vedlegg 1).

Genteknologiloven regulerer ogsa blant annet feltforsok,
som ikke vil kunne gjennomferes uten serskilt godkjen-
ning. Lovreguleringen vil ogsa ha betydning for akterenes
konkurranseevne pé internasjonale markeder. I dag er det
bare et fatall industriselskaper som tilbyr GMO-planter i
stor skala. Det er sannsynlig at dagens krav til konsekvensu-
tredning har bidratt til feerre aktorer pa det internasjonale
markedet, fordi kravene favoriserer produkter som brukes i
storskalalandbruket og store multinasjonale selskaper med
tilstrekkelige finansielle ressurser til & gjennomfere omfat-
tende godkjenningsprosesser. Det kan argumenteres for at
et mindre strengt regelverk kan bidra til at det utvikles flere
nisje- og samfunnsnyttige produkter, og at det er produkte-
nes egenskaper fremfor teknologien som er brukt i fremstil-

lingen som avgjor om de er samfunnsnyttige, baerekraftige
og etisk forsvarlige.

En for svak regulering vil derimot kunne fore til at teknolo-
gien kan brukes til & lage produkter som ikke er baerekraf-
tige, samfunnsnyttige eller etisk forsvarlige. Dette kan ogsa
tale for en teknologibasert regulering. Det kan for eksempel
veere utfordringer knyttet til bruken av en gitt teknologi,
eller til produkter som bare kan produseres med en gitt tek-
nologi. Dersom én metode for fremstilling av et husdyr kan
innebaere lidelser for dyret, og en annen metode for a frem-
stille et tilsvarende husdyr ikke gjor det, kan det veere grunn
til & regulere dem ulikt.

Genteknologi kan brukes for & frembringe organismer med
gode og mindre gode tilsiktede og utilsiktede egenskaper, pé
samme mate som med konvensjonelle teknologier.
Genteknologi blir stadig mer tilgjengelig og muliggjor gene-
tiske endringer i et hgyere tempo og sterre omfang enn tidli-
gere. Dermed kan konsekvensene av menneskets inngripen
i naturen totalt sett bli sterre enn ved bruk av andre meto-
der, noe som kan forsvare en teknologibasert regulering. Et
annet argument for teknologibasert regulering er dersom
bruken av en gitt teknologi medferer at landbrukspraksis er
eller endres pad en méte som ikke bidrar til baerekraftig
utvikling, uavhengig av produktenes egenskaper.

Det kan argumenteres for at genteknologi prinsipielt sett
utgjor en uakseptabel inngripen i organismenes genetiske
integritet og innebzarer manglende respekt for naturen, og
saledes overskrider biologiske, moralske eller politiske
grenser. Den ytterste konsekvens av et slikt standpunkt
kan vere & kreve forbud mot all bruk av GMO. En mer
utbredt posisjon er at utstrakt bruk av GMO kan forsterke
utviklingen av landbruk og matproduksjon basert pé store
produksjonsenheter, monokultur og hey bruk av sproyte-
midler, som kan fore til en ugnsket maktfordeling og uhel-
dige konsekvenser for helse og milje. Dette kan pavirke
andre former for landbruk og matproduksjon, slik som
okologisk drift. Det kan imidlertid ogsé argumenteres for
at genteknologi gir store muligheter for mer berekraftig
drift, f.eks. fordi teknologien kan redusere behovet for syk-
domsbekjempelse, og gi mindre avlings-, produksjons- og
lagringstap.
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BOKS 5: EKSEMPLER PA EGENSKAPER SOM UTVIKLES MED NYE GENTEKNOLOGIER

Fglgende er et utvalg eksempler pa organismer som det
forskes pa og utvikles med nye genteknologier. Noen av
dem har egenskaper det ogsa har blitt jobbet med tidlige-
re, med andre teknologier. Andre har egenskaper det bare
er mulig @ oppna med nye genteknologier.

Sykdomsresistente dyr og planter:

- Griser som er resistente mot virussykdommene
Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome
(PRRS)#86, og Afrikansk svinepest®”

- Ris,® hvete®® og tomater®® som er motstandsdyktige
mot soppinfeksjon.

- Agurk som er motstandsdyktig mot virusinfeksjon®*

- Sitrusfrukter som er motstandsdyktige mot bakterie-
infeksjon®?

Planter med endret neeringsinnhold:

- Mais med redusert innhold av fytat (gir gkt opptak av
fosfor i husdyr som spiser den og dermed redusert
fosfatavrenning til miljget)®®

- Poteter som gir redusert innhold av kreftfremkallende
akrylamid ved varmebehandling®*

- Raps som produserer olje med mindre mettet fett®®

- Hvete med redusert gluteninnhold®®

- Ris med hgyere innhold av amylose (som kan forebyg-
ge en rekke sykdommer som diabetes og hjerte- og
kar-sykdommer)®’

Tidligere undersekelser av forbrukerholdninger til genmo-
difiserte organismer har gitt sprikende resultater. For
eksempel konkluderte forskere ved Forbruksforskningsin-
stituttet SIFO at flertallet av norske forbrukere er negative
til genmodifisert mat.'* Imidlertid viser andre undersgkel-
ser at det finnes relevante nyanser i holdninger til bruk av
genteknologi. For eksempel har det betydning om den
genetiske endringen krysser artsbarrierer eller ei, samt
produktets egenskaper.m°> Nylige funn tyder ogsé pa at
produktets egenskaper og formal er utslagsgivende. Blant
annet var et betydelig flertall (71%) av briter positive til
bruk av genteknologi for & bedre dyrehelse, mens et min-
dretall (33%) var positive til & bruke genteknologi nér for-
malet primert er & gke produsentens fortjeneste.
Undersokelsen, utfort i 2017 av Storbritannias ledende
vitenskapsakademi The Royal Society, er s& langt vi vet den
eneste publiserte studien som spesifikt ser pa holdninger
til nye genteknologier som genredigering. 3

Planter med gkt produktivitet og holdbarhet:
- Tomater som blomstrer oftere (og derfor produserer
mer) per sesong®
- Mais som vokser bedre under tarke®® og ris som pro-
duserer flere korn per plante!®®
- Ris med gkt holdbarhet under lagring®*
- Epleri®2 og sopp® som ikke blir brune

Dyr med andre egenskaper:
- Kyr uten horn (for @ unnga avsviing av hornanlegg)***
- Steril oppdrettslaks (for a unnga genetisk innblanding
i ville laksestammer)%®
- Kashmir-geiter med tykkere pelsi®®
Forsgksdyr som modeller for menneskelig sykdom for
a studere mutasjoner som gir sykdom, og a utvikle
nye medisinske behandlinger®’

Sprgytemiddelresistente planter:
- Raps som taler sprgytemidler med virkestoffet sulfo-
nylureal®

Et sentralt tema i diskusjonen om GMO knytter seg til
speorsmal om immaterialrettigheter (forkortet IPR, dvs.
patenter, sortsbeskyttelse, etc.), som gir nermere bestemte
eneretter til den som utvikler nye produkter eller metoder.
IPR reguleres ikke i genteknologiloven, men vil likevel ha
betydning for hvilke metoder og produkter det satses pa, og
de sosiale og etiske folgene det far nar produktene tas i
bruk. Immaterialrettigheter er viktige virkemidler for a sti-
mulere til utvikling og innovasjon. Dette kan gi flere sam-
funnsnyttige produkter. Samtidig kan patentering av
genmodifiserte organismer fore til uheldige begrensninger
i mulighetene til videreforedling og benders adgang til 4 ta
savare fra egen avling. I praksis har eierskapsproblematikk
ogsa fort til indirekte begrensninger av forskeres tilgang til
en del GMO, for eksempel til uavhengig risikoforskning. En
annen problemstilling er om det er etisk problematisk  til-
late patent pé levende organismer, uavhengig av om de er
genmodifiserte eller ikke. For organismer fremstilt med de
nye genredigeringsmetodene er patentsituasjonen forelg-
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pig uavklart, og vil kunne bli forskjellig for ulike organis-
mer avhengig av den genetiske endringen som er gjort.

4.2, Etiske vurderinger

Moderne bioteknologi bgr som all teknologi brukes pa en
etisk forsvarlig méte, og lovverket som regulerer bruken,
ma gjenspeile relevante etiske hensyn. Det vil alltid ligge
etiske begrunnelser bak et standpunkt til hvordan teknolo-
gien bor brukes, og hvordan lovverket bor lyde. Imidlertid
er det ikke alltid disse aspektene kommer klart til uttrykk.
Det vil vaere ulike oppfatninger om hva som er forsvarlig
bruk og akseptabel lovgivning, og det er derfor viktig at de
etiske aspektene klargjores.

Hvilke betraktninger som ligger til grunn for en etisk vur-
dering kan ha utspring i ulike etisk-filosofiske posisjoner
(BOKS 6).

I prinsippet vil alle typer etiske og filosofiske betraktninger
kunne innga i en etisk vurdering av en GMO. Et resonne-

ment som gir rom for de ulike momentene, forutsetter
demmekraft. Det er ogsd mulig & skjele til andre hensyn
enn dem som er nevnt ovenfor, slik som befolkningens ver-
digrunnlag, bioetikk og gkofilosofi. Uansett hvilket politisk
standpunkt man matte ha, behgves en klarlegging og pre-
sisering av hvilke etiske prinsipper man bygger sitt stand-
punkt pa.

Etiske vurderinger, og operasjonaliseringen av disse, kan
bli ulike for ulike reguleringsmodeller. Uansett hvilken
reguleringsmodell som gjelder, kan det veere gnskelig a
utarbeide et hensiktsmessig rammeverk for hvordan slike
vurderinger bor gjores, noe som i dag mangler.

Det vil veere sveert viktig at forbrukeren kan stole pa at
loven sikrer trygg, baerekraftig, samfunnsnyttig og etisk
forsvarlig bruk av genteknologi, samtidig som den ikke
legger urimelig store hindre for utvikling av gnskede pro-
dukter. Det bgr vaere dpenhet rundt hvordan teknologien
tas i bruk, og forbrukeren ma kunne foreta kunnskapsba-

Konsekvensetikk: At et alternativ ventelig vil fa bedre
konsekvenser enn andre, gir grunn til a velge dette al-
ternativet. En slik betraktning hviler, for det farste, pa (a)
et premiss om at noe er godt i seg selv, og (b) at det er
en plikt & handle pa den maten som samlet sett antas
a fare til et godt utfall. Det finnes flere oppfatninger av
hva som er godt. Velveere og selvutfoldelse er to vanlige
varianter. A maksimere et gode forutsetter ogsa anta-
gelser om hva en handling kan forventes a fere til. Nar
konsekvensene av handlinger medfgrer usikkerhet, vil
vurderingen matte innbefatte betraktninger om hvordan
det er rasjonelt/klokt & handle under uvisshet (se punkt
4.1). Konsekvensetikk omfatter ogsa ansvarsetikk, eller
“fremtidsetikk”, som hevder at vi ma ta hensyn til omgi-
velsene og fremtidige generasjoner nar vi vurderer kon-
sekvensene av vare handlinger. Dette er seerlig relevant
for baerekraftig utvikling.

Deontologi/pliktetikk: Handlinger skal ikke (bare) vurde-
res ut fra deres konsekvenser, men ogsa ut fra handlin-
gen som sadan. A straffe en person som ikke har gjort
noe galt er galt, selv om det ikke farer til skade eller

til og med farer til et gode. Vi har visse plikter som er
(delvis) uavhengige av handlingenes konsekvenser. En
mate a begrunne slike plikter pa er a vise til at alle men-
nesker har en egenverdi (menneskeverd) og at vi plikter

a handle slik at denne respekteres. Tilsvarende kan man
tilskrive egenverdi til alt levende og naturen som helhet.

Relasjons-/omsorgsetikk: Normene for vare handlinger
formes av at vi star i en szerlig relasjon til mennesker
eller andre organismer. Det gir grunn til & behandle disse
med saerskilt omtanke og respekt. Relasjonen kan besta
i at noen trer inn i en rolle - for eksempel helsepersonell
eller som verge - og dermed patar seg en forpliktelse.
En form for relasjonsetikk innebaerer at man har sterkere
forpliktelser overfor mennesker og andre organismer
som hgrer til det samme samfunnet eller miljget som

en selv. En variant av relasjonsetikk er omsorgsetikk.
Den fremholder betydningen av a legge spesiell vekt pa
relasjonens art og kvaliteten av denne samt den viktige
rollen makt, avhengighet og sarbarhet spiller i en sam-
mensatt vurdering av hva som er riktig og galt.

Dydsetikk: A handle godt vurderes ikke bare ut fra konse-
kvensene, plikter eller relasjoner, men av karaktertrekk.
For & gjgre godt ma man bestrebe seg pa a veere god.
Gode handlinger fglger av gode karaktertrekk, slik som
mot og barmhjertighet. Det kan veere ulike meninger om
hva som er gode karaktertrekk og i likhet med de forega-
ende etiske perspektivene kan den presiseres i mange
retninger.



serte valg. Malet ma veere 4 finne et system som tilretteleg-
ger for at teknologien kan utvikles og brukes til det beste
for samfunnet, i samsvar med intensjonen med gentekno-
logiloven. For & lykkes med det, md man sammenligne
ulike reguleringsmodeller.

Det kan sporres om genteknologilovens saklige virkeom-
réde og definisjoner ber beholdes slik loven er i dag, eller
om det bor gjores endringer slik at enkelte organismer
fremstilt med genteknologi skal unntas, og/eller om orga-
nismer som i dag er utenfor, kan inkluderes. Det kan ogsa
vurderes om det skal stilles differensierte krav til ulike
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typer organismer. Uansett hvordan man velger a regulere,
ma det settes hensiktsmessige skiller. Slike skiller kan veere
basert patypen genetisk endring, omfanget avendringen(e),
egenskapen som endres, risiko for helse eller miljo og/eller
andre hensyn som berekraft, samfunnsnytte og etikk.
Dette kan igjen avhenge av hvilke regler som gjelder eller
hvilke godkjenningskrav som stilles.

I de pafelgende kapitlene beskrives forst dagens godkjen-
ningssystem for GMO, for noen mulige alternativer presen-
teres og droftes.

Foto: iStock
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5. Dagens godkjenningssystem for GMO

For en GMO kan godkjennes skal det vurderes om den med-
forer risiko for helse og miljg. Dette er lovfestet i bade Norge
og EU. I Norge skal det i tillegg gjores en vurdering av beere-
kraft, samfunnsnytte og etikk. Krav om merking og sporbar-
het kommer i tillegg til godkjenningsordningen.

5.1. Risikovurdering og risikohandtering

Med dagens lovverk er det en klar arbeidsdeling mellom de
organer som skal vurdere risikoen vitenskapelig (risikovur-
derere), slik som EFSA og Vitenskapskomiteen for mat og
miljg (VKM), og de som skal gi rdd om og ta de politiske
avgjorelsene om hva vi skal gjore hvis det er en risiko (risi-
kohandterere), som Mattilsynet, Miljedirektoratet og Klima-
og miljodepartementet.

Ved kvantifisert risikoanalyse vurderes risiko ved & kombi-
nere sannsynligheten for at en skade inntreffer og alvorlig-
hetsgraden av den eventuelle skaden. Risikovurdererne skal
ogsé gjare rede for usikkerhet og kunnskapsmangel.

Utenom beslutningsteorien er det imidlertid mye uklarhet
knyttet til begrepene «usikkerhet» og «risiko». Begge refe-
rerer til en situasjon der man er uviss om utfallet aven hand-
ling. Det finnes minst tre typer uvisshet:

« Det er uvisst hva en handling vil fore til, men sannsyn-
lighetsfordelingen over mulige utfall er kjent. Dette
kalles (i beslutningsteorien) risiko. Man kjenner utfalls-
rommet, men sannsynlighetsfordelingen over mulige
utfall er ukjent. Dette kalles usikkerhet. Hverken
utfallsrommet eller sannsynligheten for ulike utfall er
kjent. Dette er den sterkeste graden av uvisshet.

« Nar det gjelder beslutning under risiko, er det allment
ansett som rasjonelt & maksimere forventet verdi. For-
ventningsverdien for de ulike alternativene beregnes pa
bakgrunn av estimert sannsynlighet og verdien av utfal-
let. Denne fremgangsmaten er ikke anvendelig under
usikkerhet og uvitenhet.

« Et viktig prinsipp for rasjonell handling under usikker-
het er maximin-regelen. Den forutsetter kun anslag
over utfallenes verdier, ikke deres sannsynlighet. Her
velger man alternativet som har det beste minimumsut-
fallet — altsd alternativet som forer til minst mulig

ulykke hvis det gar verst mulig. Dette er klokt hvis det er
lite & vinne og mye a tape pé en dristig handlemate. Men
hvis de mulige gevinstene er store, synes det uklokt ikke
ata hensyn til dem nar man sammenligner handlingsal-
ternativer.

I visse situasjoner av det hybride slaget, der man vet noe om
sannsynligheten for ulike utfall, kan man velge alternativet
som har den laveste sannsynligheten for & fa sitt verst mulige
utfall.

Risikohandtererne vil pa bakgrunn av en totalvurdering
fatte avgjorelser om hva som er et akseptabelt risikoniva,
hva vi skal gjore hvis det er en risiko, og hva vi ber gjore ved
kunnskapsmangel eller vitenskapelig uenighet. Her er fore-
var-prinsippet et viktig utgangspunkt for lovgivningen.

5.1.1. Fore-var-prinsippet

Genteknologilovgivningen béade i Norge og i EU har fore-
var-prinsippet som en viktig forutsetning. Fore-var-prinsip-
pet regulerer handlinger under tvil eller usikkerhet. I
forarbeidene til genteknologiloven er det vist til dette prin-
sippet. Det blir framholdt at formuleringen i loven om at
framstilling og bruk av en GMO skal skje «uten helse- og
miljomessige skadevirkninger» er brukt for & understreke
malet om & vurdere risiko for helse og milje pa forhand og a
unngd mulige skadevirkninger, og at fore-var-prinsippet
skal legges til grunn. Lovproposisjonen skisserer hvordan
man skal forsté prinsippet:

Departementet vil understreke at fore-var-prinsippet
ikke innebaerer at all bruk av genteknologi i utgangs-
punktet anses som risikabelt. Men der det etter en kon-
kret vurdering antas @ veere en rimelig tvil om risiko,
taler dette mot bruken."+

Hva som menes med «rimelig tvil», kan gi rom for skjenn. I
kommentarene til formalsparagrafen gar det fram at fore-
var-prinsippet skal legges til grunn for vurderingen av ska-
devirkninger pa folk- og dyrehelse og miljeet, og at etiske
hensyn vil matte vektlegges nér sogknader om godkjenning
av en GMO skal avgjores.



I begrepet bearekraftig utvikling blir fere-var-prinsippet
regnet som et av flere prinsipp. I naturmangfoldloven § 95
er bruken av fore-var-prinsippet beskrevet slik:

NaGr det treffes en beslutning uten at det foreligger til-
strekkelig kunnskap om hvilke virkninger den kan ha for
naturmiljoet, skal det tas sikte pa G unnga mulig vesent-
lig skade pa naturmangfoldet. Foreligger en ristko for
alvorlig eller irreversibel skade pd naturmangfoldet, skal
tkke mangel pa kunnskap brukes som begrunnelse for G
utsette eller unnlate @ treffe forvaltningstiltak.

Vurdering av risikoen ma basere seg bade pa kvantitative og
kvalitative kriterier, slik at man for eksempel mé vurdere om
en skade kan veere irreversibel, og om en skadevirkning kan
veaere katastrofal selv om det ikke er noen skade pa kort sikt.
Om vi tar feore-var-prinsippet i bruk, er det ulike tiltak som
kan settes i verk for & handtere usikkerheten. Det kan veere
permanent forbud, moratorium (tidsavgrenset forbud for &
gi tid til & innhente kunnskap), steg-for-steg-strategi (med
veldefinerte milepaeler som ma nés for hvert steg), ga-sakte-
strategi (der en avgrenset aktivitet blir fulgt opp med maél-
rettet oppfelgingsprogram, for eksempel innen forskning)
eller overvakingsstrategi (en mer omfattende aktivitet som
blir fulgt opp med serskilte overvakingsprogram og rappor-
teringssystem, men der man tar hensyn til prinsippet om
reversibilitet). Etter at et tiltak er satt i verk, bor mélet vaere
a redusere usikkerheten, for eksempel gjennom a forske pa
eller kreve mer data pa de omradene der vi er usikre.

