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Bioteknologinemnda er et frittstiende, regjerings-
oppnevnt organ og ble farste gang oppnevnt i [991.
Nemnda er hjemlet i lov om humanmedisinsk
bruk av bioteknologi m.m. og lov om fremstilling
og bruk av genmodifiserte organismer. Foruten a
vere radgivende i saker som angér bruk av bio- og
genteknologi i relasjon til mennesker, dyr, planter
og mikroorganismer, skal nemnda bidra til opplys-
ning og debatt.

| sine vurderinger skal nemnda spesielt vektlegge
de etiske og samfunnsmessige konsekvenser ved
bruk av moderne bioteknologi.

Bioteknologinemnda har 2| medlemmer

og observatgrer fra seks departementer.
Bioteknologinemndas sekretariat er lokalisert i
Oslo sentrum.

Bioteknologinemnda har et budsjett pa
7,7 millioner kroner for 2008.
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GMO pa norske gafler?

Lars @degard

Direktoratet for naturforvaltning (DN)
har ridet Miljeverndepartementet (MD)
til & godkjenne de to genmodifiserte,
sproytemiddeltolerante maislinjene
NKG603 fra Monsanto og T25 fra Bayer
CropScience for import og bruk som mat
og for i Norge (se artikkel s. 18). En sok-
nad om godkjenning av en rapslinje (GT73
fra Monsanto) foreslis avslatt.

Etter DNs skjonn utgjer ikke disse mais-
linjene noen gkt risiko for helse og milje.
DN finner ikke tilstrekkelig grunn til 4
anbefale forbud mot maislinjene, dette til
tross for at ssknadene mangler dokumen-
tasjon som muliggjer en vurdering av de
norske tilleggskriteriene om etikk, bare-
kraft og samfunnsnytte. Etter den norske
genteknologiloven er dette vurderingskri-
terier under behandlingen av en GMO-
soknad, i tillegg til hvilke mulige effekter
bruken av en GMO har pa helse og milje.

Bioteknologinemnda inviterte norsk for-
valtning, ulike organisasjoner, presse,
forskningsmiljeer og andre interesserte til
et miniseminar 18. juni for & diskutere be-
handlingsrutinene for GMO-sgknader i
Norge. Etter en to timers diskusjon syntes
det blant annet klart at det er ulike oppfat-
ninger om hvor tungt etikk, barekraft og
samfunnsnytte skal vektes ndr GMO-sgk-
nader behandles i Norge og hvilken betyd-
ning det har at slik informasjon eventuelt
mangler. For Bioteknologinemnda, som

skal gi sine uavhengige og helhetlige til-

radninger etter den norske genteknologi-
loven, er det avgjorende at dokumenta-
sjonsgrunnlaget i storst mulig grad
korresponderer til  genteknologilovens
krav. For de aktuelle maissakene har
nemnda for eksempel etterlyst mer doku-
mentasjon som belyser maislinjenes inn-
virkning pd barekraftig utvikling i dyr-
kingslandene. Blant annet har nemnda
spurt hvilke endringer i sproytemiddel-
bruk linjene medferer. Slik informasjon
ligger ikke pé& bordet nar MD n4 skal fatte

nasjonale vedtak.

Nemnda har tidligere oppfordret norske
beslutningsmyndigheter til 4 vere konse-
kvente og signalisere overfor fraselskapene
at relevant dokumentasjon for vurdering av
etikk, barekraft og samfunnsnytte kreves
for 4 f godkjenning i Norge. Fordi EU
forelepig ikke stiller krav om at slike opp-
lysninger skal skaffes til veie, har norske
innspill om ekstra informasjon under
GMO-saksbehandlingen i EU sd langt vart
resultatlgse. Det er derfor gledelig at DN na
har varslet en endring i praksis hvor norske
myndigheter vil henvende seg direkte til
soker og etterspotre slik informasjon.

Flere har tatt til orde for at DNs anbefalin-
ger om norsk godkjenning av genmodifi-
serte maislinjer til mat og for inneberer et
linjeskifte og bryter med en tidligere re-
strikeiv praksis. Det er i s méte verdt &
minne om at vi ikke har mange saker som
konkret danner presedens. Den eneste

genmodifiserte maislinjen som Norge sa

langt har tatt endelig stilling til, er linje
Bt176, som ni nzrmest er ute av kommer-
siell bruk og som Norge nedla omsetnings-
forbud mot allerede for itte 4r siden. Den-
ne maislinjen inneholdt ogsd et gen for
antibiotikaresistens.

Det er av stor betydning hva Miljevernde-
partementet nd bestemmer seg for i sluttfo-
ringssakene. Selv om hver enkelt GMO-
soknad i Norge skal vurderes individuelt,
kommer det tilsvarende saker pd lopende
bind framover. Som risikohindterer ma
departementet foreta sin egen lovtolkning,
vurdering av vitenskapelig usikkerhet og
avsluttende vekting av argumenter.
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Korleis skal ein rapportere om miljgkonsekvensane ved bruk av biodrivstoff? Kva er det viktig 4 ta omsyn til ved

ei slik vurdering? Og skal vi forsetje a bruke forste generasjons biodrivstoff eller bgr vi vente til vi far biodrivstoff

som er betre for miljget? Nye typar biodrivstoff kan og lagast fra genmodifiserte organismar. Bioteknologinemnda

arrangerte 22. mai eit ope mgte om biodrivstoff saman med Teknologiradet og Universitetet for miljg- og

biovitenskap (UMB) for a fa meir informasjon og kanskje nokre svar.

Det er stor politisk interesse for biodriv-
stoff. Regjeringa har foreslatt at Noreg skal
fa pabod om bruk av biodrivstoff. Statens
forureiningstilsyn arbeider med 4 lage eit
rapporteringssystem der dei som omset
biodrivstoff ma rapportere om miljokonse-
kvensane ved bruken av det. Vi ville sja

Biodrivstoff

I. generasjon

Det som er i bruk i dag er biodiesel ba-
sert pd oljerike plantar som raps eller
palmar og bioalkohol basert pd gjerings-
prosessar av sukkerhaldege plantar.

2. generasjon
Skifte i ristoffkjelde til celluloserike

plantar, hos oss forst og fremst trevirke

kva dette har 4 seie for oss forbrukarar som
ynskjer & gjere dei beste vala for miljoet.

Ikkje ein ny debatt

Karl Georg Hoyer, professor ved Hogsko-
len i Oslo og medlem av Bioteknologi-
nemnda, innleia med 4 gi ei historisk over-

behandla biokjemisk eller termisk.
Tresprit (metanol) har vore produsert
pa denne méten i fleire tidr i Noreg.

3. generasjon

Forbetring av kvalitetane til sjolve r3-
stoffkjeldene ved til eksempel gentek-
nologi. Det er for eksempel laga genmo-
difisert poppel med mindre lignin.

4. generasjon

Bruk av genetisk optimaliserte rastoff el-
ler bruk av spesielle malretta syntetiske
mikrobar for & lage spesialdrivstoff eller
karbonnegative brensel (dei bind meir
karbon frd lufta) kombinert med pro-
duksjonsanlegg for utskiljing og depo-
nering av CO2.

sikt over emnet. Han understreka at
biodrivstoff ikkje er noko nytt. Bensinmo-
torar er faktisk utvikla for alkohol, og
framleis er dei betre eigna for alkohol enn
bensin. USA og Brasil har omfattande

bruk av biodrivstoff.

Heller ikkje debattane om bruk av bio-
drivstoff er nye. Konflikten mellom areal-
bruk til biodrivstoff og matproduksjon har
vore der lenge. Hoyer skreiv sjolv ein artik-
kel for 20 &r sidan der han diskuterte om
sporsmalet i drivstoffdebatten blir valet
mellom “mat eller alkohol”. Debatten om
energiutbytte er og “gamal” i forskingsmil-
joa. Livssyklusanalysar (heile kjeda frd
opptak til nedbryting) har vist at produk-
sjon av for eksempel mais til bioetanol i
USA ikkje kjem positivt ut nir ein ser pa
klima. Men i dag har det og blitt ein poli-
tisk debatt. Hoyer ga og ei oversikt over dei
ulike generasjonane med biodrivstoff (sja

tekstboks).

Utfordringar ved a lage
klimarekneskapar

Roar Gammelsather, seniorridgivar i Sta-
tens forureiningstilsyn (SFT), fortalde om
SET sitt oppdrag fra regjeringa med 4 lage
forskrift i forhold til det foreslegne omset-
ningspabodet for biodrivstoff (denne vart
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lagt fram ei veke etter motet, sja tekstboks s.
6). SFT skal lage eit rapporteringssystem om
kor mykje som omsetjast, miljokonsekven-
sar ved bruk av biodrivstoffet, klimagassrek-
neskapar, samt gjere ei vurdering av bere-
kraft (blantannaarealbruk, miljgstandardar,
sosiale standardar, opphav og rastoff).

Det vart debatt om dette er nedvendig el-
ler for byrikratisk. Her var syna delte. SET
gnskjer 4 lage eit fleksibelt system og ma
vurdere dette opp mot tilgangen omsetja-
rane har pa data, detaljnivé og sporbarheit.
Rapporteringssystemet ma og harmonisere
med komande krav frd EU og FNs klima-
panel (IPCC). I folgje SFT ber vi ikkje ha
strengare krav her i landet enn i EU. SFT
har teke utgangspunkt i eit britisk system.
Der mi ein vurdere om ein skal bruke
standardverdiar eller faktiske tal, eller ein
kombinasjon, for dei ulike ledda i produk-
sjonskjeda alt etter kva biodrivstoff, rastoff
og land ein opererar med. Selskapa kan
kome med eigne tal dersom dei har det.
Storbritannia har eit meir detaljert system
enn EU, men Gammelsether var optimis-
tisk med omsyn til at Storbritannia vil fa
mykje av sitt system over i EU.

Viktig med heilskapleg vurdering

Anders

Stromman, fersteamanuensis,

i | Ll
j#lu

NTNU, viste til at det ikkje held & vur-
dere biodrivstoffet ndr ein lagar klima-
rekneskap. Stremman jobbar med sikalla
livssyklusanalysar av biodrivstoffbasert
transport. I slike analysar ser ein bide pa
produksjon, transport, bruk og avfalls-
handtering, kva ressursar som gir med p
dei ulike trinna og kva konsekvensar det
har for milje og helse. Stromman viste at
ein ma vere oppmerksam pa kva biodriv-
stoff ein snakkar om nir ein gjer berek-
ningar. Utslepp av ulike gassar varierar
veldig med kjeldene til rastoffet, og fleire
har hegare utslepp enn fossilt brensel.

Stremman understreka og at ein md sjd pa
det koyretoyet biodrivstoffet skal brukast
i. Det er store forskjellar i utslepp bade i
forhold til bruk og produksjon av keyre-
toyet. Kva bil ein keyrer er vel si viktig
som kva biodrivstoff ein brukar. Strem-
man har tru pa at norsk skog vil kome
godt ut som eit miljevennleg alternativ
ved produksjon av biodrivstoff.

Nye teknologiar

Tre forskarar fri UMB presenterte tekno-
logiar som kan gjere klimarekneskapen
betre. Forskar Svein Jarle Horn presenter-
te enzymteknologi. Behandlinga av tre
brukar ulike metodar for & fi gjere cellu-

losen i tre meir tilgjengeleg for enzymet
cellulase som skal bryte ned treet til glu-
kose, som si kan omdannast til etanol.
Forskarane ved UMB finn flaskehalsen
ved dagens produksjon av biodrivstoff og
prover 4 finne nye og betre loysingar. I dei

Anders Stromman, forsteamanuensis, NTNU,
har tru pd at norsk skog vil kome godt ut som
eit miljovennleg alternativ ved produksjon av
biodrivstoff. Foto: Casper Linnestad
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tidlege fasane kan ein og bruke enzym for
4 behandle treet. Enzyma kan ein fi fra
kommersielle kjelder eller ein kan fa dei
fra naturen. Eit mal er 4 kunne gjenbruke
enzyma fleire gonger. Horn understreka at
det og er viktig 4 sja korleis ein og kan lage
andre produke fra desse prosessane og si-
leis ta vare pa heile biomassen.