Fore-var-prinsippet kan imidlertid forstas pé forskjellige
maéter. Det kan derfor veere hensiktsmessig & definere krite-
rier for hvilken kunnskap som er tilstrekkelig til & forlate
fore-var-tilnaeermingen, slik at ikke dette prinsippet i praksis
blir en strategi for at man aldri kan godkjenne en GMO. Et
fleksibelt regelverk, der krav til dokumentasjonsgrunnlag og
sikringstiltak tilpasses etter hvert som kunnskapsgrunnla-
get gker, vil ogsa vaere i trad med grunnprinsippet i en fore-
var-tilneerming.

5.1.2. EUs retningslinjer for helse- og miljerisi-
kovurdering

EU har utarbeidet veiledningsdokumenter for miljg- og hel-
serisikovurdering av genmodifiserte planter, mikroorganis-
mer og dyr."® Dokumentene inneholder retningslinjer for
hvordan sgkerne kan vurdere effekten en GMO har pd miljo
eller helse, og grunngir hvorfor bestemte data eller metoder
anbefales for en risikovurdering. Et viktig prinsipp i vurde-
ring av GMO er at de skal vurderes fra sak til sak fordi de er
forskjellige nér det gjelder mulig risiko. Derfor kan informa-
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sjonen som kreves, variere bade utfra typen GMO og egen-
skapene det er tale om, den tiltenkte bruken, miljoet
organismen skal settes ut i, og om det eventuelt er andre
GMO i utsettingsmiljoet. Et annet prinsipp er at GM-planter
skal vurderes trinn for trinn. Det vil si at det forst skal gjores
forsek i laboratorier, deretter i smé feltstudier og sé i store
feltstudier. Fordi gkosystemene er s komplekse, er det van-
skelig & forutsi alle mulige utfall pa forhand.

Veiledningsdokumentene inneholder anbefalinger om meto-
der og hva som skal méales. GMO har blitt godkjent selv om
de ikke fyller alle kravene i veiledningsdokumentene. Det
har veert mange diskusjoner i EU om metodene er gode nok
til & fange opp det man gnsker a4 méle, men ogsd om noen
anbefalinger har vaert unedvendige. Endringer har veert
foreslatt, og veiledningsdokumentene har blitt oppdatert
med ujevne mellomrom.

GMO skal sammenlignes med ikke-GMO etter visse ret-
ningslinjer. Tilneermingen bygger pé at de ikke-genmodifi-
serte plantene har en historie med trygg bruk for mennesker
og dyr, og at biologien til de ikke-genmodifiserte plantene er
kjent fra for. For eksempel skal en genmodifisert plante i en
miljerisikovurdering sammenlignes med den naermeste
ikke-genmodifiserte slektningen under samme gkosystem-
vilkér.

Til en miljerisikovurdering kan informasjon fas fra feltstu-
dier, beskrivelse av sammensetningen av planten pa mole-
kylnivd, beskrivelse av neringsinnhold i planten,
okotoksikologisk testing, modellering og/eller litteraturstu-
dier. Det skal ogsé veere en overvakingsplan som kan settes i
verk hvis en GMO blir godkjent, for & samle informasjon om
konsekvensene av utsettingen. I tillegg gis det rad i veiled-
ningsdokumentene om hva man skal velge & sammenligne
med, miljoet en GMO skal settes ut i, og langtidseffekter.

Risikovurderingen av GMO skal gjores i seks trinn:'7 1) Pro-
blemformulering, inkludert identifisering av fare, 2) Beskri-
velse av faren, 3) Beskrivelse av eksponering (pavirkningen
ulike organismer utsettes for), 4) Beskrivelse av risiko, 5)
Strategier for & handtere risiko og 6) Helhetlig evaluering av
risiko.

5.1.3. Risikovurdering av organismer fremstilt ved
genredigering og andre nye genteknologier under
dagens regelverk

Noen internasjonale institusjoner har foreslatt hvordan
helse- og miljorisiko kan vurderes for GMO laget med de nye
genteknologiene, uten & anbefale hvordan teknikkene i seg
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selv skal reguleres. Trinnene i en risikovurdering er som
nevnt forst & kartlegge eventuelle forskjeller, sa finne ut om
forskjellene utgjor noen mulig fare og deretter fastsla risiko,
altsd sannsynlighet for at en ugnsket hendelse skal oppsta,
ganget med konsekvensene.

EFSA laget i 2012 en rapport om risikovurderinger av plan-
ter der det er satt inn nytt DNA ved hjelp av stedsspesifikk
mutagenese (gjelder teknologier utviklet for CRISPR), og
anbefaler at de samme punktene ber vurderes for slike plan-
ter.® Rapporten gjelder imidlertid ikke planter der det ikke
har blitt satt inn nytt DNA.

Forskere fra Gen@k — Senter for biosikkerhet konkluderte i
en rapport fra 2015 ogsé med at de samme punktene burde
inngé i risikovurderingen av genredigerte organismer med
mutasjoner laget ved bruk av genteknologi, sékalt stedsspe-
sifikk mutagenese (CRISPR o.l.) og oligospesifikk mutage-
nese (ODM).'# I tillegg pekte de pé at siden teknikkene er sa
nye, samtidig som ikke alle de molekyleere mekanismene er
kjent, er det usikkerhet knyttet til vurderingen av utilsiktede
effekter. De anbefalte & gjore en sak-til-sak-vurdering av
hver organisme og kartlegge alle genene, proteinene osv.
(sékalte omics-metoder, genomikk, proteomikk) for & opp-
dage utilsiktede endringer. Andre mener imidlertid at det
ikke er knyttet noen storre risiko til organismer fremstilt
med genteknologi enn tilsvarende organismer fremstilt med
andre metoder.1819:30

Forskere har pekt pa at selv om en endring i DNA er liten,
kan effekten veere stor, seerlig dersom en biokjemisk reak-
sjonsvei settes ut av funksjon, eller dersom den blir mer eller
mindre effektiv fordi noen enzymers evne til & binde seg til
andre proteiner er endret.’° Det kan ogsd vere at en stor
genetisk endring har lite a si, avhengig av hva slags endring
det er. For eksempel kan duplisering eller inversjon av seg-
menter av arvestoffet, hendelser som kan skje naturlig, ved
bruk av konvensjonelle metoder eller ved bruk av gentekno-
logi, forekomme uten &penbare fenotypiske effekter.** Det er
bred enighet om at sterrelsen pd den genetiske endringen
ikke er avgjorende for omfanget av den fenotypiske effekten.

Nar teknologiene for & oppdage forskjeller endrer seg, blir
det ogsd mulig & oppdage forskjeller som ikke tidligere
kunne oppdages.

VKM, som er den norske instansen som gjor helse- og miljo-
risikovurdering av GMO, har selv initiert et prosjekt kalt
«Genomredigerte organismer — mulige konsekvenser for
mattrygghet og biologisk mangfold».®> Prosjektet startet

opp i februar 2018 og ventes ferdigstilt i juni 2019. VKM skal
fokusere pa hvilke konsekvenser genredigerte planter og dyr
i matproduksjon kan ha helsemessig (mennesker og dyr), for
dyrevelferd og for biologisk mangfold. Fokus i prosjektet er
pa forhold som er serlig relevante for Norge.

5.3 Vurdering av baerekraft, samfunnsnytte og etikk

Den norske genteknologiloven legger vekt pa at framstilling
og bruk av GMO som omfattes av loven skjer pa en «etisk og
samfunnsmessig forsvarlig méate», og «i samsvar med prin-
sippet om berekraftig utvikling», i tillegg til at GMO skal
vere helse- og miljomessig trygge. Dette er nasjonale krav
som kommer i tillegg til kravene som folger av EUs utset-
tingsdirektiv. Bioteknologirddet har et sarlig ansvar for a
vurdere barekraft, samfunnsnytte og etiske forhold ved
GMO som er til vurdering etter genteknologiloven. I konse-
kvensutredningsforskriften til genteknologiloven®? er det
angitt flere kontrollspersmal som kan stilles til sgker for at
Norge skal kunne vurdere om en GMO etter disse tre kriteri-
ene. Bioteknologiradet har ogsa utarbeidet veiledningsrap-
porter pd hvordan vurderinger av berekraft og
samfunnsnytte kan utfores, pa oppdrag fra Miljedirektora-
tet. I 2011 kom rapporten «insektresistente genmodifiserte
planter og beerekraft»,’>4 og i 2013 ble rapporten «sproyte-
middelresistente genmodifiserte plantar og berekraft» lan-
sert.'s I tillegg har Bioteknologiradet nylig (2018) ferdigstilt
en operasjonalisering av vurderingskriteriet samfunns-
nytte.:°

Et viktig spersmal i denne sammenheng er derfor hvilke
nyttige produkter de nye teknikkene kan gi oss, og om de
kan gi oss like gode eller bedre produkter enn vi kan f& med
alternative framgangsmater. Det kan ha betydning bade for
aksept og ettersporsel etter produktene. Hvis et produkt gir
klare fordeler for samfunnet eller den enkelte forbruker, er
folk normalt villige til & akseptere storre risiko og usikker-
het.

Samfunnsnytten skal vurderes i Norge og i ner framtid.
Bade samfunnsmessige fordeler og ulemper skal vurderes.
@kt produktivitet, bedre naeringsinnhold, redusert innhold
av helseskadelige stoffer eller gkt holdbarhet kan potensielt
vaere egenskaper som vil veere mer relevante enn de som
hittil er godkjent. Det dreier seg ikke bare om fordeler for
sokeren, den enkelte produsenten eller forbrukeren, men
ogsa om folger for tredjepart.

For a vurdere beerekraft ma man utvide perspektivet i tid og
rom sammenlignet med en vanlig helse- og miljerisikovur-
dering, og i tillegg ta hensyn til samfunnsmessige og gkono-



miske forhold. Perspektivet er langsiktig og globalt. Det vil si
at forhold i dyrkingslandet ogsd ma vurderes, og det kan
legges saerlig vekt pa spersmal som er viktige i et nord/ser-
perspektiv. Aktuelle problemstillinger kan vaere knyttet til
matsikkerhet, dyrehelse og dyrevelferd, levekar og lenn-
sombhet for bondene, levekér og lennsomhet i produksjons-
omradet, tilgang til videre foredling av planter og dyr,
eiendomsrett til séfrg, plantesorter og dyr, sameksistens, og
valgfrihet for forbrukerne.

Kravet om at framstilling og bruk av GMO skal skje pa en
etisk forsvarlig mate kan gjelde endringer som pavirker
enkeltdyrs velferd eller integritet, arters integritet eller mil-
joetiske forhold som pavirker den gkologiske balansen eller
forholdet mellom menneske og natur. Det kan ogsa dreie seg
om hvorvidt ny teknologi/nye produkter er i trdd med det
allmenne verdisynet i befolkningen og tar hensyn til svake-
restilte grupper i samfunnet, eller hvordan det pavirker for-
deling av makt. Det kan gjelde bade egenskaper, framstilling
og bruk av produkter.

Vurderinger av baerekraft, samfunnsnytte og etikk gjores pa
bakgrunn av spersmal som stilles til soker om aspekter som
anses relevante for produktet i denne konteksten. I tillegg
benyttes dokumentasjon fra lignende produkter, dersom
dette foreligger, og annen tilgjengelig kunnskap. Operasjo-
naliseringen av disse vurderingene er imidlertid ikke enty-
dig definert, og er gjenstand for diskusjon (se kap. 10).
Innvendinger mot disse vurderingskriteriene gar bl.a. pa at
dokumentasjon for 4 kunne sammenligne produkter kan
vere vanskelig eller umulig & framskaffe for den som sgker
godkjenning for et produkt.

5.4 Krav til merking, sporbarhet og overvaking

Kongen kan gi forskrift om merking av produkter som bestar
av, eller inneholder genmodifiserte organismer eller produk-
ter fra klonede dyr.

Det finnes en forskrift til genteknologiloven om merking,
transport, import og eksport av GMO (forskrift 2. september
2005 nr. 1009).*” Den krever at et godkjent GMO-produkt
skal merkes med at det inneholder GMO. Merkingen skal
gjores enten pa emballasjeenheten eller i ledsagende doku-
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ment eller oppslag. Produkter fremstilt ved hjelp av gentek-
nologi uten at sluttproduktet inneholder genmodifiserte
organismer, skal ikke merkes. Det kan for eksempel veere
proteiner eller andre stoffer som er produsert i genmodifi-
serte bakterier. Bearbeidet mat og for laget av GMO der DNA
ikke er til stede i sluttproduktet, omfattes av matloven og
skal merkes.*8

Det utdypes i forarbeidene til genteknologiloven at det ut fra
et forbrukersynspunkt forst og fremst er de helse- og miljg-
messige aspektene ved levende genmodifiserte organismer
som er viktige, men at selve fremstillingsmaten i seg selv
ikke er avgjerende for sluttproduktets egenskaper.?® Det
som fremheves mest i diskusjoner om merking i dag, er for-
brukernes og bondens valgfrihet, det vil si at forbrukerne
beor ha en rett til & velge hva slags mat de gnsker, eller hvilke
typer landbruk de gnsker & statte. Det er imidlertid usikkert
om forbrukerne oppfatter merking som en advarsel om
mulig helse- og/eller miljorisiko, til tross for at godkjenning
forutsetter at en slik risiko ikke skal foreligge.29:13°

Generelt for mat og for gjelder at den som framstiller og
omsetter produkter, har ansvar for at disse er trygge a kon-
sumere. Regler for sporbarhet i matproduksjon gjor at pro-
dusenten kan holdes ansvarlig for sine produkter.
Regelverket i EU og Norge stiller krav til sporing av GMO. I
EUs regelverk er dette fastsatt i artikkel 4 i utsettingsdirek-
tivet, som er innlemmet i E@S-avtalen og bindende for
Norge, samt i forordning 1830/2003 som forelgpig ikke er en
del av E@S-avtalen. Bestemmelsene palegger landene &
sikre dokumentbasert sporbarhet,” metoder for deteksjon
(analytisk sporbarhet)" og merking av GMO som godkjen-
nes. For GMO-avledete produkter som ikke inneholder DNA,
slik som oljer fra GMO-planter, gjelder ikke krav om detek-
sjon, selv om krav til sporbarhet og merking gjelder. I konse-
kvensutredningsforskriften til den norske genteknologilo-
ven stilles det ogsa krav til opplysninger om planer for
overvaking, blant annet metoder for sporing av de genmodi-
fiserte organismene, overvaking av virkningene samt meto-
der for & pavise overforing av det innforte genmaterialet til
andre organismer. Dette er for 4 kunne bekrefte antagelser i
en miljerisikovurdering som gjelder potensielle skadevirk-
ninger, og for & kunne identifisere forekomster av eventuelle

v Med dokumentbasert sporbarhet menes sporing av et produkt i alle ledd av produksjons- og distribusjonskjeden gjennom medfol-

gende dokumentasjon.

¥ Med deteksjon/analytisk sporbarhet menes sporing ved bruk av metoder for G pavise tilstedeveerelsen av en spesifikk organisme/

produkt, i denne sammenheng en organisme med en genetisk endring fremkommet ved bruk av genteknologi.
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skadevirkninger og i sa fall kunne iverksette tiltak. Krav om
deteksjon kan imidlertid bli vanskelige & handheve for
mange av organismene som fremstilles med nye genteknolo-
gier (se drefting i kapittel 9).

Nar det gjelder dokumentasjon og dokumentasjonskrav for
genmodifiserte mat- og forvarer pa det norske markedet, har
Mattilsynet flere anbefalinger i sin regelverksveileder for gen-
modifiserte naeringsmidler. Det er per i dag ingen godkjente
GMO etter matloven i Norge. Siden situasjonen pa verdens-
markedet er en annen, skriver Mattilsynet at det ved import
av produkter fra ravarer der en stor andel er genmodifisert,
som soya, mais og raps, er hgy sannsynlighet for & fi inn gen-
modifiserte produkter, med mindre virksomhetene sikrer seg
spesielt mot dette.s' Virksomhetene ma sjekke dokumenta-
sjon som felger ravarene og ettersperre rutiner for & hindre
innblanding av GMO, fra leverander. Mattilsynet tilrar da &
bruke sékalte identitetssikrede ravarer (IP-réavarer). Det betyr
at produsentene ma kunne dokumentere at ravaren er holdt
atskilt fra genmodifiserte ravarer gjennom hele verdikjeden,
bade under dyrking, lagring, foredling og produksjon. Det er
ikke internasjonalt fastsatte regler for innholdet i IP-syste-
mer, men produsentene stiller kravene de mener er nedven-
dige, dokumentasjonen,
kontrollerer at systemet er akseptabelt.

og vurderer og Mattilsynet

Nar det gjelder regelverkskrav til overvaking av GMO, er det
noe ulike krav, avhengig av om det gjelder et GMO-produkt
til omsetning, eller om det gjelder f.eks. GMO til feltforsek,
rutineutslipp av GMO fra innesluttet bruk eller deponering
av GMO-avfall. I vedlegg 3 (overvakingsplan) til konse-
kvensutredningsforskriften>s §13 er det angitt generelle
prinsipper for overvakingen, i tillegg til mer spesifikke krav
til utformingen av selve planen. For eksempel heter det at
overvakingsplanen ber ha en detaljert vurdering av hvert
enkelt tilfelle. Den bar utarbeides pa bakgrunn av miljerisi-
kovurderingen, og ta i betraktning egenskapene til en GMO,
omfang av forventet bruk og de relevante miljebetingelsene
der den forventes utsatt. Det ber vaere generell overvaking
og, om ngdvendig, mer serskilt overvaking med fokus pa
skadevirkninger vist i miljerisikovurderingen. Nar det gjel-
der seerskilt overvaking, skal dette utferes over tilstrekkelig
lang tid til at ogsé forsinkede og indirekte virkninger blir
oppdaget. Det dpnes for at allerede etablert rutineoverva-
king, som overvaking av landbrukskultivarer, kan benyttes.
Andre krav i vedlegget er blant annet systematisering av
overvakingen og at ansvarsfordelingen er klar.
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6. Alternative veier fremover

Foto: iStock

Med de omfattende diskusjonene omkring hvilke lovbe-
stemmelser som bar gjelde for GMO som né pagar, kan det
veere betimelig & vurdere ulike reguleringsalternativer.
Aktuelle spersmal & ta stilling til er hva som skal reguleres
og hvordan, hvilke etiske hensyn som tas i betraktning gjen-
nom ulike alternativer og hvilke konsekvenser for samfunn
og miljo de ulike alternativene kan fa.

Nar det gjelder spgrsmélet om hva som ber reguleres i gen-
teknologiloven, er det tre hovedalternativer:

1. Beholde dagens skille mellom organismer fremstilt med
genteknologi og alle andre metoder (konvensjonelle
metoder)

2.Innlemme organismer/metoder som i dag er unntatt i
genteknologiloven

3.Unnta enkelte organismer fremstilt med genteknologi
fra genteknologiloven

Like viktig som hva som skal reguleres, er hvordan det skal
reguleres. Et sentralt sparsmél er om det skal stilles de samme
overordnede kravene til godkjenning/konsekvensutredning
for alle organismer som skal omfattes av genteknologiloven,
eller om det er hensiktsmessig med et nivadelt system. For &

finne ut av dette, ber man sporre seg hva hensikten med et
nivadelt system skal vaere, hvilke hensyn som er viktige 4 ta,
og hva som vil veere konsekvensene av det ene eller andre
alternativet. Selv om konsekvensene kan bli sma for helse- og
miljorisikovurderinger, kan de bli store for vurderinger av
baerekraft, samfunnsnytte og etikk, eller vice versa.

Det bor ogsé avklares hvor mye fleksibilitet man har for &
tilpasse godkjenningskravene under dagens bestemmelser.
En neermere drefting av handlingsrommet i genteknologilo-
ven og EUs GMO regelverk folger i kapittel 11 «Handlings-
rom i dagens regelverk». Dersom man gnsker & endre deler
av genteknologiloven, ma det ogsa avklares hvorvidt det ber
endres i lovens virkeomrade med definisjoner (hva som skal
regnes som genmodifiserte organismer eller hva loven skal
omfatte hvis det er mer enn genteknologi) eller i de enkelte
bestemmelsene i lovene.

I de péafolgende kapitlene beskrives ulike muligheter for &
differensiere godkjenningsordningen for ulike typer GMO.
Forst beskrives mulighetene for differensiering under
dagens regelverk. Deretter skisseres alternative forslag til
nivadelt regulering som krever endring av dagens praksis.
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7. Differensiering mellom ulike typer genmodifiserte
organismer under dagens regulering

7.1 Differensiering for utsetting gjennom veiledningsdoku-
menter

I dagens regelverk dpnes det prinsipielt for & differensiere
mellom ulike typer GMO blant annet ved krav om godkjen-
ning, krav til konsekvensutredninger og krav om merking.
I loven er det ikke noen uttrykkelig nivideling mellom
ulike bruksmaéter for GMO, annet enn mellom utsetting og
innesluttet bruk. I praksis er det en differensiering gjen-
nom at det er laget ulike bestemmelser og veiledningsdo-
for blant annet

kumenter risikovurdering  av

mikroorganismer og planter.

I konsekvensutredningsforskriften til genteknologiloven
apnes det for at det kan differensieres mellom ulike typer
GMO, og det slas fast at det ikke nedvendigvis skal kreves
samme eller like mye informasjon for alle, og at det kan
vaere store forskjeller med hensyn til hvilke opplysninger
som kreves.

Forskriften §§13 og 15 viser til vedlegg 1 om konsekvensut-
redningens innhold, der det innledningsvis heter:

Ikke alle de oppfoerte punktene kommer til anvendelse i
hvert enkelt tilfelle. Derfor skal det i hver enkelt soknad
bare tas hensyn til de punkter som anses aktuelle i et
gitt tilfelle. Noyaktigheten av opplysningene som skal
gis 1 hvert enkelt punkt, vil kunne variere avhengig av
typen og omfanget av den planlagte utsettingen.

Framtidige utviklinger innenfor genmodifisering kan
gjore det noedvendig a tilpasse dette vedlegget til den
tekniske utviklingen eller G utarbeide veiledende merk-
nader som skal utfylle dette vedlegget. En ytterligere
differensiering med hensyn til informasjonskrav for
ulike typer genmodifiserte organismer, f.eks. encellede
organismer, fisk eller insekter, eller for visse anvendel-
ser av genmodifiserte organismer, f.eks. utvikling av
vaksiner, kan bli mulig nar det i EOS er innhentet til-
strekkelig erfaring med soknader for utsetting av visse
genmodifiserte organismer.

EFSA har utarbeidet egne veiledningsdokumenter for risi-
kovurdering av genmodifiserte planter, mikroorganismer

og dyr. I veiledningsdokumentet for genmodifiserte dyr er
det ogsa egne kapitler med ytterligere spesifiseringer for
genmodifiserte pattedyr og fugler, fisk og insekter. Det
finnes ogsa veiledningsdokumenter som ikke er knyttet til
ulike biologiske grupper, men andre forhold som er av
betydning. Eksempler er retningslinjer for foringsforsek av
dyr og vurdering av allergenisitet av planter. Retningslin-
jene inneholder detaljerte krav til informasjon som sgker
maé oppgi. Norge (ved VKM) deltar ogsa i prosessen med
utforming av slike retningslinjer, og VKM benytter seg av
veiledningsdokumentene i sine helse- og miljerisikovurde-
ringer.

Risikovurderingen skal svare pa spersmalet om en GMO er
til skade for menneskers og dyrs helse eller miljoet. Doku-
mentasjonen som legges ved, og forsgkene som gjores, skal
vaere omfattende nok til & svare pa dette. Ikke alle veiled-
ningsdokumentenes anbefalinger om forsgk eller data som
bar skaffes til veie, er relevante i alle saker. Sgkeren vurde-
rer forst ut fra veiledningsdokumentet hva som trengs, og
de som skal vurdere og handtere risiko, avgjer om det er
nok dokumentasjon i hvert enkelt tilfelle.

En differensiering av GMO utover det som er nedfelt i
dagens lovverk og praktiseres i EFSAs veiledningsdoku-
menter, kan gjores pd bakgrunn av ulike kriterier. Karakter
og grad av genetisk endring, ulike bruksegenskaper, etiske
hensyn og bidrag til baerekraftig utvikling, samt ulikt
spredningspotensiale og andre momenter knyttet til risiko,
kan veere mater & differensiere pa. Ved differensiering
basert pa genetisk endring kan man tenke seg at grad av
antatt risiko og etiske hensyn kan ligge til grunn. For
eksempel kan det for organismer med genetiske endringer
som ikke involverer innsetting av fremmed eller kunstig
DNA, stilles feerre krav enn for organismer der endringer
involverer kryssing av artsbarrierer eller innsetting av
kunstige DNA-sekvenser. Bruksegenskaper/formal er som
nevnt et annet eksempel pd inndeling av GMO. Her kan det
tenkes at det for en GMO som har sarlig potensial til & veere
samfunnsnyttig og bidra til baerekraftig utvikling, vil bli
stilt andre krav om grad av informasjon sammenlignet
med en organisme uten tilsvarende egenskaper. Eksempler
her er sykdomsresistente planter og dyr, samt planter med



7. DIFFERENSIERING MELLOM ULIKE TYPER GENMODIFISERTE ORGANISMER UNDER DAGENS REGULERING 31

dyrkningsegenskaper tilpasset klimaendringer. Hva som
er de mest hensiktsmessige kriteriene for inndeling/diffe-
rensiering av GMO, mé avklares i samarbeid med relevante
faginstanser.

Selve praktiseringen av differensiering av ulike GMO under
dagens regelverk og gjennom veiledningsdokumenter kan
tenkes utfort pa flere mater. En tilnzerming kan veere for-
héandsklassifisering av ulike typer GMO, der det er hen-
siktsmessig. Eksempelvis kan arter med pavist/sannsynlig
spredningsrisiko, eller arter som ikke har sannsynlig
spredningsrisiko, plasseres i egne kategorier med sarlige
krav. Et annet eksempel er genredigerte organismer der det
ikke er satt inn fremmed DNA i arvestoffet. I disse organis-
mene er det ikke noe innsatt gen som skal undersokes, og
disse kan derfor plasseres i en kategori med mindre omfat-
tende krav enn for andre GMO.

En annen mulighet kan vare at det gjennom veilednings-
dokumenter tydelig listes opp hvilke krav som ma veere
oppfylt for at godkjenning skal kunne forventes. Dersom
kravene er oppfylt, er med andre ord en godkjenning for-
ventet.

Det er ogsa mulig & utvikle et system der det blir avholdt
moter mellom utvikler og myndighet med veiledning om
hvilke krav som vil vaere gjeldende for at en godkjenning
skal gis.

Alle disse tilneermingene med forhandsklassifisering/tyde-
lige krav/veiledende forhéndsuttalelse vil kunne gi bedre
forutsigbarhet og dermed mer hensiktsmessig ressursbruk
for utvikler. Etter hvert som ny kunnskap og erfaring fore-
ligger, vil det veere viktig a revidere veiledningsdokumen-
ter for risikovurderinger med tilhgrende krav til
informasjon.

7.2 Nivainndelt godkjenningssystem for innesluttet bruk av
genmodifiserte organismer

Et eksempel pé et system med nivdinndelt differensiering
er reglene for innesluttet bruk av genmodifiserte organis-
mer. Her er det egne forskrifter for planter, dyr og mikroor-
ganismer. Alle tre har en inndeling i nivaer, men etter ulike
kriterier. Det som er differensiert, er hvor store tiltak som
kreves for 4 hindre at organismene sprer seg utenfor labo-
ratorier/veksthus/ dyrestaller. Det differensieres ogsd pa
om det kreves godkjenning, eller om det er tilstrekkelig
med melding.

I forskrift om innesluttet bruk av genmodifiserte planter er
det tre inneslutningsnivaer basert pa evnen plantene har til
a etablere seg utenders, evnen til spredning og evnen til
utslipp av pollen.’s? Brukeren skal gjore en forhandsvurde-
ring av risiko for sykdom eller skade pa mennesker, dyr,
planter eller miljg, for utenders etablering og spredning og
i landbruksmessig sammenheng. Forhdndsvurderingen
avgjor hvilke krav som stilles til inneslutningstiltak og
inneslutningsniva. Samfunnsmessige og etiske aspekter
ved virksomheten skal ogsé vurderes, med serlig vekt pa
formalet med virksomheten.

I forskrift om innesluttet bruk av genmodifiserte mikroor-
ganismer er det fire nivaer eller klasser av inneslutnings-
niva basert pa risiko:3 1) ikke eller ubetydelig risiko, 2)
liten risiko, 3) moderat risiko og 4) stor risiko. Klasse 1 og 2
krever med visse unntak bare melding, mens klasse 3 og 4
krever godkjenning. Brukeren skal gjore en forhandsvur-
dering av risiko for sykdom eller skade p4 mennesker, dyr,
planter eller miljo og klassifisere virksomheten. Til hjelp i
klassifiseringen kan man benytte seg av EU-direktiv
90/679/EQF og internasjonale eller nasjonale klassifise-
ringsordninger (WHO, NIH m.m.). Forhdndsvurderingen
avgjor hvilke inneslutningstiltak og inneslutningsnivé som
regnes som hensiktsmessig for 4 verne menneskers og dyrs
helse og milje. I noen tilfeller skal etiske og samfunnsmes-
sige aspekter og hensyn til dyrevern vurderes. Det er krav
til beredskapsplan, tilsyn, sikkerhetstiltak for avfallshand-
tering m.m. for alle klasser.

I forskrift om innesluttet bruk av genmodifiserte dyr er det
tre klassifiseringer med sikte pa kravene til inneslutnings-
tiltak: a) vertebrater (virveldyr), b) invertebrater (virvellgse
dyr) og c) akvatiske dyr.134 Brukeren skal gjore en forhands-
vurdering av risiko for sykdom/skade pa mennesker, dyr,
planter eller miljo. Forhdndsvurderingen avgjor hvilke
krav som stilles til inneslutningstiltak. Sekeren skal serlig
vurdere samfunnsmessige og etiske aspekter blant annet
ved genmodifisering av virveldyr og framstilling og bruk av
GM-dyr for omsetning eller bruk i neering og i noen tilfeller
dyrevelferd. Formal og etiske aspekter utover dyrevern
skal vurderes serskilt. Forsgk med vitenskapelige formal
pa GM-dyr, som er godkjent etter dyrevelferdsloven'ss § 13,
krever melding. All annen virksomhet krever godkjenning.
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8. Et nivadelt godkjenningssystem ogsa for utsetting

av GMO?

Det er for tiden stor debatt internasjonalt om enkelte gen-
modifiserte organismer skal unntas GMO-lovgivningen.
Det gjelder spesielt der det ikke er satt inn nytt DNA i orga-
nismens arvestoff, for eksempel punktmutasjoner generert
med genredigeringsteknologi og midlertidige, ikke-arve-
lige endringer. De som gnsker slike unntak, argumenterer
med at det fra et vitenskapelig perspektiv ikke er sannsyn-
lig at de medferer storre risiko enn andre organismer frem-
stilt pa tradisjonelt vis, og heller ikke medferer storre
utfordringer for beerekraft, samfunnsnytte og etikk. De
viser ogsa til at dagens godkjenningsprosesser for GMO er
tidkrevende og kostbare for produsenten. En gjennomgang
av alle GMO som hadde gjennomgétt risikovurdering i EU
i perioden 1998 til 2015 viste at selve godkjenningsproses-
sen gjennomsnittlig tok nesten fem &r,'3® og to amerikanske
studier viser at godkjenningsprosessen alene kostet produ-
sentene fra 10 til mer enn 30 millioner dollar, avhengig av
produktet og hvor det sokes godkjent.’s” 138 Andre gnsker
ikke & unnta slike organismer fra GMO-regelverket fordi de
mener vi ikke har tilstrekkelig kunnskap om og erfaring
med de nye teknikkene til & kunne si hvilken risiko de inne-
berer, hvilke samfunnsmessige fordeler eller ulemper de
vil gi, eller hvilke folger de vil ha for beerekraftig utvikling
og etiske forhold.

En alternativ lgsning er & stille differensierte krav til kon-
sekvensutredning og godkjenning for utsetting av GMO
etter en nivadelt modell, i storre grad enn det i dag er &pnet
for i genteknologiloven. P4 den méten kan man bidra til &
redusere tidsbruk og kostnader ved utvikling og godkjen-
ning, samtidig som myndighetene i stor grad beholder
oversikten over produktene, og kan gripe inn ved behov.

En tilsvarende argumentasjon ble brukt da det ble vedtatt
endringer for utsetting av fremmede organismer i
naturmangfoldloven i 2014. Det ble da dpnet for en nivadelt
regulering. Etter forskriften om fremmede organismer
(forskrift 19. juni 2015 nr. 716) er visse former for bruk av
bestemte fremmede organismer tillatt uten videre, for
andre kreves det tillatelse, men for enkelte former for bruk
av naermere bestemte organismer er det tilstrekkelig &
sende melding. Melding er tilstrekkelig for noen fersk-
vannsorganismer, marine planter og fisk til innesluttet

bruk i akvarier og for jordhumler til pollinering i veksthus.
Av merknadene til forskriften gar det frem at meldingssys-
temet vil gi myndighetene en oversikt over innforsel eller
utsetting av de aktuelle organismene, og at det vil gi mulig-
het til & foreta generelle miljokonsekvensvurderinger og
eventuelt endre hvordan organismene blir regulert etter
forskriften.

Med en lignende tankegang kan det vaere mulig & skissere
et differensiert godkjenningsregime for utsetting av GMO.
Det kan imidlertid vere en fordel a ikke gjore regelverket
for finmasket, slik at operasjonaliseringen av loven blir
uhandterlig eller sarlig vanskelig & forsta, men samtidig
tilstrekkelig differensiert til a gi ulike nivaer av kontroll.
Det kan ogsa veere hensiktsmessig & nedfelle overordnede
prinsipper for nivadeling i lovtekst, mens spesifikke krite-
rier for ulike nivéer reguleres i forskrift. Slik kan regelver-
ket enklere og raskere tilpasses utviklingen.

Noen sentrale sporsmél som radet diskuterer i det fol-
gende:

 Bor det veere nivadelt saksbehandling?

« Hvordan skal det tas hensyn til beerekraft, samfunns-
nytte og etikk?

» Skal organismen merkes?

 Skal det vaere ulike nivadelingssystemer for f.eks. plan-
ter, dyr og mikroorganismer?

En nivadeling forutsetter at det settes hensiktsmessige
skiller mellom nivéene, enten basert pd typen genetisk
endring, omfanget av endringen(e), egenskapen som
endres, bruken av organismen, risiko for helse eller miljg,
beerekraft, samfunnsnytte og etikk og/eller andre hensyn.
Dersom omstendighetene i enkelttilfeller tilsier at det bor
gjores en grundigere vurdering enn det som er definert pa
det aktuelle nivéet, bor det veere anledning til & overfore en
organisme til et hgyere niva. Det ma ogsa klargjores om det
skal veere regler for hva som skal til for at en organisme skal
overfores mellom nivdene, og hvem som eventuelt skal
bestemme dette.

De pafeolgende kapitlene skisserer og drefter forslag til



nivadeling, pa et overordnet, prinsipielt plan. Radets med-
lemmer har ulik oppfatning om modellen og riktigheten av
de deskriptive og normative elementene som inngar. De
enkelte medlemmers synspunkter framkommer i begrun-
nelsene for stemmegivning.

Nivadinndelingen baserer seg pa typen genetisk endring
som er gjort i en organisme, og et prinsipp om metodeuav-
hengig likebehandling av tilsvarende organismer. Med
type genetisk endring siktes det her bade til omfanget og
egenskapene som folger av endringen. Formaélet er & til-
passe kravene til risikovurdering slik at de bedre gjenspei-
ler et antatt risikonivd, og dermed forenkle og tilrettelegge
godkjenningsprosessen. Det vil stilles krav om vurdering
av beerekraft, samfunnsnytte og etikk pa alle nivaer.
Modellen ivaretar muligheten for en sak-til-sak-vurdering
ved at krav til konsekvensutredning kan gkes ved behov.
Det legges opp til parallelle utredningslep for helse- og
miljerisiko, baerekraft, samfunnsnytte og etikk, for & sikre
en effektiv behandlingsprosess, og for at beslutningen kan
fattes pa et helhetlig grunnlag. Dette er i trad med intensjo-
nen bak de nye saksbehandlingsrutinene for GMO som
omfattes av genteknologiloven, som ble fastsatt av klima-
og miljedepartementet i 2017. juli. Malet med de nye saks-
behandlingsrutinene er en raskere og mer forutsigbar

Niva 0 (unntatt loven)

Midlertidige og samtidig ikke-arvelige endringer
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vurdering om en EU-godkjent GMO skal tillates eller ikke i
Norge.

8.1 Nivadeling basert pa den genetiske endringen

Dersom reguleringen av genmodifiserte organismer skal
deles inn i nivéer, finnes det flere mulige losninger. En
mulighet kan for eksempel vaere et tretrinns system, basert
pé det antatte behovet for konsekvensutredning/saksbe-
handling.

Eksempelvis kan et slikt system ta utgangspunkt i noen
generelle prinsipper om den genetiske endringen som er
foretatt, som skissert i figur 2.

Denne modellen bygger pa prinsipper om risiko, etiske
hensyn, pragmatikk, og tilrettelegging for at genteknologi
enklere skal kunne tas i bruk pa barekraftige, samfunns-
nyttige og etisk forsvarlige méter. Det er vektlagt hvorvidt
den genetiske endringen kan oppnés med andre metoder
som ikke er regulert i genteknologiloven og dermed sann-
synligheten for at det er risikoer ved endringen som er seer-
egne for genteknologi, hvorvidt endringene kan oppstd
naturlig, og at det skal tas hensyn til beerekraft, samfunns-
nytte og etikk pa alle nivaer i modellen. Viktige kriterier for
nivideling i modellen er:

Niva 1
Endringer som ogsa finnes eller kan oppsta

naturlig, eller som kan oppnas med
konvensjonelle metoder

Meldeplikt med krav om tilbakemelding

Niva 2

Andre genetiske endringer innen arten

Innenfor genteknologiloven

Figur 2: Eksempel pa prinsipper for nivadeling basert pa

Forenklede krav til konsekvensutredning
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genetisk endring. | eksemplet er inngangsporten at det er

benyttet genteknologi i framstillingen av en organisme, men avhengig av endringens natur blir ikke ngdvendigvis

organismen omfattet av loven eller definert som GMO.
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« Hvorvidt det er nytt DNA tilstede i sluttproduktet eller
ikke (tilforsel av nye egenskaper eller ikke)

« Hvorvidt det er tilfort genetisk materiale fra andre
arter (transgen) eller ikke.

« Hvorvidt endringen er gjort i noen av organismens
kroppsceller (somatisk) eller systemisk (ogsé i kjenns-
celler, dvs. arvelig).

» Hvorvidt endringen er permanent eller midlertidig.

Det forutsettes at det til enhver tid er mulig & flytte en orga-
nisme til et annet nivd dersom forhold knyttet til den gene-
tiske endringen, egenskapen eller organismen tilsier at det
er hensiktsmessig eller nadvendig.

Niva o — organismer med midlertidige, ikke-arve-
lige endringer.