Forsteamanuensis Petter H. Heyerdahl
viste korleis mikrobelgeassistert pyrolyse
(oppvarming av materiale ved hjelp av mi-
krobelgjer) kan brukast til nedbryting av
tre eller plast slik at det kan separerast i
fleire kjemiske produkt som si kan bru-
kast til blant anna biodrivstoff. Han pre-
sentererte og tal som viser at vi ikkje har
nok skog til & dekkje det behovet ein har
for biodrivstoff dersom ein skal bruke det
bide pa land, til havs, i lufta og til varme.
Heyerdahl meinte at det for transport pa
land kunne satsast pi elbilar, mens ein
kanskje kunne bruke biodrivstoff i lufta.
Heyerdahl viste sileis at deira teknologi

Faktaboks:

kan brukast for 4 lage blant anna drivstoff
av forskjellig biomasse som elles er ueigna
til varmeproduksjon. Slik kan ein fi bio-
diesel, bioetanol eller biogass fra for ek-
sempel halm, bark og slakteavfall.

Forskar Erik Tremborg sig pa bruk av
skog til biodrivstoff i forhold til berekraft
og stilte og spersmal ved om bruk av tre
til biodrivstoff var den beste bruken av
treet. Han viste berekningar som tilseier
at det beste er 4 bruke biomassen til var-
meproduksjon. Tremborg meiner at ei
satsing pd slik andregenerasjons biodriv-
stoff i Noreg krev ein kombinasjon av
teknologiske gjennombrot, rimeleg ri-
stoff og hege energiprisar eller andre til-
tak. Ved produksjon vil det vere viktig &
utnytte spillvarme. Han er einig med
Heyerdahl i at elbilar eller hybridbilar
med biodrivstoff er eit betre alternativ for
landtransport. Ei utfordring for Noreg er
konkurransen om rastoffet, det vil seie
skogen, til ulike formal. Her mi ein sj&

Stegvis innfering av biodrivstoff

Roar Gammelseether, Statens
forureiningstilsyn. Foto:
Casper Linnestad

SET la fram forslag til regulering av
biodrivstoff 29. mai 2008. Dei gikk
inn for ei stegvis innfering av biodriv-
stoff med krav om to volumprosent
£r42009. Det opphavlege forslaget var

GENJalt nr. 2/2008

at det skulle vere krav om to volumpro-
sent fra 2008 og fem volumprosent fra
2009. SFT meiner ein ma vente med vi-
dare omsetningskrav og sertifisering til
det er utarbeida felles europeiske krav til
klimaeffekt og berekraftkriterium. Stor-
britannia har desse prinsippa:

1. Ikkje oydeleggje storre karbonlager
over/under bakken
2. Ikkje fore til oydelegging av omrade
med heg biodiversitet
. Ikkje fore til utarming av jorda
. Ikkje fore til forureining eller utar-
ming av vatnressursar
. Ikkje fore til luftforureining
. Ingen negativ innverknad pa arbeids-
rettigheitar og arbeidsforhold
. Ingen negativ innverknad pé eksiste-
rande landrettigheitar og lokalsamfunn

I EU er det blant anna krav om minimum

om ein kan auke uttaket pé ein berekraf-
tig mite og vurdere verknad pé klima og
biologisk mangfald pé kort og lang sikt.

Vil nzringslivet satse?

Klaus Schéffel, Norske Skog, fortalde om
deira satsing pd biodrivstoff. Han enskjer,
kanskje ikkje uventa, stabile, langsiktige
rammevilkar for at dei skal kunne satse. Dei
vil bruke andregenerasjonsteknologi og on-
skjer strenge miljokrav og auka bruk av ser-
tifiseringsordningar av skog for 4 vite at sko-
gen dei brukar gjer verksemda berekraftig.

Bor biodrivstoffstrategien endrast?

Tema for paneldebatten var om biodriv-
stoffstrategien til Noreg ber endrast. Er
det forsvarleg & krevje pibod om bruk av
biodrivstoff nar ein til og med ser dei
ugunstige klimarekneskapane? Odd Jarle
Skjelhaugen, forskingsdirekter, UMB,
meinte at ein mé sji pa berekraft bade i
forhold til gkonomi og milje for ein set i
gang. Han meinte og at vi lever i eit slose-

35 prosent klimagassreduksjon (det er
warsla at dette vil auke til 50 prosent),
at detsikkje er basert pa raimateriale fra
omréideimed hegt biologisk mangfald
og at det tkkje er basert pd rimateriale
fra omréde'der det er hog grad av kar-
bonlagring. Men det er ikkje krav ko-
pla til vatn, jord og samfunnet i det
heile ndr en skal vurdere berekraft og
samfunfiSAytte.

I hoyringa om forslaget til SFT hadde
Bioteknolggiimnda gitt innspel om
at ein bofefine genmodifiserte orga-
nismar (GM@*ar) spesielt nir bere-
kraft skal vurderast slik at ein kan ta
omsyn til om biodrivstoffet er produ-
sert frd GMO-ar (sj3 GENialt 1/2008).
SFT meinte at det ikkje er behov for
dette og at dei komande berekraftkri-
teria frd EU vil danne grunnlaget for
norsk lovgiving pd omradet.
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samfunn der vi ikkje tek godt nok vare pa
rastoffkjeldene vére og at vi ma jobbe for
4 utnytte biomassen betre. Truls Gulow-
sen, Greenpeace, meinte at 4 satse pé for-
stegenerasjons oljerike plantar og sukker-
plantar er ei blindgate og at ein ber vente
til biodrivstoffa er betre. Andre som del-
tok i diskusjonen meinte at ein har god
nytte av 4 satse pa forstegenerasjons bio-
drivstoff fordi ein lerer og blir medviten
undervegs i prosessen og at dette uansett
er nyttig. Ketil Solvik-Olsen frd Fram-
stegspartiet viste til at politikarar har vore
opptekne av & vise at dei gjer noko, men at
ein her ma f4 tid til ei berekraftig innfa-
sing for bruk av biodrivstoff og at ein ma
satse pd teknologisk utvikling. Her var
sdleis Greenpeace og FrP heilt einige. Ge-
nerelt var debatten meir prega av enskje
om tid til 4 finne meir informasjon og
gode loysingar enn & kritisere kvarandre
sine innlegg. Om det var nokon konklu-
sjon, var det at det ikkje er noko lgysing 4
bruke mat til biodrivstoff.

Karl Georg Hayer, professor ved Hogskolen i Oslo og medlem av Bioteknologinemnda, ga ei historisk over-
sikt over emnet biodrivstoff og understreka at dette ikkje er noko nytt. Moteleiar Tore Tennoe, Teknologird-
det t.h. Foto: Casper Linnestad

Ny Bioteknologinemnd 2008-2012

I statsrd fredag 27.06.08 ble ny Biotekno-
loginemnd med 21 medlemmer utnevnt
for perioden 1. august 2008 - 31. juli 2012.

Ved oppnevningen er det lagt vekt pa at
nemnda skal reflektere stor bredde med
hensyn til livssyn, kulturbakgrunn, inter-
esser og holdninger til bio- og genteknolo-
giske spersmil. Nemnda skal ogsd belyse
sporsmal som er viktige i et Nord/Ser-
perspektiv. I tillegg ber nemnda ha en
sterk faglig profil og legge veke pd debatt
og informasjon.

Folgende medlemmer (21) er oppnevnt fra
1. august 2008 til 1. august 2012:

Leder

- Lars Odegérd, generalsekrerer i Norges
Handikapforbund

Y - .
€=) Bioteknologinemnda
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Organisasjonsoppnevnte medlemmer
- Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Liv Helene Arum, generalsekrerer
- Landsorganisasjonen (LO) Nina
Tangnas Gronvold, seniorridgiver (ny)
- Norsk Bonde- og Smabrukarlag
Toril Wikesland, organisasjonssjef i
Akershus Bondelag (ny)
- Norges Fiskarlag og FHL Havbruk
Knut A. Hjelt, fagsjef FHL
- Norges Forskningsrad
Christin Krokene, seniorridgiver (ny)
- Norges Naturvernforbund
Unni Berge, Miljostiftelsen Zero (ny)
- Neringslivets Hovedorganisasjon
Thor Amlie, fagsjef i Norsk Industri
- Utviklingsfondet
Bell Batta Torheim, seniorridgiver (ny)

Personlig oppnevnte medlemmer

- Torunn Fiskerstrand, overlege dr. philos,
Senter for medisinsk genetikk og
molekylermedisin, Haukeland sykehus

Torleiv Ole Rognum, Professor i
rettsmedisin, Rettsmedisinsk institutt,
Universitetet i Oslo

Njal Hestmelingen, forsker,

Senter for menneskerettigheter,
Universitetet i Oslo (ny)

Sara Kahsay, jordmor, Ullevil
universitetssykehus (ny)

Ingvild Riisberg, dr. scient,
Patensstyret (ny)

Berge Solberg, forsteamanuensis
(NTNU), Trondheim

Arne Sunde, professor, St. Olavs
Hospital, Trondheim

Kristin Eiklid, seksjonsleder, Ullevil
universitetssykehus, Oslo (ny)

Even Sefteland, daglig leder i
SalmoBreed as, Bergen

Terje Traavik, professor i genokologi,
Universitetet i Tromso (ny)

Odd Vangen, professor, Universitet for
miljo- og biovitenskap, As

Anne Synneve Rosvik, lektor og
instituttleder, Hogskolen i Alesund (ny)
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Helseforskning og personvern
— ja takk, begge deler!

Bioteknologinemnda inviterte fredag 4. april til apent mote om helseforskning og personvern. Hele 170 personer

deltok, og det var stort engasjement knyttet til den na nylig vedtatte loven om medisinsk og helsefaglig forskning.

Nemnda snsket pa matet a belyse dagens praksis for forskning pa biobanker og helseopplysninger.

Ole Johan Borge

En egen lov om helseforskning ble vedtatt
av Stortinget 5. juni i ar ( se boks s. 12).
Formalet med loven er 4 fremme god og
etisk forsvarlig forskning og forenkle re-
gelverket for medisinsk forskning. I disku-
sjonen knyttet til lovforslaget har det vart
hevdet at den nye loven vil lovregulere det
som allerede er dagens praksis. Hovedtema
pa metet var derfor & identifisere dagens
praksis ved de ulike forskningsinstitusjo-
nene og hvordan personvernhensyn best
kan forenes med god forskning,.

Bioteknologinemnda kritisk

Lars @degird, leder i Bioteknologinemn-
da, innledet motet med 4 si at et godt og
velfungerende helsevesen er basert pa god
forskning. Bioteknologinemnda har stilt
flere kritiske sporsmél til lovforslaget,
blant annet om det gar for langt i 4 tillate
forskning uten samtykke slik at det kom-
mer i strid med internasjonale regler som
Norge har akseptert. Spersmalene gjelder
bide hensynet til personvern og hva reali-
tetene i samtykkebestemmelsene kan bety
for enkeltindividet. Mer konkret: I hvil-
ken grad skal forskningsdeltakerne fi vere
med 4 bestemme om det skal forskes pa
materiale eller opplysninger om dem? Hva
betyr det at noe er anonymt, avidentifisert
eller personidentifiserbart? Blir den nye
helseforskningsloven tilstrekkelig tydelig
til & skape forenkling for forskningen,
samtidig som den gjor forskningen si ro-
bust at den taler et kritisk sgkelys?

Berge Solberg er medlem av Bioteknologi-
nemnda og filosof ved NTNU i Trond-
heim. P4 motet sammenlignet Solberg me-
disinsk  forskning med den norske
Medisinske  forsk-
ningsprosjekter blir ofte fremstilt som et fel-

dugnadstradisjonen.

lesskapsprosjekt som man solidarisk deltar
i, men hvor de individuelle hensynene ikke
trer spesielt frem. Et av spersmélene som
Solberg stilte, var om dugnadsperspektivet
er riktig & bruke eller om det er en farlig
tilsloring av hva som star pa spill. Solberg
papekte angiende samtykke at det ikke er
tilstrekkelig at forsekspersonen selv har
valgt & delta — forskeren mé ogsd sta inne for
oppfordringen om at det er riktig & delta.