Dersom enkelte organismer som omfattes av genteknologi-
loven skal unntas, kan hovedkriteriene for denne katego-
rien veere at det ikke finnes tilfort arvestoffi sluttproduktet,
uavhengig av om det har vaert brukt nukleinsyrer i frem-
stillingsprosessen, og at endringene i tillegg er midlerti-
dige og ikke er arvelige. Vedtaket om at DNA-vaksinen
Clynav ikke skal reguleres som GMO er et eksempel pé en
slik praksis under dagens regelverk.

Det finnes enkelte typer organismer der det har vaert brukt
tilfort arvestoff i deler av prosessen, men der det ikke finnes
permanente endringer i sluttproduktet. Disse produktene
vil kunne unntas genteknologiloven med utgangspunkt i de
foreslatte kriteriene. Et eksempel er frukt som kommer fra
planter som har veert podet pa en genmodifisert rotstokk.
Det er svert lite sannsynlig at arvestoff har blitt overfort fra
rota til den podede planten og deretter til frukten.'s914° Selve
rotstokken vil imidlertid defineres som en GMO. Et annet
eksempel er der det har vaert integrert nytt DNA i produktet
midlertidig, der det nye DNAet senere i sin helhet har blitt
fjernet fra organismen. Et eksempel er transgener som er til
stede under og pavirker enkelte deler av plantens utvikling,

men som ikke arves i kimcellene (sporene).#* Et annet
eksempel er en seleksjonsmarker (for eksempel et antibioti-
karesistensgen) som har vert satt inn under utviklingen av
en plante, men som senere har blitt fjernet.'+2

Bioteknologiradet har tidligere anbefalt at RNA- og DNA-
vaksinerte organismer ikke bor vare regulert av gentekno-
logiloven av disse arsakene (Figur 1/3 I og K). Dette er i
trdd med den tidligere nevnte beslutningen fra Miljedirek-
toratet om 4 ikke klassifisere fisk vaksinert med DNA-vak-
sinen Clynav som GMO.'*? Med samme argumentasjon vil
ogsd andre metoder for genmodifisering kunne oppfylle
disse kriteriene (eksempelvis enkelte former for RNAi og
epigenetiske endringer som ikke er arvelige (Figur 1/3 C))."

Niva 1 — organismer med endringer som tilsvarer
dem man oppnar med konvensjonelle metoder.

Nye genteknologier gir en rekke muligheter til & oppnéa end-
ringer som ogsa kan oppnas med andre metoder som ikke
er regulert serskilt, slik som kryssing eller mutagenese.
Dersom det kan dokumenteres at det ikke har oppstatt util-
siktede endringer i en organisme fremstilt med gentekno-
logi, og den endrede varianten ogsa finnes naturlig eller
kunne blitt fremstilt med ikke-regulerte metoder, kan det
derfor vaere hensiktsmessig at denne organismen godkjen-
nes uten omfattende krav til konsekvensutredning. Dette
begrunnes med at eventuelle risikoer for to like sluttpro-
dukter i all hovedsak vil vaere uavhengig av metode som er
brukt til & fremstille dem. Dersom det i enkelte tilfeller
ventes 4 vere serskilte utfordringer knyttet til risiko,
berekraft eller etikk, kan regelverket sette en adgang for
myndighetene til & overfore organismen til et hoyere niva.

Et eksempel er organismer med punktmutasjoner som
har oppstatt naturlig eller som er laget med mutagenese
eller genredigering (Figur 1/3 A). Blant annet har genredi-
gering blitt brukt til & fremstille griser som er resistente
mot Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome

vi Konsekvensene av midlertidige endringer i genuttrykk ved bruk av nukleinsyrer skiller seg itkke prinsipielt fra endringer i genut-

trykk ved bruk av kjemikalier, medikamenter etc. Hvorvidt endringer i genuttrykk ved bruk av nukleinsyrer kan vare arvelige vil

likevel kunne variere. Det kan derfor vare utfordrende G generalisere om denne kategorien, siden arvbarhet er et av kriteriene for

nivdinndelingen i modellen.

vii I denne sammenhengen brukes begrepet punktmutasjoner’ om bdde enkeltbaseendringer samt delesjon eller innsetting av noen f&

baser (sdkalte ‘indels’), som alle er vanlige utfall ved bdde spontane mutasjoner og konvensjonell mutagenese.



(PRRS),% oljeraps som er resistent mot sproytemidler i
gruppa sulfonylurea,° eller laks som er gjort sterile,105
ved & lage smé& mutasjoner. Et annet eksempel er der en
genvariant er byttet ut med en annen, enten gjennom avl
eller ved genredigering (Figur 1/3 H). Melkekyr med gen
for kollethet (hornlgshet) er fremskaffet med genredige-
ring, og kan ogsa fremskaffes ved avl.:o+

Imidlertid kan det vaere rimelig 4 kreve at sgker dokumen-
terer hvilke endringer som har funnet sted, og at organis-
mene derfor bogr meldes til myndighetene med tilhgrende
dokumentasjon péa hvilke tilsiktede og utilsiktede endrin-
ger som har oppstatt. I motsetning til tidligere er dette i
dag relativt lett ved genomsekvensering. I tillegg ber det
stilles krav til egenvurderinger av helse- og miljerisiko.
Seker ber ogsa gjore rede for relevante aspekter knyttet til
beerekraft, samfunnsnytte og etikk. All dokumentasjon ber
vurderes av myndighetene for a sikre at kravene oppfylles.
Myndighetene kan ogsa legge annen dokumentasjon til
grunn for sin vurdering av alle kriteriene, dersom dette
foreligger. For organismer pa niva 1 kan det eksempelvis
vaere meldeplikt med krav om tilbakemelding, men uten
krav om seerlig godkjenning.

Niva 2 — andre genetiske endringer innen arten

Genteknologiske metoder kan brukes til & lage ulike typer
endringer i en organismes arvestoff. Eksempler er a fjerne
storre DNA-segmenter (Figur 1/3 B), som ris der et lengre
kromosomstykke med ti ulike gener med betydning for
sykdomsresistens har blitt fjernet,'# eller & sette inn ele-
menter (gener, deler av gener eller regulatoriske elementer)
som gir artsspesifikke tilleggsegenskaper (Figur 1/3 F, G og
L), som potet med innsatte gener fra villpotet som gjor den
resistent mot terrate.'# I slike tilfeller kan det vaere behov
for & foreta en risikovurdering av hensyn til helse og milja.
Det vil likevel kunne vare hensiktsmessig 4 begrense kra-
vene nar DNA tas vekk eller det tilforte genmaterialet (bade
midlertidige og permanente, méalrettede og ikke-malret-
tede endringer) stammer fra samme eller en neert beslektet
art (som har en annen variant av det samme genet), siden
artsintegriteten bevares og egenskapene derfor allerede er
etablert. Det er neerliggende & tro at en forenklet konse-
kvensutredning vil avdekke om slike organismer kan med-
fore betydelig helse- og miljerisiko. En slik genmodifisering
kan ogsa veere mindre etisk utfordrende enn a bryte natur-
lige artsbarrierer. Imidlertid ber det gjores en utredning
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om berekraft, samfunnsnytte og etikk. Organismer pa
niva 2 kan ha forenklede krav til godkjenning og konse-
kvensutredning.

Niva 3 — organismer med permanent tilfert arve-
stoff fra en annen art eller syntetisk (ikke naturlig
forekommende) DNA (transgener)

I tilfeller der det permanent tilferes nytt DNA, enten fra
andre arter eller syntetisk DNA (forekommer ikke natur-
lig), kan det vaere grunn til 4 beholde dagens regulering og
krav til godkjenning og konsekvensutredning. Dette gjel-
der uansett om det nye DNAet er innsatt malrettet eller
ikke (Figur 1/3 D, E og J). For eksempel er det i dag palagt
a gjore feltforsgk og & folge med pa hvordan organismen
oppforer seg i og samvirker med miljoet den skal settes ut i,
over tid. Det skal ogsd dokumenteres at endringene er sta-
bile over flere generasjoner. En plassering pa niva 3 begrun-
nes med at det kan innebere gkt risiko for helse og milje
nar det tilfores nye gener som ikke forekommer naturlig i
arten, og at det kan vere etisk problematisk & bryte natur-
lige artsbarrierer. Dette vil omfatte badde transgene orga-
nismer, eksempelvis planter som har fatt tilfort gener fra
bakterier for & gjore dem tolerante mot spreytemidler, og
organismer fremstilt ved cellefusjon mellom ulike arter.
Gen-drivere vil ogsa veere pa dette nivaet. Okt risiko kan
tilsi gkte krav til beerekraft, samfunnsnytte og etikk i for-
hold til niva 1 og 2. Organismer pé nivd 3 kan ha dagens
krav til godkjenning og konsekvensutredning.

Et eksempel pa hvordan en slik modell kan se ut i praksis er
vist i figur 3. I en slik modell er det ikke metoden som defi-
nerer hvilket nivd en organisme plasseres pa, men den
genetiske endringen som er gjort. For eksempel vil en orga-
nisme der CRISPR er brukt til 4 lage en punktmutasjon
havne pa niva 1 (med mindre spesielle forhold tilsier at den
ber plasseres pa et hgyere nivd), mens en organisme der
CRISPR er brukt til & sette inn et nytt gen som ikke finnes i
arten fra for vil havne pa niva 3. Det vil ogsa kunne finnes
andre kriterier for nivddeling (se BOKS 7 og 8).

8.1.1 Fordeler og ulemper ved modellen

Det er bade fordeler og ulemper med en slik nivadelt
modell. En av fordelene med en nivdinndeling, slik man i
dag har for innesluttet bruk av GMO eller utsetting av
fremmede arter, er at omfanget av konsekvensutredning og
krav til godkjenning vil kunne samsvare bedre med forven-
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tet risiko og andre relevante kriterier. For eksempel vil det
i de fleste tilfeller kunne antas a veaere lavere og mer forut-
sigbar risiko knyttet til f4 og méalrettede endringer, enn for
tilfeldige og omfattende endringer som kan péavirke store
biologiske systemer med flere ukjente, utilsiktede endrin-
ger.3 I tilfeller der smé endringer med rimelighet kan mis-
tenkes eller forventes a fa store konsekvenser vil det veere
hensiktsmessig & overfore organismen til et annet niva. Jo
mindre endringen er, og jo mer malrettet den er, desto
enklere er det & vurdere konsekvensene av endringen. Nar
endringen selv eller konsekvensvurderingen blir mindre
forutsigbar gker ogsa behovet for mer omfattende doku-
mentasjon og vurdering. Derfor kan det veere hensiktsmes-
sig at kun smé/begrensede endringer underlegges
meldeplikt, slik at det er gjennomferbart & forhandsvur-
dere konsekvensene. En forutsetning for & havne pa melde-
pliktsniva er imidlertid i alle tilfeller at endringen ogsa kan
oppnas med konvensjonelle metoder'® eller kan oppsté
naturlig.'¥” P4 den méten sikrer man at alle organismer pé
dette nivéet tilsvarer dem som i dag er unntatt pa bak-
grunn av «erfaring med trygg bruk». At en egenskap alle-
rede er tilstede i en art, og dermed kjent og allerede
integrert i gkosystemene, kan ogsa vere korrelert med
redusert risiko. I dette perspektivet kan en forenklet risi-
kovurdering (niva 1 og 2) anses som tilstrekkelig sa lenge
en genetisk endring ikke krysser artsbarrierer.

En stor mengde produkter forventes & bli utviklet og sgkt
godkjent i de neermeste arene. Det gjor det viktig & legge til
rette for hensiktsmessig handtering av seknader.+ Et niva-
delt system kan veere ressursbesparende for myndighetene,
og sikre at det settes flest ressurser inn der det er storst
behov. En tilsvarende argumentasjon ble brukt for nivainn-
delingen i reguleringen av utsetting av fremmede arter
under naturmangfoldloven. Det kan ogsa gi gkt forutsigbar-
het til produsenter av nye produkter, noe som ofte vil vaere
avgjorende for om man vil satse pa utvikling og markedsfo-
ring, eller ikke. Terskelen for & ta i bruk teknologien kan
dermed bli lavere, noe som kan legge til rette for flere sam-
funnsnyttige og beerekraftige produkter. Kriteriene beere-
kraft, samfunnsnytte og etikk vil i alle tilfeller gjelde for alle
niver i modellen (niva 1-3), og skal til vurdering hos myn-
dighetene som mottar seknaden. Nivadeling hvor alle pro-
dukter minimum medferer meldeplikt vil sikre at
myndighetene har full oversikt over hvilke produkter som
finnes, og ivaretar prinsippet om en sak-til-sak-vurdering.
Samtidig vil det veere mulig & sette i verk tiltak for & begrense
skade, dersom uheldige virkninger av en organisme eller et
produkt skulle oppst4, slik man kan etter genteknologilo-
vens §§ 20 og 21 i dag, slik man ogsa kan gjore med frem-
mede arter som reguleres av naturmangfoldloven, og med
all mat ihht. matlovens § 11. Det kan gi storre tillit i befolk-
ningen enn om organismene er unntatt fra regelverket.
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Effektivisering og forenkling var hovedgrunnen til at regje-
ringen nylig vedtok nye saksbehandlingsrutiner for vurde-
ring av GMO i Norge. I korte trekk innebarer dette at en
GMO kun vurderes én gang av norske myndigheter, paral-
lelt med saksbehandlingen i EU. Slik kan Norge fatte vedtak
rett etter at EU har fattet sitt vedtak. Det fremheves at
dette vil redusere ressursbruken vesentlig, og korte ned
saksbehandlingstiden i Norge betydelig. En nivdinndelt
konsekvensutredning vil kunne gjores innen de foreslétte
fristene, og potensielt kunne forenkle og effektivisere pro-
sessen ytterligere.

Nivainndeling vil medfere en oppmykning av kravene til
produkter som da reguleres pa de laveste niviaene, sam-
menlignet med situasjonen i dag. EU-regelverket og regel-
verket i Norge bygger pa et enske om & regulere ny teknologi
som vi ikke har erfaring med, og slar fast at fore-var-prin-
sippet skal brukes. Det ber derfor vurderes hvordan det &
ikke gjore en full risikovurdering av planter og dyr laget
med metoder man ikke har lang erfaring med, samsvarer
med selve rammene i regelverket og med fore-var-prinsip-
pet. Det kan ogsé stilles sparsmél ved om det skaper nok
tillit i hele befolkningen & ha en meldeplikt eller forenklet
konsekvensutredning.

En annen utfordring med en nivdinndeling er at det kan
komme inn s mange momenter som skal vurderes for a se
om organismene ber overfores til et annet nivd, at det
narmer seg en vanlig sak-til-sak-vurdering. Dette kan i s&
fall gjore prosessen mindre forutsighbar. Dersom en niva-
delt modell skal veere hensiktsmessig vil det vaere nedven-
dig med klart definerte kriterier for hvilke GMO som skal
plasseres hvor, og klare krav til hva som skal gjeres av kon-
sekvensutredning og risikovurdering. Blant annet kan det
bli krevende a definere hvilke genetiske endringer som kan
forekomme naturlig, som er et foreslétt kriterium for niva
1. For eksempel er overforing av gener mellom arter (ved
bruk av genteknologi) foreslatt plassert pa nivé 3, selv om
genoverforing mellom arter i realiteten ogsa kan fore-
komme naturlig. I denne sammenhengen har vi tatt
utgangspunkt i den forstielsen av naturlighet som allerede
ligger til grunn for GMO-reguleringen i EU; genetiske end-
ringer som oppstdr gjennom naturlig formering eller
naturlig rekombinasjon uten bruk av genteknologi. Det vil
ogsd kunne vare en utfordring 4 finne ut hvor skillet
mellom niva 2 og 3 skal g4, fordi artsgrenser ikke alltid er
klart definerte. BOKS 7 (feerre nivéer) drofter muligheten
for 4 forenkle nivadelingen gjennom & redusere antall
nivaer.

Det kan videre bli vanskelig & dele inn etter typen endring
ut fra et risikoperspektiv. Flere forhold gjor det utfordrende
a lage forhandsdefinerte nivaer av krav: At eventuell helse-
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og miljorisiko avhenger bade av tilsiktede og utilsiktede
endringer, den genetiske bakgrunnen endringen er gjort i,
om det er en plante, et dyr eller en mikroorganisme det er
snakk om, og av miljget organismen skal settes ut i. I tillegg

behgver ikke alltid de etiske utfordringene 4 samsvare med
de foreslatte nivdene. Dette er momenter som kan legges til
grunn for en alternativ eller mer detaljert nivadeling (se
BOKS 8 (ytterligere differensiering)).

BOKS 7: FERRE NIVAER

En av utfordringene med en tredelt nivadeling er at systemet
kan bli for uforutsigbart eller uoversiktlig dersom det blir for
finmasket, eller at det kan bli vanskelig a sette klare skiller
mellom nivaene. Et alternativ er derfor a forenkle systemet
ytterligere ved a redusere antallet nivaer til to.

En mulighet er & sl& sammen niva 2 og 3, dvs. alle endringer
som ikke finnes naturlig eller kan oppnas med konvensjonelle
metoder (som vist i a) i figuren under). Slik unngar man

utfordringen med a sette avgrensede skiller mellom arter.

En annen mulighet er a skille bare mellom endringer som
bevislig finnes i en art fra fer (og som derfor ogsa i teorien
kan krysses inn i organismen) og alle andre endringer (som
vist i b) i figuren under). En slik modell ble foreslatt av flere
norske avlsorganisasjoner i innspillsrunden. De mente im-
idlertid at det pa hgyeste niva i sa fall bgr vaere enklere krav
til konsekvensutredning enn de som stilles i dag.

a) b)
| D : L D :
i Niva 0 I Midlertidige, ikke-arvelige i Niva 0 | Midlertidige, ikke-arvelige
! ! endringer ! ! endringer
! 3 1 1
L 1
Nivé 1 Endrir:ger som ogsa finnes eller kan NiVé 1 Bytte ut en genvariant
oppstd naturlig, eller som kan i de krvssi
Meldeplikt . - Meldeplikt (tilsvarende kryssing)
oppnas med konvensjonelle metoder
- o
Alle andre endringer Niva 2 Alle andre endringer
Forenklet konsekvensutredning

Figur 4: Eksempler pa nivadeling med faerre nivier.

For & sikre et tilstrekkelig fleksibelt regelverk kan det veere
hensiktsmessig at prinsippene for nivideling nedfelles i
lovtekst, mens de spesifikke kriteriene for ulike nivéer
reguleres i forskrift.

Spersmalet er om gevinsten ved & apne for en nivadeling
oppveier ulempene eller ikke, og om hensynet til helse,
miljo, samfunnsnytte, baerekraft og etikk er tilstrekkelig
ivaretatt. Det vil sledes veere viktig a gjore en grundig og
vektet vurdering av fordeler og ulemper ved en nivadeling.

8.1.2 Godkjenning eller meldeplikt

Ved innfering av meldeplikt og egendeklarasjon (niva 1)
kan man frykte at noen produsenter vil argumentere for
lavere nivaklassifisering enn det som ber gjelde det kon-
krete produktet. Hensikten kan vaere a slippe a gjore forsgk
som viser hvordan en GMO oppferer seg i miljoet den skal
settes ut i, eller forsgk som viser om konsum av en GMO

innebarer en helserisiko for mennesker eller dyr. Produ-
senten kan, gjennom & dokumentere at hele DNA-sekven-
sen er kartlagt, argumentere med at egenskapen er kjent og
testet, eller at genvarianten er kjent i lignende organismer
(for eksempel en neer genetisk slektning), og dermed er
testet fra for og har en historie med trygg bruk. Produsen-
ten ma ogsa gjore rede for aspekter knyttet til beerekraft,
samfunnsnytte og etikk (se kap. 11), som vil veere avgjo-
rende for om kravene til meldeplikten er oppfylt. Hvilken
dokumentasjon som ma legges ved, og hvilke organismer
som skal kunne meldes, ma tydelig framkomme av regel-
verk og tilhgrende forskrift. Det vil da vaere de kompetente
myndighetene, i henhold til definerte ansvarsomrader, som
avgjor om meldingen er fullstendig (Mattilsynet eller Mil-
jodirektoratet etter rdd fra VKM og Bioteknologiradet).
Dette vil veere i trdd med nye saksbehandlingsrutiner for
soknader etter genteknologiloven som fastsatt av Klima- og
Miljedepartementet sommeren 2017.149Ved meldeplikt vil
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8. ET NIVADELT GODKJENNINGSSYSTEM OGSA FOR UTSETTING AV GMO?

Selv om visse prinsipper om den genetiske endringen som er
gjort ligger til grunn for en generell nivadeling (figur 2), kan
det veere hensiktsmessig & vurdere ytterligere kriterier for
differensiering av krav til konsekvensutredning. For eksempel
vil det kunne veere sveert ulike forhold knyttet til ulike typer
organismer.

Spredningspotensial

Et relevant aspekt er spredningspotensial og hvor stor
sannsynlighet det er for at organismen kan krysse seg med
viltlevende slektninger og tilfare nye genvarianter i gkosystem-
ene. Mikroorganismer og insekter (og lignende taksonomiske
grupper) inneholder i stor grad arter som har potensial til &
kunne spre seg raskt og ukontrollert. En mulighet er derfor
a plassere alle genmodifiserte mikroorganismer og insekter
pa niva 2 og 3, som krever godkjenning fgr utsetting kan
giennomfgres. | disse tilfellene vil alle genetiske endringer
innen arten (eller neert beslektede arter), ogsa de som kan
fremstilles med konvensjonelle metoder eller kan oppsta
naturlig, i utgangspunktet havne pa niva 2. Endringer som
krysser artsbarrierer eller innebeerer tilfarsel av syntetiske
DNA-sekvenser, vil havne pa niva 3.

Dyr og planter, som i utgangspunktet har mindre spredning-
srisiko enn mikroorganismer og insekter, kan som hovedregel
plasseres etter grunnprinsippene pa niva 0, 1, 2 og 3. Dette
vil gielde mange av de typiske kulturplantene i Norge, som
potetplanter, kornvekster, frukttreer o.l., samt husdyr som
storfe, svin og fjgrfe. Er det derimot snakk om spesifikke
sorter/arter/familier som har hgy spredningsrisiko, kan disse
vurderes pa niva med mikroorganismer og insekter. Eksem-
pler er raps eller gress, som spres lett. Det samme kan for
eksempel gjelde marine organismer, inkludert fisk og sjadyr,

med mindre de er sterile og ikke kan krysses med ville slekt-
ninger ved utsetting eller ramming fra oppdrettsanlegg. Arter
som ikke allerede finnes i Norge, der spredningsrisikoen og
pavirkning pa de lokale gkosystemene er ukjente, kan ogsa
veere hensiktsmessig a plassere pa minimum niva 2.

GMO-legemidler, der genmodifiserte organismer brukes i
medisinsk behandling, bgr imidlertid vurderes underlagt egne
bestemmelser (se uttalelse).1

Erfaring med bruk

Erfaringer med ulike typer av endringer, teknologier og
produkter kan over tid bidra til at praksis med hensyn til
nivaklassifisering tilpasses gradvis. En mulighet er & plassere
organismer med endringer som ligner pa tidligere godkjente
GMO pa meldepliktsniva. For eksempel kan en cis-gen tar-
rateresistent potetsort (med resistensgener tilfgrt fra villpotet)
kun underlegges meldeplikt dersom en annen terrateresis-
tent potetsort med lignende genetiske endringer allerede er
godkjent (opprinnelig pa niva 2 i modellen). Dette bygger pa
samme prinsipp som regulering av sakalte «biotilsvarende
legemidler», der et legemiddel med sveert lik virkemekanisme
som et allerede godkjent legemiddel godkjennes pa bakgrunn
av eksisterende risikovurderinger.

Etisk forsvarlighet

En annen mate a differensiere pa, kan vaere en forhandsvur-
dering av etiske forhold rundt en GMO, som deretter bestem-
mer omfanget av risikovurdering organismen skal ha. Dersom
produktet har en svak etisk forsvarlighet, kan sgknaden
avvises uten at produktet blir risikovurdert. Se vedlegg 2 for
ytterligere beskrivelse.

Alle mikroorganismer og
insekter, samt dyr og

Dyr og planter

planter med hgy/ukjent
spredningsrisiko

GMO-legemidler

E Niva 0 : For eksempel:
| : Raps
Niva 1 Gressarter Bgr vurderes
Fremmede arter regulert etter egne
2 2 bestemmelser
Niva 2 Niva 2

Figur 5: Eksempel pa ytterligere differensiering basert pa spredningspotensial.
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meldingen vare offentlig etter offentleglova/miljeinforma-
sjonsloven, men det vil neppe kunne gjennomferes en
offentlig horing.

Det finnes ulike varianter av meldeplikt: (i) melding uten
krav om tilbakemelding for tiltaket kan iverksettes, (ii)
melding med krav om at innsender skal motta kvittering
for tiltaket kan iverksettes (der kvitteringen er en bekref-
telse pa at vilkarene for meldingen er oppfylt), eller (iii)
melding med mulighet for ad hoc-krav om godkjenning
dersom myndighetene vurderer det som ngdvendig.

Ved innesluttet bruk av genmodifiserte dyr kan melder
igangsette virksomheten umiddelbart etter at melding er
sendt inn, betinget at det foreligger godkjenning etter dyre-
velferdslovens §13 om bruk av dyr i forsgk. Myndighetene
har likevel anledning til & kreve ytterligere opplysninger
dersom de anser det som nedvendig.

Bestemmelser om meldeplikt for innesluttet bruk av
mikroorganismer i klasse 1 og 2 er spesifisert i forskrift om
genmodifiserte mikroorganismer:
Nar godkjenningsmyndigheten har mottatt en mel-
ding eller soknad skal den undersoke om
1) meldingene/soknadene er i samsvar med kravene i
forskriften,
2)om de gitte opplysningene er noyaktige og fullsten-
dige,
3)forhandsvurderingen og klassen for innesluttet
bruk er riktige,
4)inneslutningstiltakene, andre vernetiltak og avfalls-
og beredskapstiltakene er tilstrekkelige.

Om nodvendig kan vedkommende myndighet anmode
brukeren om & gi tilleggsopplysninger eller om &
endre forholdene omkring den planlagte innesluttede
bruken eller endre klassen som den innesluttede
bruken er plassert i. I sd fall kan vedkommende myn-
dighet kreve at den innesluttede bruken ikke pabegyn-
nes dersom den er planlagt, eller innstilles midlertidig
eller avsluttes dersom den er i gang, til vedkommende
myndighet har gitt sitt samtykke pa grunnlag av de
mottatte tilleggsopplysninger eller endringer av for-
holdene omkring den innesluttede bruken.

Nar godkjenningsmyndigheten har mottatt de opplys-
ninger som trengs for at opplysningene og vurderingene
skal kunne godtas som fullstendige og riktige, skal god-
kjenningsmyndigheten underrette melder eller soker om
at en fullstendig melding eller soknad er mottatt.

Dersom vedkommende myndighet senere mottar opp-
lysninger som vil kunne f& betydelig innvirkning pd
farene knyttet til den innesluttede bruken, kan ved-
kommende myndighet kreve at brukeren endrer vil-
karene for den innesluttede bruken, innstiller den
midlertidig eller avslutter den.

Héndteringen av meldeplikten for utsetting av fremmede
arter under naturmangfoldloven bygger pa de samme prin-
sippene som for innesluttet bruk av genmodifiserte orga-
nismer.

For enkelte tiltak som reguleres i naturmangfoldloven stil-
les det eksplisitt krav om at melder skal motta tilbakemel-
ding for tiltaket kan iverksettes, og myndighetene gis
adgang til 4 endre betingelsene for tiltaket dersom det
anses som ngdvendig. Et eksempel er jordbrukstiltak:

§ 55.(meldeplikt for jordbrukstiltak)

Jordbrukstiltak som berorer forekomster av utvalgte
naturtyper og som ikke krever tillatelse, skal meldes
til kommunen for tiltaket iverksettes. Tilbakemelding
fra kommunen skal foreligge for tiltaket utfores. Kom-
munen skal vurdere tiltaket etter reglene i § 53 annet
og tredje ledd. Finner kommunen at tiltaket kan med-
fore forringelse av naturtypens utbredelse og fore-
komstenes okologiske tilstand, kan kommunen nekte
tiltaket eller gi naermere pédlegg om hvordan tiltaket
skal gjennomfores i samsvar med forskrift etter lov
12. mai 1995 nr. 23 om jord (jordlova) § 11 forste ledd.

Pa samme maéte kan en av grunnene til  foresld en melde-
plikt for utsetting av genmodifiserte organismer, i motset-
ning til & ta noe ut av loven, veere at myndighetene skal sikres
kontroll og oversikt og kunne endre klassifiseringsniva. Det
kan stilles krav om at tilbakemelding fra myndighetene skal
foreligge for utsettingen kan iverksettes, pA samme maéte
som for enkelte tiltak under naturmangfoldloven. Dersom
alle organismer pa det aktuelle niviet automatisk skal kunne
settes ut med mindre annet blir meldt tilbake, og at det
dermed ikke skal kreves individuell tilbakemelding, kan det
veaere hensiktsmessig 4 innfore en tidsfrist (f.eks. 30 dager)
for utsetting kan gjennomfores. Dette kan sikre at myndig-
hetene far tilstrekkelig tid til & vurdere om en GMO har
riktig nivaklassifisering og eventuelt formidle et vedtak om
hoyere nivaklassifisering til melder. Overforing av en orga-
nisme til et hoyere niva vil for eksempel veere aktuelt dersom
de ser at organismen likevel ikke tilfredsstiller kravene for &
kunne bruke meldeplikt, eller andre forhold tilsier at det
behaves en grundigere vurdering (se eksempel i BOKS 9).



Sarlige etiske hensyn ma tas nar det gjelder forskning pa
og bruk av hgyerestdende dyr. Dyrevelferdsloven §25
forbyr avl, herunder ogséa genteknologiske metoder, som (i)
endrer arveanlegg slik at de pavirker dyrs fysiske eller
mentale funksjoner negativt, eller som videreforer slike
arveanlegg, (ii) reduserer dyrs mulighet til & utgve naturlig
atferd, eller (iii) vekker allmenne etiske reaksjoner. Videre
stiller dyrevelferdsloven §13 krav til godkjenning for all
forskning, ogsé anvendt forskning, som omfatter hoyere-
stdende dyr. Blant annet kan dyr bare brukes til anvendt
forskning for & (i) unnga, forebygge, diagnostisere eller
behandle sykdom, darlig helse eller andre unormale til-
stander, eller deres virkninger, hos mennesker, dyr eller
planter, (ii) vurdere, pavise, justere eller endre fysiologiske
tilstander hos mennesker, dyr eller planter eller (iii) bedre
velferden for dyr, herunder produksjonsforholdene for pro-
duksjonsdyr. Slik forskning vil omfatte dyr fremstilt med
genteknologi. Meldeplikt er allerede innfert for innesluttet
bruk av genmodifiserte dyr i forskning dersom godkjen-
ning etter dyrevelferdsloven foreligger. Det kan vere hen-
siktsmessig & kreve at godkjenning etter dyrevelferdsloven
skal vedlegges melding etter genteknologiloven for utset-
ting av genmodifiserte dyr pé niva 1.

8.1.3 Dokumentasjonsgrunnlag/vilkar pa ulike
nivaer

Dersom noen organismer skal unntas fra GMO-regelverket
eller det skal stilles forenklede krav til godkjenning/konse-
kvensutredning, ber dokumentasjon i trdd med det aktu-
elle klassifiseringsnivaet, alltid foreligge. Kravene til slik
dokumentasjon mé vaere tilstrekkelig omfattende til 4 sikre
at sluttbehandlingen vil skje pé riktig klassifiseringsniva.
Det ber for eksempel kreves genomsekvensering eller
andre tilsvarende relevante metoder for a pavise hvilke
endringer, bade tilsiktede og utilsiktede, som har oppstétt,
pa samtlige nivaer. Det ber ogsé stilles krav om at meto-
dene som har blitt brukt i framstillingen beskrives, og en
redegjorelse for hvilken egenskap som er endret. Imidler-
tid ma det gjores en grundig utredning av hva som er hen-
siktsmessig & kreve undersgkt, siden det kan vaere vanskelig
a skille mellom naturlig variasjon og eventuelle utilsiktede
endringer som kan ha blitt fordrsaket av fremstillingsme-
toden. For eksempel ble en artikkel som viste at CRISPR
kunne forarsake tusenvis av utilsiktede kutt i DNA i mus
trukket tilbake da det ble avdekket store metodologiske
svakheter i studien, og at variasjonen mest sannsynlig
skyldtes naturlige mutasjoner.'s° Et annet eksempel er bruk
av ulike -omics teknologier som kan maéle variasjon i en
rekke biologiske parametre, for & se pa effekten av gene-
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EKSEMPLER PA OVERFORING AV GENMODIFI-

SERTE ORGANISMER TIL ET ANNET NIVA

En mulig grunn til & heve kravet til godkjenning kan veere
mistanke om mulig helserisiko. For eksempel kan genredi-
gering brukes til & lage sma genetiske endringer i poteter,
eksempelvis punktmutasjoner, som kan pavirke hvor mye
akrylamid som dannes nar potetene varmebehandles.
Akrylamid kan i store doser veere kreftfremkallende. Der-
som det gjgres en inaktiverende mutasjon i genet kan det
forventes at akrylamidnivaet vil senkes, noe som vil kunne
medfgre en helsegevinst. Mutasjoner som rimelig kan
forventes a gke genaktiviteten vil derimot kunne innebaere
en helserisiko. | henhold til den foreslatte modellen vil
begge, pa bakgrunn av den genetiske endringen, veere pa
Niva 1. | sistnevnte tilfelle vil det imidlertid veere hensikts-
messig med en grundigere vurdering og krav om godkjen-
ning, og at organismen overfares til et hgyere niva.

Andre eksempler pa faktorer som kan veere utlgsende for
overfering til et hgyere niva kan veere at det er stor fare
for spredning i naturen - enten ved at en genetisk endring
ventes & pavirke spredningsevne eller at det er snakk

om en plante som spres seerlig lett i utgangspunktet. Et
annet eksempel kan veere en genetisk endring som pa
andre mater gker konkurranseevnen, hvor det kan veere
gnskelig & gjgre en grundigere vurdering og tillegge krav
om godkjenning. @kt toleranse for sprgytemidler kan ogsa
tilsi at det er behov for en grundigere vurdering, seerlig i
tilfeller der endringen kan lede til vesentlige endringer i
landbrukspraksis eller kan gi gkt helserisiko. Summen av
utsettinger over tid kan ogsa utlgse et behov for & vurdere
de genetiske endringene i en stgrre sammenheng, og
dermed flytting til et hayere niva.

Det vil ogsa kunne veere tilfeller der det er hensiktsmessig
a flytte en organisme til et lavere niva. For eksempel kan
det tenkes at en genetisk delesjon som i utgangspunktet
havner pa niva 2 i praksis forventes a ha samme effekt
som en punktmutasjon pa niva 1. Det kan ogsa veere til-
feller der omsgkte produkter forventes a veere sveert like
organismer som tidligere har blitt vurdert og godkjent, da
kan det veere hensiktsmessig a flytte produktet ned til et
lavere niva. Dette vil kunne veere ressursbesparende for
bade produsent og myndigheter.
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tiske endringer. En utfordring er at genuttrykk vil kunne
veere svaert variabelt fra organisme til organisme, uavhen-
gig av eventuelle genetiske endringer som er gjort. En sam-
lestudie som evaluerte 60 forskningsartikler pa feltet
konkluderte med at genuttrykk i mye storre grad péavirkes
ved tradisjonell kryssing enn ved genmodifisering, og at
mye av variasjonen dessuten kan tilskrives miljefaktorer
(som geografi, tidspunkt for prevetakning og landbruks-
praksis).’s* Det er derfor usikkert om slike data er menings-
fulle i en risikovurderingssammenheng.

Ved operasjonalisering av en nivadelingsmodell mé vilkar
og krav til dokumentasjon og konsekvensutredning spesifi-
seres for hvert nivd. Disse mé utredes og utarbeides av
kompetente myndigheter, og er en oppgave som ligger
utenfor Bioteknologirddets mandat og kompetanse. Like-
vel skisseres noen muligheter pd overordnet niva nedenfor,
og inoe mer detalj i vedlegg 3.

Niva 1 (Melding):

Pa dette nivdet kan det vaere krav til informasjon om
metode, gen/egenskap som er endret, tilsiktede og utilsik-
tede endringer, selve organismen som er endret, om miljo
organismen er tenkt satt ut i, samt eksperimentelle data
dersom dette foreligger. En egenvurdering av helse- og mil-
jorisiko, barekraft, samfunnsnytte og etikk, ma ogsa fore-

ligge.

Informasjonen mé veere tilstrekkelig utfyllende og detal-
jert for at vilkér for niviplasseringen skal anses som opp-
fylt. Jo mer informasjon som foreligger, desto mer
sannsynlig er det at nivaplasseringen opprettholdes.
Melder ma motta tilbakemelding fra myndighetene om at
kravene oppfylles for utsetting kan finne sted. Dersom vil-
karene ikke oppfylles, eller det er avdekket forhold som til-
sier at det ber gjores en grundigere vurdering, flyttes
organismen til et hoyere niva.

Niva 2 (forenklet konsekvensutredning):

Pa dette nivaet stilles strengere krav til dokumentasjon enn
pa nivé 1, og sesknaden méa godkjennes av myndighetene for
utsetting kan finne sted. Likevel kan det vare hensikts-
messig & begrense kravene sammenlignet med niva 3 siden
det ikke tilfores nye egenskaper som ikke finnes i en art
eller nart beslektede arter fra for. Krav til feltforsgk og tok-
sisitetstesting, samt krav til dokumentasjon knyttet til spe-
sifikke utsettingsforhold og mottakermiljo kan tenkes a
vaere lavere sammenlignet med krav til organismer som
faller inn under niva 3.

Dersom det med rimelighet kan antas at en genetisk end-
ring pa dette nivéet likevel medferer serskilt risiko som
ikke vil avdekkes i en forenklet vurdering, kan det palegges
tilleggskrav, eller organismen flyttes til niva 3.

Niva 3 (dagens krav til konsekvensutredning):
Generelt skal en konsekvensutredning av en GMO i dag
inneholde informasjon og dokumentasjon om en rekke
aspekter knyttet til helse- og miljerisiko, samfunnsnytte,
beerekraft og etikk. I nivadelingsmodellen vil tilsvarende
krav gjelde pa niva 3, der det er tilfort DNA-sekvenser som
ikke er etablert i arten eller nart beslektede arter. I konse-
kvensutredningsforskriften til genteknologiloven og i
EFSAs retningslinjer finner man krav til innhold i miljg- og
helserisikovurderinger. Nar det gjelder vurderinger av
samfunnsnytte, baerekraft og etikk, er det i konsekvensut-
redningsforskriften satt opp kontrollspersmal som kan
stilles sgker for & belyse produktets innvirkning pa disse
kriteriene. I tillegg er det utarbeidet visse veiledningsdo-
kumenter (se for gvrig punkt 5.3).
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9. Utfordringer med dagens merke-, sporbarhets-

og overvakningskrav

Regelverkskrav til merking, sporing og overvakning av
genmodifiserte organismer er summert opp i punkt 5.4. I
diskusjoner rundt temaet er et av de mest sentrale punk-
tene hensynet til forbrukerens rett til 4 velge. For at en for-
bruker skal kunne foreta kunnskapsbaserte valg ma
vedkommende ha tilgang til relevant informasjon om pro-
duktet. I tillegg handler merking, sporing og overvakning
om ansvarliggjering og muligheten til & gripe inn dersom
noe gar galt.

Da loven ble utformet pd 1990-tallet, var genteknologiens
muligheter svaert begrensede, og genmodifisering bestod i
a tilfore storre biter av nytt DNA til en organisme. Med alle
nyansene som muliggjeres med nye genteknologier, slik
som genredigering og RNA/DNA-vaksiner, kan det vere
grunn til & vurdere pa ny hva som ber merkes og om inn-
holdet i merkingen.