Endringer over tid

Jon Lekven er leder av den regionale forsk-
ningsetiske komiteen pd Vestlandet (REK
Vest). Lekven fortalte at medisinsk forsk-
ning har endret seg mye siden 1985 da sys-
temet med regionale komiteer ble etablert.
Som eksempler trakk han frem at person-
vern tidligere var mindre omstridt enn i
dag, og motsatt, at genetiske analyser var
mer omstridt tidligere. Lekven sa at komi-
teenes rolle er 4 avspeile disse endringene
og ikke bare se pi det som star i lover og
regler. Landets forskningsetiske komiteer
mottar arlig neer 2 000 nye forskningspro-
sjekter til vurdering. Til grunn for arbeidet
ligger Helsinki-deklarasjonen der det blant
annet star at ~hensynet til forseksperso-
nens velferd [skal] gi foran vitenskapens

og samfunnets interesser.” Den viktigste
vurderingen komiteene gjor er avveiningen
mellom interessene til studiedeltakerne,
forskningen og samfunnet. Omkring 5 %
av soknadene blir ikke godkjent. Avgjorel-
sen kan paklages til Den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for medisin og helsefag
(NEM). De vanligste arsakene til at pro-
sjekter ikke blir godkjent, er enten at for-
mélet med studien ikke er tilstrekkelig vik-
tig ogleller at studien har sviktende
kvalitet.

Selv om hovedregelen er at et informert
samtykke skal foreligge, presiserte Lekven
at dette ikke er nok. Hverken prosjektleder
eller en forskningsetisk komité kan dekke
seg bak deltakernes samtykke dersom
forskningen ikke er akseptabel. Lekven ad-
varte til slutt mot at dagens godkjennings-
system kan fore til at forskerne drukner i
papir, blir etisk bevisstlase og overlater
etikken til de ulike saksbehandlingsinstan-
sene.

Anne Lise Farstad er pasientombud i Aust-
Agder. Pasientombudet skal vere pasien-
tens taleror og ivareta pasientens interesser
og rettssikkerhet ovenfor helsemyndighe-
tene. Av de 11 200 henvendelsene Pasient-
ombudene fikk i 2007, utgjorde mangel pa
informasjon en vesentlig andel. Farstad
presiserte derfor viktigheten av & forsikre
seg om at pasienten har forstact rekkevid-
den av det de blir spurt om 4 delta i. Infor-



Stort foto: Roger Bjugn, biobankkordinator ved Ullevdl Universitetssykehus, fortalte at sykehusets forskere kan fii data, men uten selv d fi tilgang til individuelle jour-
naler. Lite foto averst: Professor Jon Bing ved Universitetet i Oslo tvilte pd om helt frivillig samtykke er mulig mellom lege 0g pasient samt arbeidstaker overfor arbeids-
giver. Lite foto nederst: Jon Lekven, leder av REK Vest, fortalte at landets forskningsetiske komiteer mottar naer 2 000 nye forskningsprosjekter til vurdering i dret. Han
mente det er en fare for at forskerne drukner i papir, blir etisk bevisstlose og overlater etikken til de ulike saksbehandlingsinstansene. Alle foto: Casper Linnestad

masjonen skal si noe bide om risiko og
usikkerhet og vere tilpasset mottakerens
individuelle forutsetninger, som alder, mo-
denhet, erfaring, kultur og sprakbakgrunn.
Farstad presiserte at samtykket bare er gyl-
dig dersom personen har fitt tilstrekkelig
informasjon. En utfordring er grensen mel-
lom forebyggende helsetiltak og forskning,.
Farstad trakk frem en vaksine mot hjerne-
hinnebetennelse og HPV-vaksine mot liv-
morhalskreft som eksempler.

Farstad ga ogsd noen eksempler pé darlig
forskning. I det ene eksemplet ble en mann
og hans mannlige slektninger bedt om &
vere med i en studie pd grunn av stor hyp-
pighet av prostatakreft i familien. Etter
fire ar og ingen informasjon om resultat et-
terlyste mannen disse — ingen visste noe
om denne studien. Det ble fra sykehuset
uttalt til Pasientombudet at denne “studi-
en” var & betegne som dr. NNs sarlige in-
teresse for denne familien pa bakgrunn av
prostatakrefthyppigheten. Det foreld in-

gen “studieprotokoll” eller dokumentasjon
pa at dette var ledd i en mer formell viten-
skapelig studie.

Nytt krav om forsvarlighet

Sigmund Simonsen er jurist og doktor-
gradsstipendiat ved NTNU i Trondheim.
Simonsen var ogsi sekreter for Nylenna-
utvalget som i 2005 la frem NOU 2005:1
God forskning — bedre helse med forslag til
helseforskningslov. Simonsen sa innled-
ningsvis at det er en potensiell interesse-
konflikt mellom de mange som lider av en
sykdom, og de fa som deltar i forskning.
Selv om vi ensker grensesprengende kunn-
skap, mé det vare en rimelig balanse mel-
lom mal og midler. Simonsen sa at den nye
helseforskningsloven ikke er ment 4 gjore
vesentlige endringer i dagens rettstilstand.
I all hovedsak er det snakk om en uttryk-
kelig lovfesting av eksisterende rettsregler.

I lovforslaget er det imidlertid tatt inn et
krav om forsvarlighet. Forsvarlighetskravet

kan synes vagt, ubestemmelig og endog
meningslest. Men det er meget viktig i folge
Simonsen. Blant annet fordi det i en lov
ikke er mulig 4 liste opp alle tenkelige krav
som kan stilles til forskningen. Simonsen sa
at forsvarlighetskravet er en sikalt retslig
standard, dvs. at det er en generell bestem-
melse der forventningene og kravene til den
enkelte vil métte avgjores konkret og av-
henge av hvert enkelt forskningsprosjeke.

Sikring av personvernet

Cecilie Ronnevik er seniorrddgiver i Data-
tilsynet og sa at Datatilsynet i en hver sam-
menheng vil hevde at en spredning av per-
sonopplysninger i seg selv er 4 anse som en
personvernulempe — uansett hvor godt for-
milet med behandlingen er. Dette fordi
det registrerte enkeltmennesket lett vil
kunne miste oversikten over hvor opplys-
ningene til enhver tid er og hva de faktisk
blir benyttet cil.

I 2004 gjennomferte Datatilsynet tilsyn
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hos flere norske forskningsinstitusjoner og
fant gjennomgiende manglende intern-
kontroll for forskningsaktivitet og infor-
masjonssikkerhet. Dette medforer en be-
tydelig risiko for at forskningsopplysninger
kommer pé avveie og/eller blir misbrukt.
Rennevik sa at forskningsinstitusjonene
har bedret rutinene siden den gangen og at
det har vert stor bevissthet pé 4 fa pa plass
internkontrollsystemer.

Rennevik mente at forskningen i lovverket
er gitt en serstilling. Innenfor gjeldene rett
kan man i stor utstrekning gjennomfere
forskning uten samtykke fra den registrer-
te, uten informasjon til den registrerte,
uten konsesjon fra Datatilsynet og uten at
opplyningene slettes/anonymiseres ndr
formalet med opplysningene er nidd. Re-
torisk spurte Rennevik: "Hva mer gnsker
man egentlig?” Datatilsynet var kritisk til
deler av forslaget til ny helseforskningslov,
fordi det anser at personvernet tilsidesettes
yteetligere enn i gjeldende lovverk.

Jon Bing er professor i rettsinformatikk
ved Universitetet i Oslo. Bing fortalte at
samtykket kom inn i europeisk person-
vernlovgivning i 1995 fordi mange euro-
peiske land la avgjerende vekt pd sameykke.
Dette fordi bruken av personopplysninger
kan medfore en begrensning i en persons
frihet og dermed selvbestemmelse. Bing
reiste spersmél om deler av forslaget til ny
helseforskningslov gar for langt i 4 reduse-
re kravet til samtykke etter internasjonale

bestemmelser som Norge har akseptert.

Samtykket er definert i loven som en frivil-
lig og uttrykkelig definert erklering om at
han eller hun godtar behandling av opplys-
ninger om seg selv. Hvordan vet man at
samtykket er frivillig, og hvor mye tvang/
fristelse skal il for at det slutter 4 veere frivil-
lig, spurte Bing. Bing viste til et eksempel
der Personvernnemnda hadde konkludert
med at Securitas ikke kunne sporre sine an-
satte om 4 ta blodprever for 4 sikre at de ar-
beidet i rusfri tilstand. Begrunnelsen var at
de ikke mente at en arbeidstaker kunne gi et
frivillig samtykke overfor sin arbeidsgiver.
En arbeidsgiver vil alltid ha makt over ar-
beidstakeren. Bing spurte retorisk hvordan
maktbalansen vil vaere mellom en pasient
og behandlende lege i forhold til innhen-
ting av et gyldig samtykke? Bing sa at mye
taler for at den som trenger legebehandling,
er minst like bundet som en arbeidstaker og
at samtykke ikke kan gis frivillig.

Anna Kiristin Ulfarsdottir har vert jurist i
helsedepartementet pd Island og direktor
for kontrollkomiteen for den islandske
helsesektordatabasen. Ulfarsdottir presen-
terte ulike internasjonale dommer i per-
sonvernssaker. Det forste eksemplet var fra
Tyskland der myndighetene ville gjen-
nomfere en folketelling pd begynnelsen av
80-tallet. Folketellingen skulle reguleres i
en egen lov. I tillegg til selve folketellingen
skulle det samles inn opplysninger om re-
ligion, utdanning, arbeid og inntekt. Disse

Bioteknologinemndas dpne mote samlet 170 deltakere. Foto: Casper Linnestad
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opplysningene skulle samkjores med andre
registre. Domstolen i Tyskland bestemte at
folketellingsloven var i strid med grunnlo-
ven, som sier at menneskelig verdighet skal
vare ukrenkelig og inneberer en rett til
selvbestemmelse over egne opplysninger.
Det ble derfor ikke noe av folketellingen.

Neste eksempel var en hoyesterettsdom fra
Island i 2003. Det private firmaet deCO-
DE Genetics fikk bevilgning til 4 samle
helseopplysninger fra alle islendinger som
ikke hadde reservert seg. En kvinne gikk
til sak for & fa lov til 4 reservere seg mot at
ogsé helseopplysninger fra hennes avdede
far ble tatt inn i helsedatabasen. Kvinnen
tapte forst saken, men anket til hoyesterett
og vant frem. Islands heyesterett sa at lo-
ven om helsedatabasen ikke i tilstrekkelig
grad sikret vern av personopplysninger og
at loven dermed krenket individets rett til
privatliv. Det ble ikke noe av helsedataba-
sen pa Island.

Ulfarsdottir viste ogsd til flere eksempler
der menneskerettighetsdomstolen i Stras-
bourg har presisert at hvert enkelt land mé
sikre passende beskyttelse av enkeltindivi-
ders personvernopplysninger for ikke &
komme i konflikt med den europeiske
menneskerettighetskonvensjonen. Ulfars-
dottir sa at det var viktig at Norge gjor en
grundig jobb med helseforskningsloven
slik at den gir tilstrekkelig beskyttelse av
personvernopplysninger.

Eksempler fra norsk forskning

Inger Njolstad er professor i epidemiologi
ved Universitetet i Tromse. Njolstad be-
skrev biobankene, befolkningsundersokel-
sene og helseregisterforskningen vi har i
Norge. Njolstad sa at befolkningsunderse-
kelser har en lang tradisjon i Norge. Bak-
grunnen for dette er blant annet den store
dedeligheten pa grunn av hjerte- og kar-
sykdom pa 1960- og 70-tallet.

Befolkningsundersokelsene er svert dyre,
og til sammen er mer enn én milliard kro-
ner bruke til innsamling av slike data i
Norge. I tillegg kommer kostnader til selve
forskningen pi de innsamlede dataene.
Njelstad fortalte at ti av de storste under-
sokelsene har gtt sammen i et forsknings-
nettverk som kalles CONOR (Cohort of
Norway). CONOR har en kjerne med fel-
les sporsmal, malinger, lagrede prover og
kan ogsa ta ut DNA. Formalet med helse-
undersokelsene er forebygging av sykdom,



s. 11 Stort foto: Som kommentar fra salen uttrykte Peder Heyerdahl Utne fra Rikshospitalet sin stotte til lovforslaget. Heyerdahl Utne fremhevet behovet for d
tydeliggjore ansvaret for forskningen og den pedagogiske gevinsten man oppndr ved d etablere én egen lov om helseforskning. Lite foto overst: Cecilie Ronnevik for-
talte at Datatilsynet er kritisk til lovutkastet fordi det anser at personvernet tilsidesettes ytterligere i forhold til gjeldende lovverk. Lite foto nederst: Inger Njolstad
beskrev biobankene, befolkningsundersokelsene 0g helseregisterforskningen som vi har i Norge. Alle foto: Casper Linnestad

og noen eksempler pd hva det forskes pa er
hjerte- og karsykdom, mage- og tarmsyk-
dom, kreft, psykiatri, beinskjorhet og ben-
brudd, legemiddelforbruk, nyresykdom-
mer, diabetes, revmatiske sykdommer,
stoffskiftesykdom, lungesykdom og tryg-
demedisin.