Undersgkelser viser at mange forbrukere er skeptiske til
genmodifisert mat. Imidlertid er de mer positive dersom
produktene bidrar til mer miljevennlig landbruksproduk-
sjon,"® og ikke innebeerer kryssing av artsbarrierer som
ikke kan forekomme naturlig.54 I dag blir all fremstilling og
bruk av genmodifiserte produkter vurdert ut fra en mulig
helse- og miljerisiko. Ved en eventuell fremtidig oppmyk-
ning av merkekravet er det avgjorende at forbrukerne kan
veere sikre pa at produktet er trygt & spise og ikke medferer
en helserisiko. Det er ogsa andre aspekter forbrukerne
legger vekt pé, for eksempel miljehensyn, etikk og beere-
kraftig utvikling. Et generelt merkekrav slik vi har i dag vil
kun gi informasjon om at det er benyttet genteknologi i
fremstillingen av produktet, men ingen informasjon om
hva som er endret, helse- og miljerisiko, baerekraft, sam-
funnsnytte og etiske forhold, som vil variere fra sak til sak.
Generell merking vil heller ikke si noe om hvilken type gen-
teknologi/metode som er benyttet. Det kan for eksempel
veere ulike holdninger til en plante som er sproytemiddel-
resistent og en plante som har gkt naringsinnhold. Det er
ogsa usikkert hvorvidt forbrukerne eksempelvis vil gnske
informasjon om at det mangler deler av et gen eller at det
midlertidig har vert tilfort DNA som ikke er tilstede i slutt-

produktet. Det kan ogsd vere andre hensyn forbrukerne
legger vekt pa. Spersmalet er om merking da er til nytte
eller ikke, og om det eventuelt er mulig a tilpasse ordningen
for & reflektere slike nyanser og sikre at forbrukeren far
relevant informasjon. Merking kan bade villede og opplyse
forbrukeren, og hvorvidt merking feilaktig oppfattes som
en advarsel om mulig helse- eller miljorisiko er et vesentlig
sporsmaél. Ifolge Mattilsynet vil det som hovedregel veere
villedende a pésta at en matvare er fri for en ingrediens
som den typen matvare vanligvis ikke inneholder, eller
som ikke er tillatt i produktet.

Merking kan f& betydning for hvorvidt det satses pa bruk
av genteknologi til & utvikle nye produkter. Dersom genre-
digerte planter og dyr merkes som GMO er det i dag liten
sannsynlighet for at neeringslivet vil gnske a satse pa tek-
nologien pa grunn av forbrukerskepsis.'s* Denne problema-
tikken har blant annet blitt fremhevet i en rapport fra The
Nuffield Council, et uavhengig rad for bioetikk i Storbritan-
nia,'s? og av European Plant Science Organization (EPSO).

Et annet sentralt spersmal er om det for organismer frem-
stilt med nye genteknologier vil veere mulig & etterleve
bestemmelsene om deteksjon (analytisk sporbarhet).
Dagens metoder for deteksjon av GMO baserer seg pa a
pavise tilstedevarelsen av tilfort/endret DNA. I prinsippet
kan enhver genetisk endring pavises sé lenge man vet hva
DNA-sekvensen er og at den genetiske varianten ikke
finnes i arter/sorter/individer man sammenligner med.
Dersom man ikke kan skille, for eksempel mellom genredi-
gering og endring som ikke omfattes av lovregulering eller
varianter som allerede finnes i arten/sorten, blir sikker
pavisning imidlertid ikke mulig og merkekravet vanskeli-
gere 4 handheve. Ogsd bestemmelser om overvaking blir
vanskeligere & etterleve dersom det ikke er mulig & pavise
om en genetisk endring stammer fra en GMO eller ikke.
Disse problemstillingene blir ogsa trukket frem i en tek-
nisk rapport utarbeidet av EU-kommisjonens interne
vitenskapelige tjeneste (JRC).55 JRC skriver at hdndheving
av GMO-regelverket er sveert utfordrende nér det gjelder
genredigerte matplanter, og at genredigerte produkter vil
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gjore det vanskeligere & opprettholde nulltoleranse mot
uautoriserte GMO pa markedet i EU. De skriver at bade
mindre genetiske endringer, som involverer ett eller et
fatalls basepar, og endringer av storre omfang er vanske-
lige & handtere nér det gjelder deteksjon. I rapporten blir
det ogsa trukket frem at utfordringer med deteksjon kan
pavirke klareringstiden for mat- og forvarer pa vei inni EU.

Utfordringen med & pavise hvordan en genetisk endring er
oppstétt gjelder ogsa en del varer produsert fra GMO i dag,
som olje fra raps og soya, som ikke inneholder DNA. I EU
gjelder i slike tilfeller krav om deteksjon for den genmodi-
fiserte organismen produktet er avledet fra, mens det for
selve produktet er tilstrekkelig med dokumentbasert spor-
barhet. Tilsvarende regler gjelder ogsé i Norge.s!

Omfattende dokumentbaserte sporingssystemer er alle-
rede i drift. Et identitetssikringssystem (IP-system), som
beskrevet under kap. 5.4, er et eksempel pé et slikt spo-
ringssystem. Dette er utviklet avindustrien selv, og i GMO-
sammenheng blir det brukt for & imegtekomme krav om
GMO-frihet. IP-systemet tar utgangspunkt i at et produkt
skal veere identitetssikret hele veien fra sakorn til ferdig
bearbeidet vare.

Det er mulig & sikre mulighet for deteksjon ved & sette inn
et genetisk «vannmerke» i organismen. Dette forslaget ble
lansert allerede pa 1990-tallet. De fleste interessenter var
da enige om at det var en uhensiktsmessig lesning som bl.a.
ville innebaere mer genmodifisering av hver organisme,
stikk i strid med malsetninger om & gjore endringer mal-
rettede og sd smé som mulig. Innforing av et slikt krav vil
gjore det enklere 4 detektere en GMO, men vil i praksis gke
usikkerheten knyttet til risiko. Det vil ogsa bety at enkelte
genredigeringsmetoder i praksis ikke vil kunne brukes. For
det forste er det mer teknisk krevende & sette inn DNA enn
4 gjore punktmutasjoner, noe som vil fore til vesentlig
redusert suksessrate, spesielt i noen typer organismer. For
det andre risikerer man & odelegge genet dersom man
setter inn DNA i det, noe som er ngdvendig for at det spor-
bare «vannmerket» ikke skal segregeres fra den genetiske
endringen ved videre kryssing/foredling. I tillegg risikerer
man ytterligere utilsiktede endringer ved a legge til et
ekstra modifiseringsledd i prosessen.

Hvor nedvendig sporbarhet og merking for alle organismer
som omfattes av genteknologiloven anses & vare, blir en
kostnad/nytte-avveining. Alternativet til like krav, er
unntak eller gradering. Krav til sporbarhet kan differensi-

eres etter hva som er teknologisk mulig. For eksempel kan
man begrense kravet til & gjelde for produkter der endrin-
ger er paviselige. Alternativt kan man kreve dokumentba-
sert sporbarhet uavhengig av paviselighet, slik man i dag
gjor for alle matprodukter.

Krav til sporbarhet, men ikke deteksjon (analytisk sporbar-
het), er nedfelt i matloven §11 med forskrifter og folger av
EUs matlov (forordning (EF) 178/2002) som Norge ogsa er
forpliktet av. Dette kravet skal sikre at det er mulig & spore
et produkt bade i markedet og tilbake til dets opprinnelse
hvis det volder alvorlige helseproblemer. Dette kravet gjel-
der for alle produkter, ogsé de som ikke er omfattet av gen-
teknologiloven. eksempel
sykdomsbakterier i en matvare, kan det iverksettes tiltak
for 4 fjerne produktet fra markedet basert pa dokumenta-

Dersom det for pavises

sjon om produksjon og distribusjon.

Nar det gjelder overvéking av genmodifiserte organismer,
har bade nasjonalt og europeisk GMO-regelverk krav om
dette for at de skal kunne godkjennes. Det settes krav til
innholdet i en overvakingsplan. P4 den méten kan man
kartlegge konsekvensene av utsettingen og kan iverksette
tiltak dersom uheldige effekter oppstar. Overvaking er
imidlertid avhengig av mulighet for deteksjon og sporing. I
tilfeller der det ikke er mulig & skille en genredigert orga-
nisme fra andre organismer, blir dermed ogsé overvak-
ningsbestemmelsene utfordret. Islike tilfeller der deteksjon
(analytisk sporbarhet) ikke er mulig, kan dokumentbasert
sporbarhet veere essensielt for & kunne overvake GMO.

Merking, sporbarhet og overvakning er imidlertid ikke
bare et teknisk spersmal, men ogsé et politisk. Varen 2017
skrev Stortingets neringskomité i en innstilling at genredi-
gerte organismer bar reguleres i genteknologiloven og at de
ikke ber kunne godkjennes for det er gitt garantier om at de
er sporbare og dermed kan overvakes.®s Det gis ingen
detaljer om hvilken type sporbarhet som ber kreves.

En ytterligere utfordring for merking, sporing og overvak-
ning er ulike definisjoner av GMO i ulike deler av verden.
For eksempel defineres genredigerte planter som ikke har
fatt tilfort nytt DNA som GMO i Norge og EU, men ikke i
USA. Det vil bli sveert krevende for EU 4 hdndheve bestem-
melsene om merking, sporing og overvikning ved import
av slike produkter, siden det ikke kreves dokumentasjon
om hvordan produktet er fremstilt etter amerikansk lov.
Dette kan ogsa vaere relevant for internasjonale handelsav-
taler (WTO).
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9.1 Nivadeling av krav til merking, sporbarhet og overvak-
ning?

I utgangspunktet er det flere mater & differensiere krav til
merking, sporbarhet og overvakning for ulike GMO i hen-
hold til den nivédelte modellen.

9.1.1. Nivadelte krav til merking
Det finnes ulike alternativer for nivadelt merking. Det kan
for eksempel:
« Informeres om egenskapen som er endret og eventu-
elle fordeler ved produktet
» Informeres om teknologien som er brukt
« Skilles mellom genredigert og genmodifisert i begreps-
bruken
« Fargekodes ihht niva
« Merkes med en ngytral QR-kode der interesserte kan
fa informasjon

9.1.2. Nivadelte krav til sporbarhet

Pé alle nivaer i modellen forutsettes det at det foreligger
dokumentasjon om den genetiske endringen som er laget.
Slik informasjon gir grunnlag for pavisning av en GMO
dersom varianten ikke finnes i arten / andre produkter fra
for. P4 niva 1 er det imidlertid ikke mulig 4 konstatere med
sikkerhet at en organisme er fremstilt med genteknologi,

siden slike endringer per definisjon ogsé kan oppsté natur-
lig eller kan fremskaffes med konvensjonelle metoder. Et
alternativ er derfor & begrense kravet pa niva 1 til doku-
mentbasert sporbarhet. Pa niva 2 og 3 kan det derimot stil-
les krav om at deteksjonsmetoder foreligger. Dersom det
likevel skulle veere enkelttilfeller der ogsé organismer pa
niva 2 ikke lar seg skille fra andre produkter, og sgker kan
argumentere godt for det, kan det vurderes a gjores unntak
fra kravet.

9.1.3. Nivadelte krav til overviakning

Et eksempel pé nivadelte krav til sikringstiltak og overvak-
ning praktiseres for godkjenning av feltforsek med GMO i
Nederland; etter hvert som det foreligger mer dokumenta-
sjon om at en GMO er trygg for helse og miljg, minker kra-
vene. P4 samme matekan sikrings- og overvakningskravene
gradvis gke fra niva 1 til nivd 3 i den nivadelte modellen.
Fordi organismer pé niva 1 ikke antas a veere mer risikable
enn tilsvarende organismer fremstilt med andre metoder,
kan ogsé behovet for overvakning og sikring veere mindre.
P4 niva 2, der risikoen kan vaere mer uforutsigbar, kan
behovet vare storre. Likevel kan det veere mindre behov
enn pa niva 3, siden det ikke introduseres noen nye domi-
nante egenskaper i organismen.

Foto: iStock
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10. Baerekraft, samfunnsnytte og etikk

Norge vektlegger baerekraft, ssmfunnsnytte og etikk, i til-
legg til helse- og miljerisiko, i sine GMO-vurderinger for
soknader under genteknologiloven. For saker som gjelder
utsetting, skal myndighetene legge vesentlig vekt pa om
utsettingen har en samfunnsmessig nytteverdi og fremmer
en berekraftig utvikling. I praksis vil vurdering av sam-
funnsnytte, baerekraft og etikk i en del tilfeller fore til at det
stilles strengere krav for at en GMO blir godkjent sammen-
lignet med en tilsvarende ikke-GMO.

Det har veert en utfordring a finne ut hvordan kriteriene
beerekraft, samfunnsnytte og etikk skal tolkes i praksis nar
det kommer sgknader om godkjenning av en GMO. Biotek-
nologiradet har i flere omganger bidratt til & operasjonali-
sere disse kriteriene (pt 5.3). Arbeid for  finne ut hvordan
«sosiogkonomiske hensyn» skal forstés, pagar ogsa i EU og
under Cartagenaprotokollen.

Med en fore-var-tilneerming er en strengere regulering av
GMO enn ikke-GMO forstéelig. Det kan imidlertid stilles

sporsmédl om hvordan kriteriene barekraft, samfunns-
nytte og etikk skal vektes, siden andre produkter ofte ikke
blir vurdert etter samme kriterier. Er det tilstrekkelig &
dokumentere at en GMO ikke medferer helse- og miljori-
siko, og ikke bidrar negativt nar det kommer til beerekraft,
samfunnsnytte og etikk? Eller ber det kreves et positivt
bidrag for organismer fremstilt med genteknologi?

Norske myndigheters erfaring med GMO-sgknader er at de
langt pé vei inneholder lite dokumentasjon som muliggjer
en vurdering av en gitt GMOs samfunnsnytte og bidrag til
beerekraftig utvikling. Det skjer til tross for at serlig sam-
funnsnyttekriteriet apner for at produsentene kan argu-
mentere for de positive sidene ved produktet de har
utviklet. Det kan skyldes at Norge til n& har fatt ssknader
via EU, og at produsentene ser pa Norge som et for lite
marked til at det er interessant & bruke ressurser pa sar-
norske ekstraspersmél. Det kan ogsa skyldes noen av
spersmalene som har veert stilt ikke lar seg besvare.
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11. Handlingsrom i dagens regelverk

Det apnes for differensiert behandling av ulike GMO i gen-
teknologiloven med forskrifter (se tidligere drefting i kap
7.1). Ilovteksten i genteknologiloven er den eneste eksplisitte
nivadelingen mellom utsetting og innesluttet bruk. Det
apnes imidlertid for en differensiering gjennom at det kan
kreves ulike opplysninger for ulike GMO. Mengde og type
informasjon som gis fra sgker kan derfor variere i hvert
enkelt tilfelle.

I genteknologiloven dpnes det i prinsippet for meldeplikt i to
tilfeller:

» Kongen kan ved forskrift bestemme at utsetting som
nevnti§ g9 bokstav g og h kan skje uten forutgdende god-
kjenning nar neermere fastsatte vilkar er oppfylt, f.eks.
vilkar om serskilt emballasje og merking av produkter.
Det kan bestemmes at slik utsetting i stedet skal veere
meldepliktig (Import og transport).

» Kongen kan i forskrift bestemme at bestemte typer gen-
modifiserte organismer kan settes ut i bestemte miljoer
uten godkjenning etter forste ledd forste punktum. Slik
utsetting skal i stedet veere meldepliktig.

I forarbeidene26 presiseres det at dette gjelder nar relevant
erfaring viser at bruken ikke inneberer risiko for helse og
miljo. Spersmalet er om det kan argumenteres med at man
harlang erfaring med typen genetisk endring pa niva 1, fordi
de ogsa kan oppnas med konvensjonelle metoder.

Nar det gjelder EUs GMO-regelverk og handlingsrom, &pnes
det i utsettingsdirektivet ogsa for unntak fra standardprose-
dyrene. I artikkel 7 under del B, som omhandler feltforsgk
(utsetting av GMO for andre formél enn markedsfering),
apnes det for unntak fra standard prosedyre. Dette er ogsa
stadfestet i artikkel 16 under del C, som omhandler mar-
kedsforing av GMO. Her lyder den relevante passasjen slik:
«En vedkommende myndighet, eller Kommisjonen pé eget
initiativ, kan framlegge forslag til kriterier og opplysnings-
krav som ma oppfylles, som unntak fra artikkel 13, ved mel-
ding om markedsfering av visse typer GMO som utgjor eller
inngar i produkter.» Differensiering og unntak fra kravene
kan gis for en enkelt GMO eller grupper av GMO, og ethvert
krav kan i teorien utelates.

Dersom slike unntak fra standardprosedyren blir foreslatt
fra et medlemsland eller fra EU-kommisjonen, ma dette
avgjores av EUs myndigheter etter gjeldende regler. Det
foreligger imidlertid ikke noen praksis pa omradet, siden et
slikt unntak ikke har blitt etterspurt av EU-kommisjonen
eller medlemsland, ifelge en ekspert pa europeisk lovgivning
som Bioteknologirédet har veert i kontakt med.

Nar det gjelder krav om godkjenning versus mulighet for
meldeplikt, er det krav om godkjenning for seknader under
direktivet. Dette gjelder ogsa for genredigerte organismer, i
henhold til den nylig avgitte EU-dommen. Meldeplikt er ikke
tillatt. Innfering av meldeplikt vil i sé fall kreve en endring
av direktivet.

Direktivet apner heller ikke for & unnta noen GMO fra mer-
kekravet, med unntak av utilsiktet kontaminering (maksi-
mum 0,9 % av hver enkelt mat-/foringrediens). Imidlertid
praktiseres allerede differensiering for deteksjon og spor-
barhet for produkter avledet fra GMO som ikke inneholder
DNA (for eksempel olje), selv om de skal merkes.

Bestemmelsene i direktivet gjelder for alle medlemslandene.
Implementeringen skjer imidlertid i de enkelte medlemslan-
dene. Detaljer er derfor angitt i nasjonal lovgivning, og dette
dpner derfor for noe ulik praktisering innenfor rammene av
direktivet. Et eksempel pa dette er praksis i Nederland nar det
gjelder krav til informasjon i feltforsok med genmodifiserte
organismer. Ifolge en nederlandsk ekspert pa omradet,'s” er
handlingsrommet benyttet til & dele inn feltforsgk i 3 ulike
kategorier med krav om ulik grad avinformasjon om risiko og
organismens egenskaper. P& det laveste nivaet er kravet til
dokumentasjon om risiko mindre sammenlignet med heyere
nivéer, og det kan gis godkjenning for flere sorter og flere
genetiske endringer i samme sgknad. Pa det laveste nivéet er
derimot kravet til sikringstiltak og overvakning heyere, fordi
risikoen ikke er godt dokumentert. Den tillatte storrelsen pa
forseket er ogsa begrenset. Etter hvert som dokumentasjons-
grunnlaget knyttet til risiko gker, minker ogsa kravet til sik-
ring, og forsgket kan gjores i storre skala.

Handlingsrommet i norsk og europeisk GMO-lovgivning er
etter Bioteknologiradets syn ikke fullstendig kartlagt.
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Bioteknologiradet drofter i denne uttalelsen hva som ber
omfattes av genteknologilovens bestemmelser om utset-
ting av GMO. Rédet har ikke gétt inn pa spersmal om
innesluttet bruk av GMO (kap. 2) eller kloning (kap. 3a).
Anbefalingene gjelder heller ikke bruk av GMO i lege-
midler, som rédet har dreftet i en egen uttalelse.* Radet
gér heller ikke nermere inn péa ureglementert bruk av
genteknologi, slik som gjor-det-selv-biologi og bioterro-
risme. Problemstillingene knyttet til slik bruk er i hoved-
sak ikke et speorsmél om lovens bestemmelser, men om
handhevingen av dem.