Befolkningsundersekelsene er observa-
sjonsstudier der man undersgker helse-
opplysninger og biologisk materiale fra
grupper av personer. For eksempel sam-
menliknes folk som blir syke, mot de som
ikke blir syke. Man gjor ikke noe med per-
sonene direkte, men bruker dataene deres i
ettertid. Njolstad avsluttet med 4 si at godt
personvern er mulig selv om databankene
er omfattende og samtykket bred.

Roger Bjugn er biobankkordinator ved Ul-
leval Universitetssykehus. P4 Ulleval on-
sker de & etablere et system der forskningen

er integrert i pasientbehandlingen og der
det finnes gode administrative stotteord-
ninger for forskerne og et godt kvalitetssys-
tem. Instruksene p& Ulleval er klare pa at
ingen forskning som involverer pasienter,
skal gjares for prosjektet har en intern god-
kjenning. Videre skal personvernombudet
ha godkjent prosjektet for det sendes til
vurdering av forskningsetisk komité.

Bjugn beskrev arbeidet de har startet med
& styrke organiseringen av forskningen yt-
terligere. Pa Ulleval onsker de 4 etablere en
ordning hvor forskerne ikke har direkte
tilgang pa pasientjournalene. Denne til-
gangen skal styres av en ’erlig mellom-
mann’ (eng: honest broker). Ved bruk av en
erlig mellommann’ kan forskerne f3 til-
gang pé journaldata uten selv & 3 tilgang
pd individuelle journaler. Dette vil bedre
sikkerheten til pasientene, gjore jobben let-
tere for forskerne og serge for at kontrollen

med forskningen skjerpes, sa Bjugn.

Pal Magnus Nordby fra legemiddelfirmaet
AstraZeneca beskrev deres rutiner for for-
sok pd mennesker. Nordby sa at legemid-
delindustrien er serdeles opptatt av & folge
lover, regler og ulike retningslinjer. Dette
fordi deres mél er godkjenning av nye lege-
midler, og de vet at deres forskning blir
grundig kontrollert. Forst blir forskningen
kontrollert av lokalt ansatte monitorer, der-
etter av internkontrollen og til slutt av
offentlige myndigheter. Hvis det sgkes om
markedsforingsgodkjennelse i USA, vil det
amerikanske FDA (Food and Drug Admi-
nistration) komme til Norge pa inspeksjon.
De vil pé sine inspeksjoner se at alle grunn-
dataene foreligger pa riktig mate, og at lo-
ver og regler er fulgt. Hvis myndighetene
finner at reglene ikke er fulgt eller at data-
ene ikke er helt korrekte, kan man risikere
at medisinen ikke far markedsforingstilla-
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telse. Det vil ha sveert negative konsekven-
ser for oss, konkluderte Nordby.

Hva hvis du blir spurt om 4 delta?
Astri Arnesen er leder i Landsforeningen
for Huntingtons sykdom og sa at de er vel-
dig glade for den helseforskningen som
foregar. Arnesen papekte imidlertid at det
er vanskelig 4 vite hva ulike personer vil
mene om et konkret forskningsprosjekt og
at hva som oppfattes som krenkende og
invaderende, er subjektivt. Arnesen sa ogsa
at det er grenser for hvor mye genetisk in-
formasjon det er helsebringende & ha og at
dette mé tas med i vurderingen av hva som
er god forskning.

Ulf Lunde er styremedlem i Prostatakreft-
foreningen. Foreningen eonsker, natulig
nok, mer forskning pa prostatakreft. Lun-
de pdpekte at for at forskerne skal fi noe &
jobbe med, si ma pasientene bidra. For

Faktaboks:

egen del onsker Lunde & delta og ta den
risikoen det matte innebere 4 levere fra seg
materiale til forskning. For som han sa:
"Jeg er villig til 4 strekke meg langt for at
andre skal f en sa rask og sikker diagnose
som mulig.”

Avsluttende debatt

I debatten reiste Erik Boe, jusprofessor ved
Universitetet i Oslo, spersmal ved hvorfor
detikke stilles krav i forslaget til helseforsk-
ningslov om at personopplysninger skal
lagres med kryptert identitet. Peder Hey-
erdahl Utne fra Rikshospitalet sa at de er
positive til lovforslaget. Han fremhevet
behovet for 4 tydeliggjore ansvaret for fors-
kningen og den pedagogiske gevinsten
man oppndr ved 4 fi én egen lov om helse-
forskning.

Ann Rudinow Sztnan kommenterte at
pasienter kan fole seg bundet til behand-

Stortinget strammet inn

Regjeringens forslag til helseforsknings-
lov ble 5. juni vedtatt i Stortinget etter at
det var gjort enkelte endringer for &
stramme inn loven. Det er ikke klart nar
loven trer i kraft, men Helse- og omsorgs-
departementet tar sikte pi at loven skal
kunne tre i kraft i siste halvdel av 2009.

Stortingets presiseringer:

- 1§ 2 om lovens virkeomrade er det
spesifisert at personopplysningsloven
med forskrifter gjelder dersom ikke
helseforskningsloven gir klare regler.
I § 5 om forsvarlighet har Stortinget
lagr til *integritet” slik at det na heter at
”[h]ensynet til deltakerens velferd og
integritet skal g foran vitenskapens
og samfunnets interesser’.

I§ 10 om sgknad om forhindsgod-
kjenning endret Stortinget det til at
man kan klage pa alle vedtak vedre-
rende forhindsgodkjenning (og ikke
bare pd avslag) til Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin
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og helsefag.

I§ 15, 28 og 35 som gjelder ny eller en-
dret bruk av innsamlet humant biolo-
gisk materiale eller helseopplysninger,
gjorde Stortinget en innstramming ved
4 presisere at det "kan bare skje dersom
slik forskning er av vesentlig interesse for
samfunnet og hensynet til deltakernes
velferd og integritet er ivaretatt.” I regje-
ringens forslag stod det “kan bare skje
dersom slik forskning er ngdvendig for &
utfore en oppgave av allmenn interesse,
og samfunnets interesse i at forskningen
finner sted klart overstiger ulempene det
kan medfere for den enkelte.”

I§ 38 om forbud mot lagring av ungd-
vendige helseopplysninger har Stortin-
get lagt til at den forskningsetiske komi-
teen kan bestemme at dokumenter som
er nedvendig for etterkontroll av pro-
sjektet, skal kunne oppbevares ogsa etter
at prosjektet er avsluttet. Den forsk-
ningsetiske komiteen kan stilles vilkar
til slik lagring.

lende lege og at dette ikke nedvendigvis
loses ved at det er en annen ansatt pa syke-
huset som innhenter samtykket eller at
pasienten far et skriv ved innleggelse slik
det er foreslatt.

Ola Myklebost er forsker pd Radiumhos-
pitalet og sa at det er naturlig at en pasient
foler en viss etisk forpliktelse til & delta i
forskning.

Berge Solberg ledet siste del av motet og
oppsummerte med 4 si at forslaget til hel-
seforskningslov engasjerer mange. Strids-
temaer som personvern og samtykke vil bli
diskutert videre, og det blir spennende 4 se
om personvernet og samtykket vil lide un-
der den nye loven.

En u{ﬁ/lleﬂde ﬂlppﬂ?’l’ﬁﬂ maotet kan du lese

pd www. bion.no.

Foto: Casper Linnestad

- 1 tillegg ber Stortinget regjeringen

gjennomgd personopplysningsloven
med tanke pa forskning pa barn og
unge og vurdere om personopplys-
ningsloven sikrer barns rettigheter i
tilstrekkelig grad med hensyn il
forskning og oppbevaring av person-
sensitive opplysninger.
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MIDIA-prosjektet fortsetter

Ole Johan Borge

MIDIA-prosjektet til Folkehelseinsti-
tuttet startet i 2001 og har som mal &
identifisere miljefaktorer som gir ekt ri-
siko for type 1 diabetes (se GENialt
3/2007). I prosjektet skulle 100 000 ny-
fodte barn gentestes for & finne barna
med heyest genetisk risiko for & utvikle
diabetes, i tillegg til at miljefaktorer
skulle studeres gjennom oppveksten.
Prosjektet ble stoppet i desember 2007
fordi gentestingen var i strid med bio-
teknologiloven. Omkring 50 000 barn
var da allerede testet. Hvorvidt Folke-
helseinstituttet kunne forske videre pa
de ulovlig innsamlede preovene, var
uklart frem til juni i &r.

Bioteknologinemnda arrangerte sammen
med den nasjonale forskningsetiske ko-
mité for medisin og helsefag (NEM) i ja-
nuar i ar et dpent mete om “Gentesting i
forskning” (se GENialt 1/2008). P4 mgo-
tet kom det frem et klart enske om 4 finne
lgsninger slik at man kunne forske videre
pa barna og de allerede innsamlede pro-
vene uten 4 komme i strid med lovverket.
”Skaden var jo alt skjedd”, som mange sa,
og videre forskning med fornyet samtyk-

ke fra foreldrene ville ikke gjore mer ska-
de — snarere tvert i mot.

Detvar uployd juridisk mark hvordan man
skulle forholde seg til prover innsamlet i
strid med bioteknologiloven. Datatilsynet
har sagt at ulovlig innsamlede prover skal
destrueres. Helsedirektoratet konkluderte
med at det ikke kunne forskes videre pa
provene, men at barna og familiene matte
folges opp videre. Saken ble deretter over-
sendt Helse- og omsorgsdepartementet.

Departementet skrev i revidert nasjonal-
budsjett at bioteknologiloven ikke er til
hinder for videre forskning. Departemen-
tet presiserte imidlertid at videre forsk-
ning krever nytt samtykke fra foreldrene,
Datatilsynets konsesjon og ny tilridning
fra regional forskningsetisk komité.

Stortinget vedtok & ta departementets
forslag til videre forskning i MIDIA-pro-
sjektet til orientering. Dette betyr at Fol-
kehelseinstituttet pa nytt kan soke om &
fortsette forskningen pa innsamlede pro-
ver og barna i de familiene som gnsker &
bli med videre i prosjektet.

I merknadene fra Helse- og omsorgs-
komiteen stir det at medlemmer fra KrF
og Venstre er kritisk til at Helse- og om-
sorgsdepartementet, pd tvers av Helsedi-
rektoratets anbefaling, apner for videre
forskning pd materiale fra MIDIA-pro-
sjektet, siden materialet er innhentet i
strid med bioteknologiloven § 5-7. Til
tross for at forskningen har et viktig mal,
og at materialet innsamlet blant norske
kvinner og barn er unike, skal ikke det gi
grunnlag for & forske i strid med lovgiv-
ningen. Disse medlemmer viser til at
Riksrevisjonen tidligere har papekt man-
glende indikatorer for institusjonens
méloppndelse. Disse medlemmer mener
at virksomhetens mél- og resultatstyring
ber bedres, og foresldr derfor 4 kutte be-
vilgningen til Folkehelseinstituttet med 5
mill. kroner i pavente av dette.” Det var
ikke flertall i Stortinget for disse med-
lemmenes forslag.

Kilder:

- Folkehelseinstituttets nettside www.fhi.no
- St.prp. nr. 59 (2007-2008)

- Innst.S. nr. 270 (2007-2008)

Nye temaark

Temaarka skal kunne lesast av skuleelevar (10. klasse og oppover), politikarar og mannen

i gata. Temaarka er gratis. Du kan laste dei ned fra nett www.bion.no eller bestille papir-

kopi. Leerarar kan bestille klassesett.