Radet tar stilling til hvordan utsetting av GMO bor regu-
leres pa et overordnet, prinsipielt plan, men har valgt &
ikke ga i detalj, da dette vil matte utredes grundig av
kompetente myndigheter. Radet tar heller ikke stilling
til om og i hvor stor grad det kreves endring av nasjonalt
og/eller internasjonalt lov- og avtaleverk for & gjennom-
fore forslagene.

Uavhengig av hva som reguleres i genteknologiloven, og
hvordan det reguleres der, mener et samlet Bioteknolo-
girdd at prinsippet om at kriteriene barekraft, sam-
funnsnytte og etikk skal vurderes ber ligge fast.
Imidlertid vil vektingen av disse kriteriene diskuteres.
Radet fremhever ogsa at vi har en rekke andre lovverk

som vil ivareta viktige hensyn. Matloven forbyr eksem-
pelvis omsetning av neringsmidler og bruk av innsats-
faktorer i
mennesker og dyr. Dyrevelferdsloven har bestemmelser
om at avl, ogsd ved bruk av genteknologiske metoder,
ikke er tillatt for 4 fremme egenskaper som er negative
for dyret, eller etisk uforsvarlige. I tillegg skal
naturmangfoldloven ivareta beaerekraftig forvaltning av

produksjon som er helseskadelige for

naturmiljoet gjennom de miljorettslige prinsippene for
beerekraftig bruk i lovens kap. II, som far betydning tak
nar det skal treffes vedtak etter genteknologiloven.

Bioteknologiradet mener det er svert viktig & legge til
rette for forskning om genredigering og andre nye gen-
teknologier, bade for & innhente kunnskap om tekniske
og sikkerhetsmessige aspekter ved teknologiene samt &
bygge kompetanse i norske miljger.

Ilys av politiske og faglige uenigheter om hva som ber og
ikke bor omfattes av genteknologiloven og EU-direkti-
vet, anmoder Bioteknologirddet myndighetene om a lage
klare retningslinjer for hva som skal ligge i begrepet
«erfaring med trygg bruk», hvilket kunnskapsgrunnlag
som er ngdvendig for at organismer skal omfattes av det,
og om det skal gjelde produktenes egenskaper og/eller
fremstillingsmetoden som er brukt.



Bioteknologirddet mener det prinsipielt kan vare inter-
essant 4 vurdere en ren produktbasert regulering i trad
med Canadas system, men har av pragmatiske arsaker
valgt & ikke ga videre med en slik modell siden det anses
som ikke-gjennomforbart under de eksisterende tekno-
logibaserte rammene i EU. Flertallsforslaget som falger
er likevel i storre grad produktbasert enn dagens regel-
verk.

Et samlet Bioteknologirdd anbefaler at myndighetene
allerede na klargjor og benytter de mulighetene som
finnes innenfor dagens regelverk for storre fleksibilitet i
behandlingen av sgknader om utsetting av GMO.

Et samlet Bioteknologirad anbefaler regjeringen & opp-
rette et offentlig utvalg som kan utrede narmere forslag
til endringer i genteknologilovens bestemmelser om
utsetting av genmodifiserte organismer. Utvalget bor
vurdere ulike mater for & differensiere og forenkle
behandlingen av sgknader om utsetting av GMO, her-
under den nivédelingen flertallet foreslar.

12.1. Votering om nivadelt godkjenningssystem>

Et flertall pa 11 av Bioteknologiradets medlemmer (Inge
Lorange Backer, Petter Frost, Kristin Halvorsen, Gunnar
Heiene, Arne Holst-Jensen, Torolf Holst-Larsen, Raino
Malnes, Bjorn Myskja, Sonja Sjeli, Birgit Skarstein og
Nils Vagstad) mener at man bgr utrede muligheten for et
nivadelt system for godkjenning/konsekvensutredning
for ulike organismer som omfattes av genteknologiloven.
Disse medlemmene mener at nividelingen ber gjores i
henhold til relevante kriterier som for eksempel den
genetiske endringen som er gjort. Disse medlemmene
mener et slikt system kan vaere hensiktsmessig for &
gjenspeile det ulike risikonivaet som med rimelighet kan
antas for ulike typer endringer, samtidig som det bedre
vil ivareta totaliteten i vurdering av hensynet til baere-
kraft, samfunnsnytte og etikk. Nivddeling basert pa
genetisk endring slik det er beskrevet tidligere i doku-
mentet er ett eksempel pd en mulig modell. Et nivadelt
system der det laveste nivd har en meldeplikt med krav
om tilbakemelding (og mulighet for flytting til et hoyere
niva der godkjenning kreves), vil sgrge for at myndighe-
tene far tilstrekkelig oversikt over produktene, slik at det
kan kreves ytterligere konsekvensutredning dersom
typen modifisering eller andre forhold tilsier at det
behgves. Disse medlemmene begrunner ogsa anbefalin-
gen om et nivddelt system med at forenklede krav til
godkjenning vil gjore det lettere & fa til en utnytting av
genteknologi som samtidig oppfyller forventninger om
baerekraft og samfunnsnytte uten negative konsekvenser
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for helse og milje. En nivadeling vil bidra til 4 gjere god-
kjenningsprosessen mindre ressurskrevende enn den er
i dag og stimulere til utvikling av samfunnsnyttige og
mer berekraftige produkter.

Et mindretall pa tre av Bioteknologiradets medlemmer
(Bjern Hofmann, Bente Sandvig og Benedicte Paus)
mener det i utgangspunktet prinsipielt ber stilles samme
krav som i dag til godkjenning/konsekvensutredning for
alle organismer som omfattes av genteknologiloven.
Disse medlemmene begrunner det med at til tross for at
det kan synes rimelig a legge til grunn at en mindre,
maélrettet endring der det ikke tilfores fremmed DNA, vil
innebeere mindre helse- og miljerisiko enn mer omfat-
tende endringer, er det ikke alltid tilfellet. En liten end-
ring kan ha store konsekvenser, og man kan heller ikke
utelukke utilsiktede virkninger. Hver organisme og hvert
produkt vil vaere forskjellig nar det gjelder helse- og mil-
jorisiko, berekraft, samfunnsnytte og etikk, slik at disse
i dag vanskelig kan forhdndsgrupperes pa en formals-
tjenlig méte. Disse medlemmene mener at vi enné ikke
har de ngdvendige erfaringene med og kunnskapen om
de nye metodene til at organismer fremstilt med dem
som gruppe bare kan ha meldeplikt. P4 denne bakgrunn
mener mindretallet at en sak-til-sak-vurdering fortsatt
er den beste tilnermingen, men at man kan soke a foren-
kle der det er mulig og enskelig. Det ligger etter mindre-
tallets syn allerede muligheter til en storre fleksibilitet
innenfor rammene av eksisterende lovverk enn det som
praktiseres i dag. Ved differensiering av krav til ulike
typer GMO vil man synliggjere at GMO er ulike og utgjer
forskjellige produkter, og at krav i en konsekvensutred-
ning ikke nedvendigvis skal vaere like for alle typer
GMO. Mindretallet viser ogsa til at regjeringen nylig har
forenklet saksbehandlingen for sgknader under gentek-
nologiloven (fremmet under EU-direktiv 2001/18/EF).
Mindretallet mener uansett at det er behov for en avkla-
ring av hvor mye fleksibilitet man har for & tilpasse god-
dagens
genteknologiloven og i EU-lovgivning. Etter en avklaring
av handlingsrom (nasjonalt og i EU), ber eksisterende
retningslinjer for risikovurdering gjennomgas, for &
sikre at de i tilstrekkelig grad bidrar til & gi klare forin-
ger for de krav som gjelder for ulike typer GMO. Nye ret-
ningslinjer ber utarbeides der det er hensiktsmessig.

kjenningskravene under bestemmelser i

Dette gjelder bade for organismer som er fremstilt med
genredigering og andre former for genteknologi. Min-
dretallet ser i likhet med flertallet muligheter for at gen-
redigeringsteknologi kan gi oss nye, gode produkter som
ivaretar prinsippene om samfunnsnytte, barekraft og
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etisk forsvarlighet, og mener det vil vaere hensiktsmessig
at lovverket bidrar til & legge til rette for at ogsd mindre
akterer kan delta i utviklingen. Samtidig vil det, etter
mindretallets syn, veere en fordel bade for naringen selv
og forbrukerne a vite at hvert enkelt produkt er under-
gitt en individuell godkjenning. Tilrettelegging for
naeringsvirksomhet ma balansere mot at forbrukere
opplever trygghet og tillit til det som kommer p& marke-
det.

12.2. Votering om virkeomrade

I spgrsmaélet om hva som bar reguleres i genteknologilo-
ven, har radet diskutert hvorvidt visse organismer frem-
stilt med genteknologi skal unntas fra regulering i
genteknologiloven. I tillegg er det stemt over hvorvidt
organismer fremstilt med enkelte konvensjonelle meto-
der som i dag ikke er sarskilt regulert, ber tas inn i gen-
teknologiloven.

Et samlet Bioteknologirdd mener at RNA- og DNA-vaksi-
nerte organismer ber unntas fra regulering i genteknolo-
giloven, i trdd med tidligere anbefalinger. De mener
imidlertid at ingen organismer med permanente arvelige
endringer fremskaffet med genteknologi ber unntas.
Radet er ogsa enstemmige i at organismer fremstilt ved
tradisjonell kryssing ber holdes utenfor genteknologilo-
ven. For gvrig er det imidlertid delte meninger om virke-
omradet.

Et flertall pé ni av Bioteknologiradets medlemmer (Inge
Lorange Backer, Petter Frost, Kristin Halvorsen, Torolf
Holst-Larsen, Raino Malnes, Bente Sandvig, Benedicte
Paus, Birgit Skarstein og Nils Vagstad) mener at det,
med unntaket for midlertidige, ikke arvelige endringer
som for eksempel RNA- og DNA-vaksiner, er hensikts-
messig 4 beholde dagens virkeomrade og definisjoner
slik at alle organismer fremstilt ved hjelp av gentekno-
logi omfattes av genteknologiloven, mens organismer
fremstilt med andre metoder holdes utenfor. Disse med-
lemmene begrunner det med at lovens formal er & regu-
lere organismer som er framstilt ved hjelp av
genteknologiske metoder, og at det skal gjores en vurde-
ring av helse- og miljerisiko, barekraft, samfunnsnytte
og etikk av disse, samtidig som fore-var-prinsippet er et
grunnlag for reguleringen. Erfaring med bruk av kon-
vensjonelle metoder viser at de ikke medferer noen ser-
skilt risiko for helse og milje. Den radende debatten,
béde i Norge og internasjonalt, dreier seg om hvorvidt
enkelte organismer fremstilt med genteknologi skal
unntas GMO-reguleringen eller ikke, spesielt der de

genetiske endringene tilsvarer dem som kan oppnés med
konvensjonelle metoder. Det vil derfor, fra et pragmatisk
perspektiv, veere upraktisk & underlegge konvensjonelle
metoder regulering nar de allerede er i bruk, og det vil
veere uhensiktsmessig & fokusere pa en debatt som anses
som mindre relevant.

Et mindretall pd fem av Bioteknologiraddets medlemmer
(Gunnar Heiene, Bjorn Hofmann, Arne Holst-Jensen,
Bjorn Myskja og Sonja Sjeli) mener at organismer frem-
stilt med enkelte metoder som i dag er unntatt fra gen-
teknologiloven, for eksempel mutagenese, cellefusjon og
triploidisering, ber reguleres i genteknologiloven pa
samme méte som genmodifiserte organismer. Dette
begrunnes med prinsippet om likebehandling. Slike
metoder kan, pd samme mate som genteknologi, gi end-
ringer som for alle praktiske formal ikke kan forekomme
naturlig, og kan medfere en ukjent grad av risiko for
helse og miljg, blant annet gjennom utilsiktede endrin-
ger. De etiske utfordringene kan ogsa vaere lignende som
ved bruk av genteknologi.

o Av disse mener fire medlemmer (Gunnar Heiene,
Arne Holst-Jensen, Bjorn Myskja og Sonja Sjeli)
imidlertid at det ikke er sannsynliggjort at det er
hoyere risiko ved genmodifiserte organismer enn
tilsvarende organismer fremstilt med konvensjo-
nelle metoder eller som oppstar naturlig, noe man
har lang erfaring med trygg bruk av. Det vil derfor
ikke veere ngdvendig eller hensiktsmessig bruk av
ressurser a gjore en fullstendig vurdering av orga-
nismer med enkle, artsspesifikke endringer, og det
forutsettes derfor et nivadelt system.

« Ett av medlemmene i dette mindretallet, Bjorn Hof-
mann, mener derimot at alle organismene som er
regulert i genteknologiloven ma handteres pd samme
mate. Samtidig m& man gjore bruk av den fleksibili-
tet som finnes innenfor rammene av eksisterende
lovverk slik at man ved differensiering av krav til
ulike typer GMO kan synliggjore at GMO er ulike og
utgjor forskjellige produkter, og at krav i en konse-
kvensutredning ikke nedvendigvis skal vere like for
alle typer GMO.

12.3. Votering om merking, sporing og overvakning

Samtlige 14 medlemmer (Inge Lorange Backer, Petter
Frost, Kristin Halvorsen, Gunnar Heiene, Bjorn Hof-
mann, Arne Holst-Jensen, Torolf Holst-Larsen, Raino
Malnes, Bjorn Myskja, Benedicte Paus, Bente Sandvig,
Sonja Sjeli, Birgit Skarstein og Nils Vagstad) mener at
merkekravet bor differensieres for & gjenspeile relevante



forskjeller mellom organismer og deres egenskaper. De
begrunner det med at en slik merking bidrar til at for-
brukerne kan foreta mer kunnskapsbaserte valg. Diffe-
rensiert merking gir derfor enda bedre grunnlag for a
kunne velge. Et slikt system kan bidra til & legge til rette
for en gnsket utvikling av bruk av genteknologi, samtidig
som det i stor grad ivaretar forbrukernes hensyn.

o Atte medlemmer (Kristin Halvorsen,
Heiene, Bjorn Hofmann, Torolf Holst-Larsen, Bene-
dicte Paus, Bente Sandvig, Sonja Sjeli og Birgit Skar-
stein) mener at alle organismer som omfattes av

Gunnar

genteknologiloven skal merkes etter det differensi-
erte systemet.

» Seks av medlemmene (Inge Lorange Backer, Petter
Frost, Arne Holst-Jensen, Raino Malnes, Bjern
Myskja og Nils Vagstad) mener derimot at organis-
mer pa nivd 1 ber unntas krav om merking, og
begrunner det med at slike organismer vil inneholde
sveert smé endringer sammenlignet med planter og
dyr fra konvensjonell foredling med kryssing, eller
endringer som teoretisk kunne oppstatt naturlig, og
derfor kan veare like akseptable. Merking kan ogsa,
feilaktig, oppfattes som en advarsel om mulig helse-
eller miljgrisiko. For organismer pé niva 2 og 3 ber
det stilles krav til merking, men i nivadelt versjon
som gjenspeiler ulikhetene i niviene. Medlemmet
Bjorn Myskja forutsetter at organismer fremstilt ved
enkelte metoder som i dag er unntatt genteknologi-
loven blir tatt inn i loven, for at niva 1 skal unntas fra
merking.

Samtlige 14 medlemmer mener at krav til sporbarhet,
som er en forutsetning for 4 kunne handheve merkekra-
vet, bor utredes naermere. Det bor stilles krav om doku-
mentbasert sporbarhet for alle GMO, eksempelvis med
identitetssikrede révarer, slik man gjor for andre mat-
produkter. Det bor ogsa stilles krav om at produsenten
dokumenterer gensekvensen for den genetiske endrin-
gen som er gjort. I tilfeller der endringen skiller seg fra
eksisterende produkter/organismer, vil kravet om detek-
sjon (analytisk sporbarhet) veere gjennomferbart. For
organismer der den genetiske endringen ikke skiller seg
fra eksisterende produkter/organismer, er det ikke mulig
a kreve deteksjon uten at det innebaerer vesentlige ulem-
per. For slike produkter kan det vere tilstrekkelig med
dokumentbasert sporbarhet. Andre lgsninger ber ogsa
utredes. Mulighet for differensierte krav til overvédkning
ber ogsé utredes naermere, med sikte pa & etablere krav
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og praksiser som er gjennomferbare for organismer med
ulike genetiske endringer.

12.4. Votering om bzerekraft, samfunnsnytte og etikk
Et samlet Bioteknologirdd mener at vurdering av beere-
kraft, samfunnsnytte og etikk fortsatt skal vaere en sen-
tral del av den norske genteknologiloven. Det er
imidlertid uenighet om vektingen av kravene.

Et flertall pa syv av rddets medlemmer (Inge Lorange
Backer, Kristin Halvorsen, Gunnar Heiene, Bjorn Hof-
mann, Bjern Myskja, Benedicte Paus og Sonja Sjoli)
mener at det ved vurdering av kriteriene samfunnsnytte,
beerekraft og etikk bor legges vekt pd om en GMO bidrar
positivt til samfunnsnytte og baerekraft, i tillegg til at
den er etisk forsvarlig. Dette begrunnes med at det er et
viktig redskap for & styre den teknologiske utviklingen i
en ognsket retning. Disse rddsmedlemmene mener at
fraveer av negative effekter ved GMO eller GMO-produkt
er et ngdvendig, men ikke tilstrekkelig vilkar for god-
kjenning. I tillegg ma man ogsé kunne vise til hvordan
slike produkt gir positive bidrag til samfunnet.

Et mindretall pa seks medlemmer (Petter Frost, Arne
Holst-Jensen, Torolf Holst-Larsen, Raino Malnes, Birgit
Skarstein og Nils Vagstad) mener at praktiseringen av
genteknologilovens krav til baerekraft, samfunnsnytte
og etikk ber differensieres etter hvilket nivd en GMO er
definert inn i. I et slikt system kan det for eksempel
legges vekt pa et positivt bidrag til barekraft og sam-
funnsnytte for organismer pd nivd 3 i den nivadelte
modellen, siden det anses som etisk problematisk a bryte
artsbarrierer pa en méte som ikke kan forekomme natur-
lig. P4 niva 1 og 2 vil det derimot kun vare vesentlig at
produktet/organismen ikke bidrar negativt til sam-
funnsnytte og baerekraft samt at det ikke er etisk ufor-
svarlig. De begrunner en slik differensiering med at de
som ikke gnsker & kjope genmodifisert mat fordi det er
brukt metoder som fjerner seg for mye fra naturen, kan
vaere mer villige til & akseptere GMO som i praksis til-
svarer organismer som i dag fremstilles ved konvensjo-
nell teknologi eller kunne framkommet naturlig. De
mener videre at genteknologi ikke prinsipielt er mer pro-
blematisk enn annen teknologi dersom produktene som
fremstilles har lignende egenskaper, og at det derfor
heller ikke ber stilles strengere krav til slike vurderin-
ger, dersom det ikke foreligger risiko for helse og miljg,
og det ikke bidrar negativt til beerekraft, samfunnsnytte
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og etikk. Det blir i et slikt system forutsigbart og opp til
den enkelte akter & utvikle produkter og velge produk-
sjonsmetode i henhold til de ulike nivder og de tilhg-
rende krav til beerekraft, samfunnsnytte og etikk. Disse
medlemmene mener ogsd at dokumentasjonskrav ma
gjores operasjonelt forutsigbare og gjennomferbare.

Et mindretall pa ett medlem (Bente Sandvig) mener at
det skal legges vesentlig vekt pa om utsettingen har sam-
funnsmessig nytteverdi, er egnet til & fremme en beere-
kraftig utvikling og skjer pa en etisk forsvarlig mate slik
loven i dag sier. Dette medlemmet mener videre at gen-
teknologi ikke prinsipielt er mer problematisk enn annen
teknologi dersom produktene som fremstilles har lig-
nende egenskapene. Medlemmet mener derfor at det

ikke ber stilles strengere krav til slike vurderinger,
dersom det ikke er risiko for helse og miljg, og dersom
produktene ikke bidrar negativt til beerekraft, sam-
funnsnytte og etikk.