Industriell bioteknologi

I samarbeid med Norsk Biotekforum har Bioteknologinemnda laga eit temaark om in-
dustriell bioteknologi. Her kan ein lese om korleis ein brukar bioteknologi til 4 framstille
kommersielle produkt og ulike bruksomrade for produkta.

Fosterdiagnostikk

I samarbeid med Helsedirektoratet har Bioteknologinemnda laga eit temaark om foster-
diagnostikk. Her kan ein lese om metodar som blir bruke til fosterdiagnostikk og kva ein
kan finne ut ved hjelp av desse metodane. Dessutan kan ein lese om etiske problemstil-
lingar kopla til bruk av fosterdiagnostikk.

(%} Bioteknologinermnda

Fosterdiagnostikk

% Bioteknologinernd:

Industriell bioteknologi
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Neppe tidlig ultralyd i svangerskapsomsorgen

Kunnskapssenteret publiserte nylig en rapport som vurderer verdien av rutineultralyd pa tre forskjellige tidspunkter

i svangerskapet. Rapporten slar fast at det ikke gir noen helsegevinst dersom norske gravide kvinner far tilbud

om flere ultralydsundersakelser utover dagens tilbud om ultralyd naer halvveis (uke 17—19) i svangerskapet. Hvis

hensikten derimot er & avdekke fostre med kromsomfeil, er det best med ultralyd tidlig i svangerskapet kombinert

med en blodprave fra den gravide kvinnen.

Abby L. Grant og Grethe S. Foss

Hva er et godt tilbud om svangerskapsom-
sorg til alle gravide, og nér tipper det over
i fosterdiagnostikk, som er etisk omstridt?
Dette kan vare en vanskelig balansegang.
Spesielt er ultralyd tidlig i svangerskapet
sensitivt, for pd dette tidspunktet kan
man se den sikalte "nakkefolden” hos fos-
tre som kan vere et tegn pa kromosomav-
vik som Downs syndrom. Dersom tidlig
ultralyd skulle tilbys rutinemessig til alle
gravide, ville det kunne fore til okt bruk
av fosterdiagnostikk for & avklare drsaken
til stor nakkefold hos fostre. Dette kan i
sum resultere i flere aborter av fostre med
kromosomavvik. Et slikt offentlig tilbud
ville endret den balansen som i dag eksis-
terer mellom svangerskapsomsorg og fos-
terdiagnostikk. Mange har derfor ventet i
spenning pd om Kunnskapssenteret i sin
rapport ville komme frem til andre enn
fosterdiagnostiske grunner til 4 tilby ruti-
nemessig tidlig uleralyd.

Lovmessig grensegang

Loven skiller mellom ultralydundersgkel-
ser som er ledd i den alminnelige svanger-
skapsomsorgen, og bruk av ultralyd i
forbindelse

Bioteknologiloven definerer ultralydun-

med  fosterdiagnostikk.
dersokelser av gravide som fosterdiagnos-
tikk dersom hensikten med undersgkelsen
er 4 pavise eller utelukke sykdom eller ut-
viklingsavvik hos fosteret. Kun gravide
som fyller visse vilkar, kan i dag fa tilbud
om fosterdiagnostikk. Et eksempel er

kvinner som har fylt 38 ir ved termin eller
par som tidligere har fatt barn med utvi-
klingsavvik.

Ultralydundersekelser i den alminnelige
svangerskapsomsorgen er ikke omfattet
av lovens bestemmelser om fosterdiag-
nostikk. Tidlig wultralyd i
skapsomsorgen er i dag et medisinsk til-

svanger-

bud blant annet dersom den gravide har
smerter, blodning eller uro for at svanger-
skapet ikke utvikler seg normalt. I tillegg
er det mulig for gravide & betale selv for
ultralydundersgkelser i svangerskapet
som ikke er begrunnet medisinsk. Hen-
sikten med disse undersgkelsene skal ikke
vere fosterdiagnostikk. Legen eller jord-
moren skal imidlertid kunne fortelle det
de ser. Dersom en slik ultralydunderse-
kelse paviser eller gir mistanke om utvi-
klingsavvik hos fosteret, skal den gravide
f3 tilbud om videre utredning og fosterdi-
agnostiske undersokelser.

Denne grensegangen er resultatet av dis-
kusjonen i Stortinget under behandlin-
gen av bioteknologiloven i 2003. Stortin-
get ba da om 4 fi seg forelagt detaljerte
retningslinjer for bruk av ultralyd i svan-
gerskapet. Sosial- og helsedirektoratet ut-
arbeidet retningslinjer for bruk av ultra-
lydundersekelser i den alminnelige
svangerskapsomsorgen og i fosterdiag-
nostisk eyemed, og disse ble vedtatt av

Stortinget i juni 2004.

Kunnskapssenterets oppdrag

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenes-
ten fikk i 2006 i oppdrag av Sosial- og hel-
sedirektoratet 4 vurdere “effekt og diagnos-
tisk verdi” av rutinemessige ultralyd pé
helse til mor og foster i det forste (i uke 11-
14), andre (uke 17-19) og tredje (uke 32-34)
trimester (tredjedel) i svangerskapet. Vur-
deringen er basert pa publiserte oversikts-
artikler og andre internasjonale studier.
Kunnskapssenteret konkluderer i rappor-
ten med at det ikke finnes grunnlag for &
anbefale flere ultralydsundersekelser til
friske kvinner utover dagens tilbud ved 18.
svangerskapsuke. Hvis hensikten derimot
er 4 avdekke fostre med kromosomfeil (en
av de mest vanlige er Downs syndrom), er
ultralyd i forste trimester kombinert med
en blodpreve fra den gravide kvinnen best.

Diagnostisk/ikke-diagnostisk ultralyd
Ultralyd er en teknologi som kan vere
bade diagnostisk (stille en entydig diag-
nose) og ikke-diagnostisk (ytterligere un-
dersekelser er nedvendig for 4 stille diag-
nose) avhengig av hvilken sykdom/tilstand
man vurderer. Dette kan gi spesielle utfor-
dringer med hensyn til hvordan man defi-
nerer ultralydtilbudet. Hittil er uleralydril-
budet i andre trimester definert som en
“malrettet undersekelse” og ikke som
“screening” hvor man aktivt prover & av-
dekke sykdom eller utviklingsavvik.

Det foreligger alltid en risiko (normalt 2-3
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prosent) for at et barn vil bli fadt med syk-
dom/avvik. Selv uten & ta hensyn til de
etiske/moralske sporsmilene knyttet til
fosterdiagnostikk, vil det med dagens tek-
nologi ikke vare mulig 4 avdekke alle utvi-
klingsavvik i svangerskapet, uansett nar i
svangerskapet undersokelsene gjores.

I dag far alle gravide kvinner i Norge til-
bud om en rutineultralyd i andre trimester
(i uke 17-19). Ultralyd pa dette tidspunkt
kan beregne termin, antall fostre, plasse-
ring av morkaken og gi informasjon om
fosterets fysiske form og utvikling.

Nar skal barnet fedes?
Riktig beregning av termin er viktig for &
unngi unedvendige eller for sene igangset-
tinger av fodsler. Rapporten vurderer ultra-
lyd som en bedre metode til & beregne ter-
bruke

menstruasjonsdato. Videre konkluderes det

min enn 4 kvinnens siste
med at det ikke er vesentlige forskjeller pa
om dette gjores i forste eller andre trimester,
men at det gjores best i forste halvdelen av

svangerskapet.

Hvor mange barn?

Rutineultralyd i andre trimester gir infor-
masjon om antall fostre og om disse lever
pa ultralydstidspunktet. Det kan vere vik-
tig 4 fastsette antall fostre i svangerskapet
og sjekke om disse deler én morkake fordi
flerlingesvangerskap (som for eksempel
tvillinger) har gkt behov for oppfelging.
Kunnskapssenteret fant i noen publiserte
studier at det kan vare enklere 4 sjekke om
tvillinger deler morkaken i forste trimes-
ter, men konkluderte med at det ikke er
tilstrekkelig dokumentasjon for 4 avgjere
om ultralyd i forste eller andre trimester
har mest nytte.

Barnets utvikling

Ultralyd i andre trimester kan si mye om
barnets anatomi. Imidlertid vil en ultra-
lydsundersgkelse, uansett tidspunkt av

Foto: Suprijono Suharjoto / ScanStockPhoto

undersekelsen, ikke kunne avdekke alle
anatomiske avvik. Kunnskapssenteret fin-
ner at det generelt er noe enklere 4 se pa
barnets anatomi i andre trimester enn i
forste trimester. Dette fordi fosteret er blitt
storre.

Nir det gjelder muligheten til 4 avdekke al-
vorlig hjertefeil, er ultralyd i bide forste og
andre trimester rapportert 4 ha en lav til
moderat effekt. Det antas at det er storre
sannsynlighet for at alvorlige hjertefeil opp-
dages i andre enn i ferste trimester, men at
dette delvis avhenger av dyktigheten til fag-
personen som utfarer undersokelsen.

Kromosomer

Mennesker har vanligvis 46 kromosomer i
vanlige kroppsceller (egg- og sedceller har
halvparten). Noen ganger kan et foster ha

en annen sammensetning av kromosomer
enn de vanlige 46. Mange av disse fostrene
vil ikke vere levedyktige og ende i spon-
tanaborter. Andre kan derimot leve videre,
men kan ha varierende grad av utviklings-
avvik eller sykdom.

Den hyppigste av disse tilstander hos fodte
barn er Downs syndrom. Barn med Downs
syndrom har oftest et helt ekstra kromo-
som 21 i cellene. Kvinnens alder pavirker
sannsynligheten for 4 fi et barn med
Downs syndrom, og risikoen gker med
kvinnens alder.

I rapporten tar Kunnskapssenteret ogsd
stilling il ultralyd brukt i kombinasjon
med en blodpreve av den gravide kvinnen
som en metode for 4 beregne risiko for
kromosomavvik hos fosteret. Dette gjores
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som regel enten i forste (dobbeltest) eller an-
dre trimester (trippeltest) av svangerskapet
(se GENzalt 1/2005). En slik test gir et indi-
vidbasert risikotall som kan brukes for 4 vur-
dere om videre testing (morkake- eller foster-
vannsprove) er onskelig. Selv om testen kan
fastsl at fosteret har et kromosomavvik, s
finnes det i dag ingen tester som med sikker-
het kan si noe om hvor alvorlig hvert enkelt
barn vil bli berart av tilstanden.

I rapporten konkluderer Kunnskapssenteret
med at dobbeltest og ultralyd i forste trimes-
ter er bedre enn trippeltest i andre trimester
for 4 fastsla risiko for Downs syndrom.

I dag fir bare en selektert gruppe kvinner i
Norge tilbud om dobbeltest og ultralyd i
forste trimester. Disse er kvinner som har
fylt 38 &r ved termin, har et tidligere barn
med alvorlig sykdom, har en kjent arvelig
sykdom i familien, bruker medisiner som
kan skade et foster, er i en spesielt vanske-
lig livssituasjon eller kvinner hvor det er
gjort spesielle ultralydfunn.

Rapporten pipeker at i noen land er dob-
beltest og ultralyd i forste trimester tilgjen-
gelig for alle gravide og at det er sporsmal
om Norge ogsa skal dpne for denne mulig-
heten. Konklusjonen i rapporten er at hvis
hensikten er & avdekke barn med Downs
syndrom, er innfering av tidlig ultralyd i
det forste trimesteret pluss en blodprove
fra kvinnen mest hensiktsmessig.

I rapporten nevnes ogsé at formidling og
forstdelse av resultatene fra dobbeltest og
ultralyd i forste trimester er en utfordring.

Morkakeplassering

Rapporten nevner at bade ultralyd i andre
og i tredje trimester kan brukes for 4 finne
morkakens plassering, men at visse plasse-
ringsproblemer ikke kan oppdages for uke
28 i svangerskapet. De fant at ultralyd i
tredje trimester oftere gir korreke lokalisa-
sjon enn i andre trimester, men at det ikke
var dokumentert noen helsegevinst ved en
rutinemessig undersekelse av dette og der-
med ikke noe grunnlag for 4 foresld en inn-
foring av rutineultralyd i tredje trimester.

Doppler

Kunnskapssenteret tok ogsa stilling til ru-
tineundersokelse av gravide med sikalt
doppler-ultralyd i forste, andre og tredje
trimester. Doppler er en spesiell form for
ultralyd som kan brukes for 4 sjekke blod-
sirkulasjon (for eksempel mellom fosteret
og morkaken). Dette brukes i dag ved
tegn pd en unormal situasjon og kan si
noe om blant annet risiko for svangerskaps-
forgiftning (pre-eklampsi) og utviklings-
avvik hos fosteret.

Uten tvil gir Doppler helsegevinst nir det
foreligger en mistanke om sykdom (for ek-
sempel ved svangerskapsforgiftning), men
en eventuell helsegevinst hos antatt friske
er mer usikker. Det kan ikke utelukkes at
Doppler kan medfore skader pa fosteret i
forste trimester.

Kvinnenes forhold til ultralyd

Rapporten nevner at de fleste kvinner i
Norge tar imot tilbudet om ultralyd i 18.
svangerskapsuke, men at tilbudet kan mis-
oppfattes som obligatorisk. Kvinner ensker

primert & sjekke at barnet er friske og on-
sker denne informasjonen helst sa tidlig
som mulig i svangerskapet.

Kunnskapssenteret pipeker i rapporten at
rutineultralyd ikke ser ut til & gke nivéet av
angst, depresjon eller bekymringer hos
gravide kvinner og at det her ikke er for-
skjeller avhengig av nir i svangerskapet
ultralyden tas. Videre finner de at kvinner
som fir beskjed om at fosteret har en okt
risiko for avvik basert pa resultatet av tid-
lig ultralyd og blodpreve, ogsi har ekt
angstniva i svangerskapet og at dette varer
gjennom hele svangerskapet selv om avvik
blir avkreftet med videre testing senere.

Etiske utfordringer

Ultralyd, og serlig ultralyd tilknyttet fos-
terdiagnostikk, gir etiske utfordringer, og
det er opp til hvert enkelt par som far tilbud
om dette, 4 avgjore hvor mye/lite informa-
sjon de ensker om fosterets helse. Diskusjo-
nen om etiske aspekter ved ultralyd har sa
langt vaert konsentrert om hvorvid tilbudet
skal utvides med hensyn pa 4 avdekke sann-
synlighet for kromosomfeil hos fosteret.

Rapporten reiser ogsi flere viktige spersmal
om hvordan ultralydtilbudet eventuelt kan
utvides og hvordan informasjonen i sa fall
skal formidles. I dag fir par som vurderer
tidlig ultralyd og dobbeltest, en veilednings-
samtale som skal bidra til at paret er i stand
til 4 ta en informert avgjorelse. Hvis tilbu-
det okes til 4 inkludere alle gravide i Norge,
blir dette ikke praktisk gjennomferbart (i
hvert fall ikke etter dagens mate).

Konklusjonen

Kunnskapssenteret fant ikke grunnlag for
4 anbefale innfering av flere rutinemessige
ultralydsundersgkelser utover det som i
dag tilbys i andre trimester til friske, gra-
vide kvinner. Hvis mélet derimot er & av-
dekke kromosomavvik, er undersekelse i
forste trimester med ultralyd pluss blod-
prove mest effektiv.

Abby L. Grant er ansatt i et ettdrs engasje-
ment i Bioteknologinemnda. Grant har flere
ars erfaring som genetisk veileder fra USA og
norske sykehus.

Videre lesning:

-http:/lwww. kunnskapssenteret.no/
Publikasjoner/2759.cms

- http:/flwww. bion.no/temalfosterdiagnos-
tikk.shtml!
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Oppgjor mot uetisk behandling med stamceller

Det er na ti ar siden stamceller ble isolert fra menneskeembryoer som er overtallige etter praverarsbefruktning.

Til tross for store forhapninger om at disse stamcellene kan brukes i behandling av en lang rekke sykdommer, har

ikke et eneste menneske fatt satt inn disse stamcellene gjennom velkontrollerte kliniske studier. Imidlertid er

det flere "’klinikker” rundt omkring i verden som tilbyr en rekke ulike ’stamcellebehandlinger”. De fleste av disse

“behandlingene” har ingen dokumentert effekt og kan ha alvorlige bivirkninger. Samtidig er pasientene ofte i en

desperat situasjon og villige til & betale store summer for utprgvende behandling. Den internasjonale foreningen for

stamcelleforskere tar na sterk avstand fra slik bruk av stamceller.

Ole Johan Borge

I juni samlet over 2800 forskere fra hele
verden seg til stamcellekonferanse i Phila-
delphia, USA, for & utveksle erfaringer og
here siste nytt. Et tilbakevendende tema
pa konferansen var den ukritiske bruken
av stamceller i eksperimentell behandling.
Dette skjer flere steder i verden, men Asia
og Dst-Europa er overrepresentert. Pasien-
ter med en lang rekke ulike sykdommer
blir p4 hjemmesider lokket til 4 betale for
“stamcellebehandling”, ofte uten at pasi-
entene fir informasjon om at behandlin-
gen mangler en vitenskapelig dokumentert
effeke, kan gi store bivirkninger og i reali-
teten er & anse som forskning. "Resultate-
ne” til disse “klinikkene” blir ofte legiti-
mert av historier fra pasienter som har blitt
friske pd mirakulest vis. Flere av historiene
har blitt avslert som juks eller det har vert
umulig & f3 verifisert historien av en uav-
hengig instans.

Internasjonale retningslinjer

Den internasjonale foreningen for stam-
celleforskere er bekymret for at denne bru-
ken av stamceller vil skade feltet, og utar-
beider né internasjonale retningslinjer for
bruk av stamceller i mennesker. Forenin-
gens mal er at internasjonale retningslinjer
vil bidra til at de ulike landene stiller klare
krav til den pasientbehandling med stam-
celler som foregir i deres respektive land.
Et annet mal er 4 fi pasientene selv til &
ettersporre dokumentert effeke for  unnga
4 bli lokket til udokumentert, eksperimen-

tell behandling.

Pi den andre siden gir forskningen na
raskt fremover, og det er behov for interna-

Et okende antall pasienter reiser til @st-Europa og Asia og mottar stamcellebehandling som ikke har
dokumentert effekt. Foto: Thor Jorgen Udvang / ScanStockPhoto

sjonale retningslinjer for hva som kreves av
kunnskap for man kan starte forsek pé
mennesker. Arbeidet med slike retningslin-
jer har blict akcualisert av at myndighetene i
USA nylig bestemte ikke & innvilge en sok-
nad om 4 starte forsek pd mennesker med
stamceller fra embryo. Det er en mulighet
for at myndighetenes krav til dokumenta-
sjon og sikkerhet kan bli s strenge at det

nesten blir umulig 4 oppfylle alle kravene
for 4 f3 lov til 4 starte forsek pa mennesker.
Dette til tross for at mange pasienter ofte
onsker 4 delta i godt kontrollerte studier vel
vitende om at risikoen er meget hay.

Hjemmesiden til stamcellemoter i Philadel-

phia 2008: http:/lwww.isscr.orglmeetings/
index.htm
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Direktoratet for naturforvaltning apner for
genmodifisert mais i Norge

Den 2. juni i ar oversendte Direktoratet for naturforvaltning (DN) sine anbefalinger til Miljgverndepartementet

(MD) vedrerende tre genmodifiserte produkter. DN anbefaler avslag for en genmodifisert oljerapslinje, men

anbefaler godkjenning av to genmodifiserte maislinjer i Norge. Ingen av anbefalingene innebzrer dyrking i Norge.

Bjarte Rambjor Heide

Forfatteren er rddgiver ved Direktoratet for
naturforvaltning og arbeider med forvalt-
ning av genmodifiserte organismer

Gjennom E@S-avtalen er Norge tilsluttet
EUs godkjenningsordning for genmodifi-
serte produkter. Norge har talerett i EU-
komiteene hvor sgknadene behandles, men
ikke stemmerett. For at godkjenning skal
gis i EU, kreves det at det ikke foreligger
fare for helse og milje. Norge sikret gjen-
nom E@S-forhandlingene retten til ogsa &
legge tre andre vurderingskriterier til grunn.
Disse er samfunnsnytte, barekraft og etikk,
som alle tre skal vurderes etter genteknolo-
giloven.

DN koordinerer

Den norske behandlingen gar parallelt med
behandlingen i EU. MD er ansvarlig norsk
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myndighet for soknader som omhandler
utsetting av genmodifisert, spiredyktig ma-
teriale, og har delegert koordineringsansva-
ret for slike seknader til DN. Det avholdes
offentlig horing. DN, Mattilsynet, Biotek-
nologinemnda og Vitenskapskomiteen for
mattrygghet (VKM) gjor innspill og stiller
sporsmal til hver enkelt soknad gjennom
EU-systemet.

Nir en godkjenning av et genmodifisert
produkt foreligger i EU, er Norge gjennom
E@S-avtalen forplikeet til & vurdere og ta
endelig stilling til produktet. MD gir et
sluttferingsoppdrag til DN som er ansvar-
lig for miljefaglige vurderinger og for 4 ut-
artbeide en samlet anbefaling til vedtak.
Denne endelige anbefalingen baserer seg
pa, foruten DNs egne miljefaglige vurde-
ringer, helsefaglige vurderinger og vurde-
ringer av konsekvenser for landbruket fra
Mattilsynet, som har face delegert ansvar
for disse omradene. Bide DN og Mattilsy-
net innhenter risikovurderinger for sine re-
spektive ansvarsomrider fra VKM. DN
innhenter i tillegg en helhetlig vurdering av
produktet fra Bioteknologinemnda.

Rapslinje GT73

Seknaden gjelder genmodifisert oljeraps
GT73 for bruksomridene import, videre-
foredling og fér. GT73 er genmodifisert for
gi plantene toleranse overfor ugrasmidler

(herbicider) med virkemiddel glyfosat (deri-
blant herbicidet Roundup). GT73 innehol-
der ikke gener som koder for antibiotikare-
sistens.

Mattilsynet anser at GT73 ikke er funnet &
utgjore en fare for verken humanhelse eller
dyrehelse for de ansgkte bruksomrader, noe
som er i trdd med vurderingen fra VKM.

DN har vurdert at GT73 utgjer en lav risi-
ko for miljget ved de ansekte bruksomra-
dene, men det er en grad av risiko som er
betydelig nok til at den tillegges vekt i den
samlede konklusjonen. Vurderingen fra
DN baserer seg p risiko for utilsiktet spred-
ning av GT73 og dens innsatte gener for
glyfosatresistens, selv nir rapsen ikke skal
dyrkes i Norge. Raps har flere potensielle
kryssingspartnere i norsk natur, og rapsfre
kan vere spiredyktige selv etter mange ér i
jorda.

Seker har ikke fremlagt informasjon pa
samfunnsnytte, berekraft eller etiske for-
hold. I Bioteknologinemnda har et klart
flertall ut fra et fore-var-prinsipp ikke kun-
netanbefale godkjenning av oljeraps GT73.
Flertallet i Bioteknologinemnda fokuserer
pa miljerisiko gjennom fare for spredning
av de innsatte genene, samt manglende do-
kumentasjon pa redusert bruk av kjemika-
lier i landbruket ved introduksjon av



sproytemiddelresistente linjer. Hele Biotek-
nologinemnda peker pa mangel av doku-
mentasjon vedrorende samfunnsnytte og
barekraft. Innspill fra den offentlige herin-
gen har pekt pa en mulighet for gkonomis-
ke ulemper ved en eventuell genspredning
til ikke-GM raps. Saksgangen har med
dette pekt pd en mulighet for en negativ
samfunnsnytte ved en godkjenning av
GT73, og det er ikke fremkommet opplys-
ninger som sannsynliggjer en positiv sam-
funnsnytte. Det har under saksgangen ikke
kommet frem opplysninger som gjor det
mulig & trekke konklusjoner vedrerende
barekraften ved fremstilling og bruk av

produkeet eller etiske forhold.

DN anbefaler derfor at MD avslar sgkna-
den om markedsfering av GT73 for alle
bruksomrider i Norge ut fra et fore-var-
prinsipp. Dette bygger pé en restriktiv hold-
ning til spredning (og persistens) av frem-
mede gener i miljget. Vurderingen er ogsa
basert pd en mulig negativ samfunnsnytte.