12.5. Andre samfunnsmessige aspekter

Det er, i tillegg til de konkrete bestemmelsene i gentek-
nologiloven, andre elementer som vil pavirke hvordan
genteknologi tas i bruk og hvilke samfunnsmessige kon-
sekvenser det kan fa. Dette gjelder serlig regler for sam-
eksistens samt tilgang til forskningsdata og -materiale
fra produsentene til uavhengig forskning. Bioteknologi-
radet vil behandle disse momentene i egne saker ved en
senere anledning.
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Vedlegg 1: Mottatte innspill

Organisasjoner / bedrifter: Privatpersoner / uavhengige fagpersoner:

- ACD Pharma - Berg, Sigmund

- Benchmark Genetics - Bose, Pritam

- Bondens marked Norge - Dankel, Dorothy

- De nasjonale forskningetiske komiteene (NENT) - Gaare, Johannes

- Geno Norsvin AquaGen - Kaupang, Asmund og Camilla Jensen

- Gen@k - Kolberg, Finn

- German Federal Office of Consumer - Langberg, Liv
Protection and Food Safety - Nerland, Audun

- Graminor - Nilsen, @yvind K

- Havforskningsinstituttet - Nyberg, Knut Morten

- Heidner Biocluster - Ramberg, Sigmund

- Kirkeradet - Tichelkampm Thomas

- Landbruksdirektoratet - Uavhengige forskere ved NIBIO, NMBU og UiO

- Legemiddelindustrien

- Natur og Ungdom

- Naturvernforbundet

- Nettverk for GMO-fri mat og for_04.05.18

- NHO Mat og drikke

- NMBU Fakultet for Biovitenskap

- Nofima

- Norges Bondelag

- Norges Bygdekvinnelag

- Norsk Gartnerforbund

- Norsk Industri

- Norsk Landbrukssamvirke

- Oikos

- Ryggvoll melkeproduksjon

- Sjomat Norge

- Smébrukarlaget

- Statens Legemiddelverk

- Tekna

- Uni Research

- Universitetet i Bergen — Institutt for biovitenskap

- Universitetet i Oslo

- Vitenskapsmuseet NTNU

Se innspillene her:
http://www.bioteknologiradet.no/genteknologiloven
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VEDLEGG 2

Vedlegg 2: Sammendrag av nivadeling basert pa

forhandsvurdering av etikk

Rammeverket i denne modellen foreslar en 2-stegs-/
4-trinns-prosess. De to stegene bestér av i) en innledende
vurdering av offentlig moral som danner grunnlaget for en
ii) etterfolgende risikovurdering. Den forste fasen av vur-
deringen av offentlig moral (i) innebeerer tre trinn: 1. Vur-
dering av grunnleggende politiske forutsetninger knyttet
til forvaltningsmal og politiske normer, 2. En helhetlig vur-
dering av etisk forsvarlighet som inkluderer ikke bare type
genetisk endring, men ogsé faktorer som samfunnsnytte
og baerekraft, og 3. Klassifisering av etisk forsvarlighet

for den spesifikke GMO-en (dvs. sterk, moderat eller svak
etisk forsvarlighet). Risikovurderingen utgjor steg ii), som
representerer trinn 4 i modellen. Hvert av trinnene i denne
fremgangsmaten er illustrert i figur 1.

1. Naermere beskrivelse av vurderingsprosessen

1.1. Steg én: Vurdering av offentlig moral

Trinn 1 — Vurdering i forhold til grunnleggende politiske
mal og normer

I det forste trinnet av en vurdering av offentlig moral vil
soknaden matte vise at produktet er i samsvar med land-
brukspolitiske- og miljomessige mélsetninger og ikke er

i strid med grunnleggende etiske verdier og normer i det
norske samfunnet (dvs. at det ikke utfordrer den norske
offentlige moral) for en kan ga videre i godkjenningspros-
essen. Innholdet i slike krav vil matte veere en politisk
beslutning, ideelt sett giennom omfattende konsultas-

STEG EN: VURDERING AV OFFENTLIG MORAL

A

jonsprosesser i diverse ekspertutvalg og gjennom bred
samfunnsdialog. Det finnes imidlertid allerede eksempler
pa politiske mél og normer som kan innga i et forste trinn
av en slik modell — for eksempel bruk av antibiotikare-
sistensgener, resistens mot sprgytemidler som ikke er
godkjent for bruk i Norge, og manglende systemer for de-
teksjon, sporing og overvéaking av et produkt. I henhold til
modellen vil ikke en GMO med slike egenskaper oppfylle
grunnleggende politiske mal og/eller etiske normer, og det
vil dermed ikke vere nedvendig & gjennomfere en kostbar
og tidkrevende konsekvensutredning i Norge.

Trinn 2 — Vurdering av etisk forsvarlighet

Hvis et produkt ikke anses & vaere i strid med grunn-
leggende etiske krav eller landbrukspolitiske- og miljemes-
sige mél, kan sgknaden ga videre til andre trinn med en
vurdering av offentlig moral. I dette trinnet gjores det en
helhetlig etisk vurdering av bade produktet og fremstilling-
sprosessen. Her vil det ogsa veere mulig & ettersparre mer
informasjon fra sgker, dersom det anses som ngdvendig
for & gjennomfoere vurderingen. For vurdering av etisk
forsvarlighet for produktet, vil eksisterende retningslin-
jer for vurdering av bidrag til beerekraftig utvikling og
samfunnsnytte gjelde. Det er videre foreslatt at produktet
vurderes i forhold til andre tilgjengelige alternativer (dette
er for eksempel vektlagt i modellen foreslatt av et uavhen-
gig fransk rddgivningsorgan (the French High Council for
Biotechnologies)).!

STEG TO: RISIKOVURDERING

)

Trinn 2
Vurdering av etisk
forsvarlighet

Trinn 1
Vurdering i forhold til
grunnleggende politiske mal
og normer

Politiske mal og
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F.eks.:

Ingen
antibiotikaresistens-
gener;

Ingen resistens mot
forbudte spraytemidier;
Tilgjengelige
deteksjons- og
'sporbarhetsmetoder

Tilgjengelige
alternativer

Oppfyller ikke
kravene

A\ |
Trinn 4
Risikovurdering

Trinn 3
Rangering og anbefaling
av risikovurderingsniva

Forenklet
risikovurdering

Sterk etisk forsvarlighet

Moderat etisk forsvarlighet

Ingen (seknad avvist)

Svak etisk forsvarlighet

Videre til
risikohandtering

Figur 1. Eksempel pé nivadeling basert pa en forhandsvurdering av etikk
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Ved vurdering av fremstillingsprosessen, kan ulike
genteknologiske metoder vurderes med hensyn pa etisk
forsvarlighet. Kriteriene er ikke begrenset til aspekter
knyttet til risiko eller den genetiske endringen som er
foretatt, men kan inkludere en rekke faktorer. Eksempelvis
kan dette veere aspekter knyttet til genomisk integritet,
graden av krysning mellom naer- eller fjerntstdende arter,
holdninger til forholdet mellom menneske og natur osv. I
vurderingen av fremstillingsprosessen er det foreslatt at
det tas serlig hensyn til typen og omfanget av usikkerhet
knyttet til metoden og hvordan dette kan pévirke etisk
forsvarlighet (dvs. med utgangspunkt i fore-var-prinsippet
og erfaring med trygg bruk). A inkludere usikkerhet som
en del av en etisk vurdering er viktig fordi tillit til den til-
gjengelige kunnskapen kan ha stor betydning for aksept av
en teknologi, og til villigheten av & akseptere ulike nivaer
av risiko.

Trinn 3 — Rangering for & beslutte nivé av risikovurdering

Nar trinn to av vurderingen av offentlig moral er gjen-
nomfert, vil man pa tredje trinn gradere det omsekte
produktets etiske forsvarlighet som enten sterk, moderat
eller svak. For eksempel, hvis sgknaden pé trinn to av en
evaluering har fatt gul vurdering pé tre av de definerte
kriteriene (og ingen rode) kan den vurderes til 4 ha sterk
etisk forsvarlighet. I motsetning til dette kan en sgknad
som har tre eller flere rode vurderinger i gjennomgangen
pa trinn to (og ingen gule vurderinger) vurderes til & ha

en svak etisk forsvarlighet. Pa bakgrunn av dette kan man
utarbeide en helhetlig vurdering og gjore en rangering

av en GMOs etiske forsvarlighet for & fastsla hvilket niva
den skal risikovurderes pa. Intensjonen bak den foreslétte
prosessen er & anerkjenne og understatte den viktige rollen
som forvaltningen spiller i & veilede og fremme utviklingen
i en positiv retning, i tillegg til a sld fast at nivaet av etisk
forsvarlighet kan pévirke graden av risiko folk er villige til

1. Haut Conseil des Biotechnologies EESC recommendation on
Directive 2015/412 and the social, economic and ethical analy-
sis of cultivation of genetically modified plants (2016) http://
www.hautconseildesbiotechnologies.fr/sites/www.hautconseil-
desbiotechnologies.fr/files/file_fields/2017/02/17/recomman-
dationduceesrelativealadirective2015-412-versionanglaise.pdf

2. Innst. 251 S (2016-2017). https://www.stortinget.no/no/
Saker-og-publikasjoner/Publikasjoner/Innstillinger/Stortin-
get/2016-2017/inns-201617-251s/?all=true.eu/sites/default/
files/scientific_output/files/main_documents/2150.pdf

3. http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2017/12/Gentek-
nologiloven-uttalelse-invitasjon-til-offentlig-debatt-web.pdf

VEDLEGG 2

a akseptere. Forslaget fremholder at det ikke nadvendigvis
er gnskelig a utfore en ressurskrevende risikovurdering

av et produkt som har blitt ansett som kun svakt etisk
forsvarlig. Forslaget fremholder ogsa at for produkter som
er sveert etisk forsvarlige i forhold til bidrag til beerekraftig
utvikling og/eller samfunnsnytte, og ikke involverer bruk
av etisk uakseptable metoder, bar det ikke ngdvendigvis
veere obligatorisk & utfere en s& omfattende og tidkrevende
risikovurdering som for produkter med en mer uavklart
nytteverdi.

1.2. Steg to: Risikovurdering

I trinn fire av prosessen vil det omsgkte produktet under-
legges en risikovurdering. Her skilles det mellom tre ulike
nivéer: forenklet, standard, avsltt. Standardvurderingen
vil i praksis tilsvare risikovurderingen slik det gjores i dag,
mens det pa laveste niva vil veere en mer forenklet form for
vurdering. De detaljerte forskjellene mellom risikovurder-
ingsnivaene krever ytterligere (og bredere) diskusjon og
utredning. I dette trinn vil det alltid veere mulig a overfore
en spgknad til et annet niva dersom dette anses hensikts-
messig av de som utfgrer vurderingen, og & ettersporre
mer informasjon om ngdvendig. Pa bakgrunn av Neerings-
komiteens uttalelse om regulering av genredigerte organis-
mer,? vil sporbarhet og merking vare et krav pa alle nivaer
i modellen.

En mer detaljert variant av dette forslaget var med i
Bioteknologirddets preliminere uttalelse om fremtidens
regulering av GMO. Det ble ogsé kommentert pé i innspill-
srunden, og hestet generelt liten stotte. Radet har derfor
valgt & ta ut denne modellen fra den endelige uttalelsen.
Det henvises til den preliminere uttalelsen for mer utfyl-
lende beskrivelse av denne modellen.3
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Vedlegg 3: Utdypning av forslag til dokumenta-

sjonskrav for nivadeling basert pa genetisk endring

Niva 1 (melding):

P4 dette nivaet plasseres GMO-er med endringer som tils-

varer de man kan oppnd med konvensjonelle metoder. Do-

kumentasjonsgrunnlaget kan inkludere folgende punkter:
- Beskrivelse av metode som er brukt og relevante
detaljer knyttet til denne. For eksempel kan det ved
genredigering med CRISPR kreves informasjon om det
spesifikke enzymet som er brukt (og hvilke eventuelle
modifikasjoner som er gjort for 4 bedre effektivitet/
presisjon), struktur og sekvens pa sgRNA med algorit-
meprediksjon for sannsynlighet for off-target-kutt, om
det er brukt plasmid eller ribonukleoprotein (RNP),
metode for levering av CRISPR-molekylene til cellene

(mikroinjeksjon i embryo, agrobakterium i plantevev,

kjemisk transfeksjon i cellekultur osv.), dokumen-

tasjon om tilstedeveerelse/fravar av utilsiktede kutt

(sekvenseringsdata), dokumentasjon pé at midlertidig

tilforte nukleinsyrer (for eksempel CRISPR-plasmider)

ikke er tilstede i endeproduktet.

Informasjon om gen/egenskap som endres: relevant

DNA-sekvens, ssmmendrag av tilgjengelig litteratur/

kunnskap om gen/genvariant/DNA-region (bl.a. ef-

fekter pa molekylere interaksjoner og biokjemiske
signalveier, fenotypeeffekter osv).

Informasjon om organismen som endres: hva er for

eksempel kjent om organismens grunnleggende spred-

ningsevne og allergenisitet?

Informasjon om miljo organismen er tenkt satt ut i

(f.eks. dyrkningsforhold, biotoper, sikringstiltak mot

romming/spredning osv).

Eventuelt annen tilgjengelig relevant informasjon,

inkludert eksperimentelle data dersom dette foreligger.

Forhands-/egenvurdering av helse- og miljerisiko:

Basert pé informasjon fra de fem foregdende punktene;

er det forhold som tilsier at helse- eller miljerisiko kan

péavirkes, for eksempel spredningsevne eller nivaer av
allergener?

- Samfunnsnytte, baerekraft og etikk: bade positive og
negative konsekvenser ber redegjores for. Dette vil
gjelde aspekter knyttet til blant annet:

- Fremstillingsprosessen: For eksempel kan det veere
etiske utfordringer dersom kloning av pattedyr er
en del av prosessen.

- Selve genet/egenskapen som endres: for eksempel
kan sunnere neringsinnhold i matprodukter telle
positivt i et ssmfunnsnytte-/folkehelseperspektiv,

- Organismen som endres: for eksempel kan det
finnes dyreetiske hensyn: kan endringen pavirke
dyrets egenart? Kan endringen ha positive dyrevelf-

erdseffekter som forbedret helse og redusert behov
for avliving, avhorning, kastrering o.1.?

- Pavirkning pa helse- og miljo ved utsetting: for
eksempel vil sykdomsresistens i planter og dyr som
forventes a gi lavere spreoytemiddelbruk/antibiotik-
abruk kunne telle positivt i et baerekraftsperspektiv,
mens endringer som gir antibiotikaresistens eller
kan fore til okt sproytemiddelbruk vil kunne telle
negativt, avhengig av de saks-spesifikke forholdene.

- Samfunnsmessige effekter av utsetting: kan produk-
tet bidra til 4 lgse et samfunnsproblem? Hvilke
nytte- og kostnadsvirkninger kan produktet gi? Kan
produktet bidra positivt til samfunnsgkonomien
gjennom for eksempel gkt verdiskaping og syssel-
setting? Vil produktet fore til gkte produksjonskost-
nader? Er produktet nyttig for forbrukere?

Niva 2 (forenklet konsekvensutredning):

P4 dette nivaet plasseres GMO-er der det ikke tilfores
nye egenskaper som ikke finnes i en art eller en neert
beslektet art fra for. Det kan derfor tenkes at kravene i en
konsekvensutredning blir lavere sammenlignet med niva
3, der det tilfores DNA-sekvenser som ikke er tilstede i
arten/neert beslektede arter fra for. Det kan for eksempel
vurderes om krav til toksisitetstesting skal fjernes, siden
det ikke introduseres nye sekvenser/allergener i organis-
men. Det kan ogsé vurderes om krav til dokumentasjon
knyttet til spesifikke utsettingsforhold og mottakermiljo,
som for eksempel individuelle tidspunkter for utsetting,
utsettingens varighet, forberedelse av utsettingsstedet o.1.
skal reduseres.

En mate 4 legge til rette for mer forskning pé kan veaere &
forenkle kravene til feltforsgk. For eksempel kan det gis
godkjenning for grupper av GMO-er som er svert like, for
eksempel ulike sorter av en plante med samme genetiske
endring, eller ulike genetiske endringer som gir samme
fenotype innen en sort. P4 den maten blir det enklere &
gjennomfere sammenligninger av ulike varianter (risiko,
effekt, produktivitet osv) uten & matte sgke om godkjen-
ning for hver enkelt. En annen mate & forenkle og forkorte
godkjenningsprosessen for feltforsgk kan vere & unnta
organismer pa niva 2 fra kravet om offentlig horing spe-
sifikt for forsgksutsetting. Dette vil kreve en lovendring.
Det kan ogsa vurderes om kravene til forsgksutsetting bor
differensieres ytterligere basert pa organismens spredning-
srisiko (jfr boks 8 i hoveddokumentet pé ytterligere/annen
differensiering).
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Niva 3 (dagens krav til konsekvensutredning):

P4 niva 3 finner man GMO-er som har fatt tilfort DNA-
sekvenser som ikke er etablert i arten eller i neert besle-
ktede arter. Generelt skal en konsekvensutredning av en
GMO i dag inneholde informasjon om en rekke aspekter
knyttet til helse- og miljerisiko, samfunnsnytte, baerekraft
og etikk. I nivddelingsmodellen vil tilsvarende krav gjelde
pa nivé 3. Kort oppsummert skal en konsekvensutredning,
som eksemplifisert for GM-planter, inneholde:

Miljgrisikovurdering:*

1. Hvor persistent og inntrengende planten og slekt-
ninger den kan krysse seg med, er (f.eks. hvor lett den
etablerer seg et sted og konkurrerer ut andre planter).

2. Genoverforing fra planten til mikroorganismer (f.eks.
gener for antibiotikaresistens)

3. Samspillet mellom GM-planten og malorganismer
(organismene planten er tenkt & pévirke, f.eks. visse
skadeinsekter).

4. Samspillet mellom GM-planten og ikke-mélorganismer
(organismene plantene ikke er tenkt & pavirke, f.eks.
andre insekter enn skadeinsekter), inkludert valg av
passende arter og relevante funksjonelle grupper (f.eks.
organismer pa et bestemt sted i naringskjeden) for
risikoanalyse.

5. Pavirkningen fra de spesielle dyrkings-, forvaltnings-
og hestingsteknikkene som brukes. Det omfatter ogsa
produksjonssystemene og miljoet i dyrkingsomradet.

6. Effekt pa biogeokjemiske prosesser (f.eks. plantenes
CO2-opptak, dannelse av levende materiale i jorda,
fordamping av vann og omdanning av nitrogenforbin-
delser).

7. Effekter pa helsa til mennesker og dyr.

1. EFSA (2010) Guidance on the environmental risk assessment
of genetically modified plants. www.efsa.europa.eu/sites/de-
fault/files/scientific_output/files/main_documents/1879.pdf

2. EFSA (2011) Guidance for risk assessment of food and feed
from genetically modified plants. https://www.efsa.europa.
eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_docu-
ments/2150.pdf

Helserisikovurdering:*

1. Beskrivelse av organismen som genmaterialet som er
satt inn i GM-planten, kommer fra.

2. Genmodifiseringen og konsekvensene for funksjonene
til planten.

3. Agronomiske og fenotypiske saertrekk ved GM-planten,
det vil si dyrkingsegenskaper og egenskapene som kan
observeres hos planten.

4. Seertrekk ved sammensetningen av GM-planten og mat
og for fra planten

5. Mulige toksiske og allergiske effekter av genprodukter
(proteiner, nedbrytningsprodukter) og av hele GM-
planten og produkter fra den

6. Inntak gjennom kosten og muligheten for pavirkning
av naringsinnholdet i maten

7. Om foredling og lagring pavirker egenskapene til
produktene

En vesentlig del av dokumentasjonen skal utarbeides
pa bakgrunn av omfattende risikotesting, blant annet i
foringsstudier pa forseksdyr og i feliforsok.
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