Maislinje NK603

Seknaden gjelder omsetningstillatelse av
genmodifisert maislinje NK603 i Norge til
bruk som all annen mais, unntatt dyrking
og freavl. Som rapslinjen nevnt ovenfor er
ogsd NK603 genmodifisert for gi plantene
toleranse for ugrasmidler (herbicider) med
virkemiddel glyfosat. Mattilsynet stotter
vurderingen til VKM som konkluderer
med at bruk av NK603-mais som mat og
for ikke innebarer endret risiko for helse-
eller dyrehelse sammenlignet med annen
mais. Direktoratet for naturforvaltning
vurderer miljerisikoen forbundet med de
anspkte bruksomridene av  maislinje
NKG603 som svert lav.

Bioteknologinemndas flertall anbefaler at
soknaden avslas fordi seker ikke har lagt
fram dokumentasjon som belyser bere-
kraft, samfunnsnytte og etikk. Det forelig-
ger etter DNs syn ikke opplysninger knyt
tet til samfunnsnytte, etikk eller produkeets
bidrag til en barekraftig utvikling som ber
tillegges avgjorende vekt ved en endelig be-
slutning.

DN anbefaler derfor at genmodifisert mais-
linje NK603 godkjennes til bruk i Norge
for alle de ansekte bruksomrader.

Maislinje T25
Seknaden gjelder omsetningstillatelse for
genmodifisert mais T25 for dyrking, freavl,
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DN anbefaler at Miljoverndepartementet godkjenner de to genmodifiserte maislinjene NK603 og T25 til
bruk i prosesserte produkter og som mat og for i Norge. (Maisen pa bildet er ikke genmodifisert). Foto: Tore
Hoyland, Direktoratet for naturforvaltning.

import, videreforedling, mat og for. T25
er genmodifisert for 4 gjore planten mot-
standsdyktig overfor sproytemiddelet
glufosinat-ammonium som benyttes mot
ugress. Produktet inneholder ogsi et
ufullstendig gen (amp®) som i sin full-
stendige form gir resistens mot antibioti-
kumet ampicillin. Mattilsynet anser den
aktuelle maisen per i dag som like helse-
messig trygg som tradisjonell mais, bade
til bruk som neringsmiddel og forvare.
Dette er i trdd med vurderingene fra
VKM.

Basert pA VKM:s vurdering, anser DN at
miljerisikoen i Norge forbundet med alle
de ansgkte bruksomridene for maislinje
T25 er lav. Det bemerkes imidlertid at
glufosinatammonium ikke er tillate
brukt pi mais i Norge.

Det er ikke dokumentert noen form for
samfunnsnytte for noen av de ansekte
bruksomridene for maislinje T25. For
bruksomridene dyrking og freavl vil det
sannsynligvis vere samfunnsmessige
ulemper knyttet til etablering av samek-
sistens med ikke-modifiserte avlinger. Da
glufosinatammonium ikke er godkjent
for bruk pa mais i Norge, kan man ikke
nyttiggjore seg den tilforte egenskapen,
samtidig som relativt kostnadskrevende

tiltak m3 iverksettes for 4 sikre sameksis-

tens mellom T25 og ikke-genmodifiserte
maissorter. Dette er i samsvar med konklu-
sjonen fra bide Mattilsynet og Bioteknolo-
ginemnda. Nar det gjelder bruksomridene
neringsmiddel og forvare anser DN at
manglende samfunnsnytte i dette tilfellet
ikke er tilstrekkelig grunn til & forby omset-
ning.

DN anbefaler derfor at omsetning av gen-
modifisert maislinje T25 godkjennes i Nor-
ge til bruk som all annen mais, bortsett fra
dyrking og freavl.

Rom for tolking

DN har blitt kritisert fra flere hold for &
ikke folge opp Norges restriktive holdning
til GMO, slik det fremkommer gjennom
blant annet genteknologiloven og konse-
kvensutredningsforskriften. Det er derfor
viktig & merke seg at DNs anbefalinger fak-
tisk inneberer avslag pa alle bruksomrader
for rapslinje GT73 og bruksomridene dyr-
king og freavl for maislinje T25. DNs anbe-
falinger inneberer siledes at Norge fortsatt
vil ha en restriktiv holdning til GMO, ogsa
dersom DNs anbefalinger blir fulgt.

Det har fremkommet i media at enkelte har
oppfattet at DNs anbefaling om avslag for
dyrking og freavl av T25 er basert pa skepsis
til spredning av gener fra T25. Dette med-
forer ikke riktighet. Det er ingen vilevok-
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sende arter i den europeiske flora som mais
kan hybridisere med, og vertikal genoverfe-
ring vil vere knyttet til krysspollinering
med konvensjonelle og eventuelle gkologis-
ke maissorter. Mattilsynet er, som ansvarlig
myndighet, av den oppfatning at det med
dagens kunnskap er mulig & fastsette dyr-
kingsregler for mais slik at produsentene
med rimelig stor grad av sikkerhet vil kunne
holde de ulike produksjonsformene atskilt.
DN har likevel anbefalt avslag av dyrking av
T25 fordi spreytemidlet maislinjen er gjort
resistent mot, ikke er tillatc bruke pd mais i
Norge. DN anser derfor at det foreligger en
negativ samfunnsnytte i og med at den inn-
satte egenskapen ikke kan nyttiggjores ved
dyrking i Norge, samtidig som det vil métte
treffes tiltak for & hindre spredning til kon-
vensjonelle og skologiske avlinger.

Samfunnsnytte, berekraft og etikk, som
ogsa noe upresist blir kalt tilleggskriteriene,
er vurderingskriterier etter den norske gen-
teknologiloven. Loven er imidlertid ikke
klar p3 hvordan berekraft og samfunns-

nytte skal behandles i den praktiske anven-
delsen av loven. Bioteknologinemnda be-
skriver ogsé denne uklarheten i sin
operasjonalisering av begrepene berekraft,
samfunnsnytte og etikk, og konkluderer
med at den beste tolkingen av loven er at
berekraft og samfunnsnytte er tilleggsbe-
tingelser som alene kan gis avgjorende vekt
mot godkjenning, eller til oppmykning av
kravet om fraver av fare for helse- og miljo-
messige skadevirkninger.

DN har lagt til grunn at samfunnsnytee,
berekraft og etikk er selvstendige kriterier
under vurderingene av seknadene. I en av
de tre sakene som DN sendte anbefalinger
om til MD, oppfordrer Bioteknologinemn-
da norske beslutningsmyndigheter om &
vare konsekvente og signalisere overfor in-
dustrien at dokumentasjon rundt beerekraft,
samfunnsnytte og etikk kreves for 4 fi god-
kjenning i Norge. DNs tolking av lovens
krav til dokumentasjon rundt barekraft,
samfunnsnytte og etikk tilsier at en seknad
skal avslds dersom det er sannsynliggjort

samlet negativ innvirkning, slik DN vurde-
rer at det er for dyrking av T25. I henhold
til DN tolking er imidlertid ikke mangel
pd informasjon rundet tilleggskriteriene i de
foreliggende seknadene tilstrekkelig grunn-
lag for avslag alene.

DNs anbefalinger er nd til vurdering hos
MD, som vil fatte de endelige beslutningene.

Aktuelle lenker:

- www.dirnat.nolgmo

- www.mattilsynet.nolgenmodifisering

- www.vkm.no

- hup:/lwww.bion.nolpublikasjoner/
baerckrafthefte_reviderr_ BN_06.pdf

Jirekioroiat tor

naturforvaltning

Direktoratet for naturforvaltning (DN) anbefaler at Miljgverndepartementet godkjenner de genmodifiserte

maissortene T25 og NK603 til prosesserte produkter, mat og for (se artikkel s. 18). Skulle disse tilrddningene fra

DN folges, betyr dette at genmodifiserte matplanter godkjennes i Norge, selv om samfunnsnytte eller bidrag til

barekraftig utvikling ikke er sannsynliggjort. Nar det heller ikke er innhentet dokumentasjon rundt disse kriteriene,

er det da konkludert pa sviktende grunnlag?

Under behandling av. GMO-sgknader i
Norge skal bidrag til berekraft, samfunns-
nytte og etiske forhold innga som selvsten-
dige vurderingskriterier etter genteknolo-
giloven. Bioteknologinemnda har tidligere
bidratt til & operasjonalisere disse begrepe-
ne gjennom sitt arbeid med 4 utvikle og
definere spesifikke punkter som ber vurde-
res som del av disse kriteriene. Nemndas
operasjonalisering er tatt direkte inn i For-
skrift av 16. desember 2005, nr. 1495 om
konsekvensutredning etter genteknologiloven
(konsekvensutredningsforskriften). Konse-
kvensutredningen skal utfores av soker.

Manglende dokumentasjon
Bioteknologinemnda er ikke blitt forelagt
dokumentasjon fra verken DN eller seker
som fungerer som en konsekvensutredning
i henhold til vedlegg 4 i konsekvensutred-
ningsforskriften. Det er riktignok elemen-
ter i sokernes dokumentasjon som kan
inngd i en slik konsekvensutredning, men
nemnda kan ikke se at sokerne har gitt den
informasjonen vi i Norge krever for 4 ha et
tilstrekkelig ~ beslutningsgrunnlag ~ etter
genteknologiloven.

Nemnda har regelmessig etterlyst informa-

sjon rundt etikk, berekraft og samfunns-
nytte i sine horingssvar, ogsd for maislin-
jene NK603 (25.02.2005) og T25
(11.10.2007). Selv om DN har signalisert
at det vil henvende seg direkte til sokere
for 4 innhente relevant informasjon — fra
nd av —er dette for de aktuelle maisspkna-
dene ikke gjort, og det kan derfor reises
sporsmdl om hvorvidt seknadene er fer-

digbehandlet fra DN side.

Hyvilket skjgnn?
I saksbehandlingen for GMO-sgknader
er det selvfolgelig rom for skjenn, og DN
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uttrykker da ogsd i sin sluttrapport for
maislinje T25 at “Etiske aspekrer skal vere et
hjelpemiddel og en rettesnor for 4 vurdere hva
som er riktig og galt i valg av konkrete hand-
lingsalternativer. Det finnes ofte ikke noe en-
tydig svar pé hva som anses & vere etisk aksep-
tabelt. Hvor grensen gir vil derfor i mange
tilfeller mtte bero pd forvaltningens skjonns-
vurdering. ”

En skjpnnsmessig vurdering fra DN i slutt-
rapporten for maislinje T25 som imidlertid
tiltrekker seg oppmerksomhet, er: "DN har
ikke funnet etiske forhold ved mais linje T25
som bor trekkes inn i en vurdering angiende
omsetting.” Det er merkelig at DN ikke har
funnet etiske forhold som “ber trekkes
inn” i vurderingen av maislinje T25. Den-
ne maislinjen skal dyrkes med et sproyte-
middel (glufosinarammonium) som er
giftig bade for mennesker og dyr og er for-
budt 4 bruke pd mais bade i Norge og i EU.
I folge EFSA (European Food Safety Aut-
hority) kan bruk av glufosinarammonium
pa mais fore til helseskade og nedsatt fruke
barhet for spreytemannskap, ogsa ved bruk
av verneutstyr. Det er dermed betenkelig,
rent etisk sett, 4 si ja til et produkt som er
fremstilt pa en mdite som vi i Europa har
funnet det nedvendig 4 nedlegge forbud
mot. Bioteknologinemnda mener at disse
argumentene knyttet til etikk og barekraf-
tig utvikling burde veie tyngre nir DN
foretar sin samlede vurdering.

DN har anbefalt at det nedlegges forbud
mot dyrking av linje T25 i Norge basert pa
en mulig ulempe for samfunnet gjennom
fordyrende sameksistenstiltak. Bioteknolo-
ginemnda har pa sin side ogsé trukket fram
folgende i sitt heringssvar for linje T25 av
11.10.07: "Bioteknologinemnda mener at okt
bruk av genmodifiserte planter generelt kan
gjore det vanskeligere 4 unngé sammenblan-
ding av produkter fra genmodifiserte og ikke-
genmodifiserte linjer. Mais er et svart viktig
naringsmiddel og det er allerede en omfat-
tende produksjon og bruk av genmodifiserte
linjer. Nettopp for d unngd fare for utilsikter
innblanding av genmodifiserte organismer i
sdvare, avlinger og produkter, kan dette i seg
selv vare et argument for d gi imot godkjen-
ning.”

Sliter med helsa

Bioteknologinemnda har for maislinje T25
papekt at det ikke foreld analyser av vitami-
ninnhold da seknaden var pa hering. Det
er kjent at bade for heyt og lavt inntak av

Mais inngir i et bredt spekter av matvarer, ogsd babymat. For mange babyer er maisgrot det forste mat-
produktet de fir ved siden av morsmelk. Foto: Vojtech Vik / ScanStockPhoto

enkelte vitaminer kan ha uheldige helse-
messige effekter for enkelte befolknings-
grupper. Nar man gjor helserisikovurde-
ringer, er begrepet vesentlig lik” helt
essensielt, og neringsinnholdet i et produke
skal undersokes noye. Manglende vitamin-
analyser har likevel ikke pavirket konse-
kvensutredningen og kompetente fagmyn-
digheters syn. DN skriver i sin sluttrapport
at "Hovedinnvendingen fra Bioteknologi-
nemda er knyttet til vitamininnholdet i mai-
sen, men 125 er ikke modifisert med tanke pi
neeringsinnhold. Mattilsynet, som ansvarlig
myndighet, har ogsi vurdert T25 som like
helsemessig trygg som tradisjonell mais. DN
Jinner dermed ikke grunnlag for i avslé sok-
naden med begrunnelse i helserisiko.

DN lener seg altsd p&d Mattilsynet, som har
det faglige ansvaret for GMO-helsrisiko-
vurderingene i Norge. Det er imidlertid
viktig at alle involverte parter foretar selv-
stendige vurderinger. For Bioteknologi-
nemnda har det veert vikeig & fa fram at selv
om denne maislinjen ikke er modifisert
med tanke pa endret neringsinnhold, kan
selve genmodifiseringen ha sekundere,
ikke-intenderte effekter som i sin tur kan
ha innvirkning pa neringsinnholdet. Nar
DN antyder at vitamininnspillet til nemn-
da ikke er serlig relevant fordi maislinjen
ikke er modifisert med tanke pa nerings-
innhold, er dette derfor overraskende.

Oppdatert faktagrunnlag

Endelige beslutninger ma fattes pa et best
mulig faktagrunnlag. Etter at Bioteknolo-
ginemnda har avgitt sine heringssvar, er

det kommet fram ny dokumentasjon fra
sekere i forbindelse med oppdaterte sekna-
der der det anmodes om fornyelse av tidli-
gere EU-godkjenninger. Disse bor na gjen-
nomgds, noe som ogsa er i trdd med DN
syn pa “ny viten” og formuleres i sluttvur-
deringen for maislinje T25: "Den endelige
anbefalingen skal bygge pi en helhetsvurde-
ring av de opplysninger som er kommet frem
under saksgangen i EU og i Norge samt even-
tuell ny viten pd omrdider.”

Det kan avslutningsvis bemerkes at en vur-
dering av maislinje NK603 til bruksomra-
det mat ikke var en del av oppdraget da
DN ba Bioteknologinemnda om & komme
med en sluttvurdering tidlig i 2005. Dette
skyldtes en komplisert saksbehandlingssi-
tuasjon i EU/E@S-omridet der soknader
om ulike bruksomrdder for en og samme
GMO har gatt gjennom ulike regelverk.
Eventuelle etiske forhold og samfunnsnyt-
teaspekter knyttet til bruk som mat ble
derfor ikke endelig vurdert av nemnda da
heringssvaret ble avgitt i 2005. Det er
grunn til & gjore spesielt oppmerksom pa
dette forholdet siden DN nd har gitt sin en-
delige sluttvurdering til MD der ogsa
bruksomradet mat er inkludert.

Videre lesning:

- GMO-uttalelser fra Bioteknologinemnda:
http:/fwww.bion.noluttalelser.shtm!

- DNs tilrddninger: www.dirnat.nolgmo

- Konsekvensutredningsforskriften etter

genteknologiloven: hitp:/fwww.lovdara.no/
Jorlsfimdimd-20051216-1495.htm!
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Norsk forsking bak internasjonalt
“forbrytarregister” for bakteriar

Ved hjelp av ein ny metode som er utvikla ved Folkehelseinstituttet, kan ein i lapet av nokre timar finne ut kva for

bakteriestamme det er som har gjort folk sjuke etter at dei for eksempel har ete infisert mat.

Norunn K. Torheim

Ei forskingsgruppe ved Folkehelseinstituttet
som er leia av seniorforskar Bjern-Arne
Lindstedst, har utvikla ein metode for 4 iden-
tifisere sjukdomsframkallande bakteriar.

DNA-profil

Folkehelseinstituttet far bakterieprover fra
blant anna sjukehus som leverer pasientpre-
ver, mens Mattilsynet leverer prover fri mo-
glege smittekjelder. Klassiske analysar viser
kva type bakterie det er, det vil seie om det
for eksempel er Escherichia coli (E. coli) eller
Salmonella. Men for & finne kva for bakte-
riestamme det er, brukar dei ein ny metode
som blir kalla MLVA (sj& tekstboks). Dei
lagar da ein DNA-profil av bakteriane og
fir pd den miten eit DNA-fingeravtrykk.
Dette blir s& omdanna til eit "personnum-
mer” (sj figur). Slik finn dei ut kva bakte-

riestamme det er ein har med 4 gjere.

Den nye metoden gjer at ein no har resul-
tata i lopet av timar, og ikkje fleire dagar
slik som tidlegare. Blant dei bakteriane
som har eiga “personnummer” er E.coli-
stammane som gar under namna “morr-
polsebakterien” og “hamburgerbakterien”.
Metoden blir spesielt brukt for 4 finne
smittekjelda i tilfelle der folk er blitt sjuke
av mat. Prover blir tekne fra folk som er
blitt sjuke, og av moglege smittekjelder.
Dersom ein finn match, har ein antakeleg
den skuldige. Det er med same metode ein
og finn moglege skuldige i kriminalsaker
der DNA-profilar av menneske fungerar
som genetiske fingeravtrykk som er unike
for kvar og ein av oss.

Sjukdomsframkallande gen
I tillegg til & lage ein DNA-profil brukar

GENfalt nr.2/2008

Bjorn-Arne Lindstedt analyserer bakterieprover. Foto: Norunn K. Torheim

Lindstedt og andre DNA-metodar for &
finne dei sjukdomsframkallande eigenska-
pane hos bakterien ved 4 sja etter sikalla
virulensgen i arvestoffet (genomet) og/el-
ler pa sikalla plasmid (sja figur). Virulens-
gena er dei gena som gjer at bakterien kan
lage sjukdomsframkallande stoff. Eksem-
pel pa virulensgen er genet for sikalla shi-
gatoksin som er giftstoff som angrip nyre-
ne hos menneske. Virulensgena kan
bakterien for eksempel ha fatt fra andre
bakteriar ved det som blir kalla horisontal

genoverfering (i motsetnad til vertikal
genoverfering som skjer ved formeiring).
To bakteriar som har lik DNA-profil og
tilhgyrer sama bakteriestamme, kan like-
vel ha ulike virulensgen enten pa plasmid
eller i genomet og lage ulike sjukdoms-
framkallande stoff. Dette kan ha betyding
for kva behandling pasienten skal ha. Det
finst for eksempel visse typar virulensgen
som gjer at pasienten absolutt ikkje skal ha
antibiotika. Ein antibiotikakur kan akti-
vere virulensgenet og gjere at det blir dan-



na meir giftstoff. Av og til finn forskarane
nye virulensgen eller variantar av virulens-
gena som lagar nye giftstoff, og dd ma desse
karakteriserast og registrerast. Nir dei ana-
lyserer bakteriane, sjekkar dei og om bakte-
riane er resistente mot antibiotika sidan
dette og har betyding for behandlinga.

Internasjonalt “forbrytarregister”
Metoden som er utvikla ved Folkehelse-
instituttet, blir allereie brukt over heile
verda — blant anna i USA, Storbritannia,
Frankrike, Tyskland, Nederland, Dan-
mark og Australia. Instituttet har dessutan
samarbeida med Institut Pasteur i Paris
om & opprette ein database over “person-
nummera’ til bakteriestammane og deira
eigenskapar. Lindstedt er kurator for ba-
sen. Metoden med “personnummer” gjer
at ein har fatt ei standardisering som gjer
at det er lett 4 finne ut om ein bakterie-
stamme har fort til utbrot som er registrert
andre stadar i verda.

Smafugl- og piggsvinprofilar

I tillegg til & lagre “personnummeret”, re-
gistrerer Lindstedt kva som er kjelda til
utbrotet. Dette har gjort det mogler etter
kvart 4 seie kvar eit utbrot kan stamme fra.
Mattilsynet kan d& avgrense seket etter
smittekjelda. For Salmonella, som er den
bakterien dei har arbeidd lengst med og
som dei derfor har mest data pa, har dei
blant anna sikalla “sméfugl- og piggsvin-
profilar”. Dette er sett med bakteriar som
ofte finns hos desse dyra. Lindstedt fortel
at ein typisk ser bakterieprofilen frd smi-
fugl nar smé barn har ete sng der det ligg
dede fuglar, og at ein da har sett den same
profilen over heile landet. Piggsvinprofilen
har ein stort sett funne i prover frd Vest-
landet, men det er framleis ei gite korleis
menneske blir smitta med desse bakteria-
ne. Metoden har saleis fort til at ein byg-
gjer opp informasjon om mikroorganis-
mefloraen i ulike dyreartar.

Vidare lesing

- Folkehelseinstituttet sine nettsider www
fhi.no

- Databasen i Frankrike www.pasteur.fr/
recherchelgenopole/PF8/mlva/

- Bioteknologinemnda sine temaark "DNA-
analyser for identifikasjon” www.bion.no/
tema/DNA_analyser.shtml og “Gentekno-
logi  pé  natufagrommer” www.bion.no/
temalgenteknologi_naturfagrommet.shtm!
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Bakterien sitt kromosom kan ha virulensgen
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Bakterie Plasmid med blant anna virulensgen
og gen for antibiotikaresistens
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Personnummer: 01-02-15-13-02

Karakterisering av bakteriar ved metoden MLVA.
A. DNA fra bakterien blir kopiert opp for analyse.

B. Analysen forer til at bakterien far eit personnummer som er ei
samansetjing av nummera pa figuren over etter ein bestemt prosedyre.

Faktaboks:

Meir om DNA-analysen

Store delar av bakteriane sitt arvestoff
bestar av DNA-sekvensar som blir gjen-
tekne fleire gongar, sikalla “variable
number of tandem repeats” (VNTR,
varierande tal pé repeterte sekvensar).
Desse kan undersgkjast ved hjelp av ein
metode som blir kalla “multiple locus
variable number tandem repeats analy-
sis” (MLVA, analyse av repeterte sekven-
sar fleire stadar pa arvestoffet) og bru-
kast til 4 identifisere bakteriar. Bestemte
omréde av bakterien sitt DNA blir forst
kopiert opp ved hjelp av polymerase kje-

dereaksjon (polymerase chain reaction
— PCR). Det oppkopierte DNA-et blir
sd analysert ved ein type gelelektrofore-
se som blir kalla kapillerelektroforese i
ei automatisk sekvenseringsmaskin der
ein laserstrale registrerer nir DNA-et
passerer. Ut frd denne analysen fir ein
figurar med farga toppar og tal. Bakte-
riestammen avgjer kva storrelse og plas-
sering toppane far. Tala blir sa brukte
til 4 gi bakterien eit “personnummer”,
for eksempel 01-02-15-13-02 (sja figu-

ren over).
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Returadresse:
Bioteknologinemnda

Postboks 522 Sentrum
0105 Oslo

Vaccine workshop:

"Genetic vaccines — benefits and challenges™
24 -25 November 2008, Oslo, Norway

Bioteknologinemnda og Skolelaboratoriet i biologi ved Universitetet i Oslo inviterer til:
Den fjerde, arlige nasjonale bioteknologikonferansen
for lerere — mot ekspertene og se hvordan de jobber

Konferansen arrangeres 4. - 5. desember i Oslo

Bioteknologinemnda Postboks 522 Sentrum, 0105 Oslo. Telefon: 24 15 60 20.

Faks: 24 15 60 29. E-post: bion@bion.no Internett: www.bion.no




