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Hgringssvar: Genteknologi i en barekraftig fremtid

Vi viser til NOU 2023:18 Genteknologi i en baerekraftig fremtid som er pa hgring.
Bioteknologiradet har behandlet saken i radsmgter den 24. oktober og 7. desember 2023,
samt 8. februar 2024.

1. Oppsummering av Bioteknologiradets anbefalinger

Se del 3 for neermere argumentasjon og diskusjon som begrunner radets anbefalinger.
Anbefaling om behov for en juridisk utredning

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at det utredes hvilket handlingsrom som finnes for a gjgre
endringer i norsk lovgivning og i forvaltningspraksis, innenfor rammene av utsettingsdirektivet
og E@S-avtalen. Dette gjelder juridisk handlingsrom knyttet bade til forskning og kommersiell
bruk av GMO (produktgodkjenning).

Anbefalinger knyttet til endrede regler for genredigerte organismer

Et samlet Bioteknologirad mener at dagens risikovurderinger og godkjenningsprosedyrer for
GMO mé forenkles for organismer fremstilt ved hjelp av nye genomiske teknikker (NGT 1), i
den hensikt a utvikle produkter som kan bidra positivt til baerekraft og samfunnsnytte.

12 av medlemmene mener at NGT 1-planter, -dyr og -mikroorganismer ikke lenger skal
reguleres som GMO.

Tre av medlemmene mener at det bare er NGT 1-planter som ikke lenger skal
reguleres som GMO.

Anbefalinger om GMO-merking

Syv medlemmer mener at genredigerte produkter med endringer tilsvarende vanlig avl (NGT
1), ikke skal merkes som GMO. Medlemmene begrunner dette med at dagens GMO-merking
ikke gj@r forbrukerne i stand til & ta informerte valg da det ikke skilles mellom transgene GMO-
er med fremmed DNA og genredigerte organismer med endringer som ogsa kunne oppstatt
med vanlig avl.

1 Med NGT 1 menes organismer med mindre genetiske endringer innenfor samme eller kryssbar art, slik det er
definert i EU-kommisjonens forslag for NGT-planter.



Fire medlemmer mener at vi ikke lenger bgr bruke GMO-merking ved bruk av genteknologi.
Medlemmene begrunner dette med at merkingen ikke gir forbrukerne oppdatert informasjon
om helse- og miljgrisiko, og at det ikke gjgr forbrukerne i stand til 3 ta informerte valg om
produktene de vurderer a kjgpe.

Fire medlemmer mener at vi bgr merke alle matvarer hvor det er brukt genteknologi,
uavhengig om det er transgene GMO-er eller genredigerte produkter uten fremmed DNA.
Genredigerte produkter bgr ikke merkes GMO, men heller som en ny teknologi, for eksempel
NGT 1.

Anbefalinger om organismer med midlertidige genetiske endringer

13 medlemmer mener at organismer med midlertidige genetiske endringer, ikke bgr reguleres
som en GMO.

To medlemmer mener at organismer med midlertidige genetiske endringer, fortsatt bgr
reguleres som GMO.

Anbefaling knyttet til vurderinger av baerekraft, samfunnsnytte og etikk

Et samlet Bioteknologirad anbefaler a beholde nasjonale tilleggsvurderinger av baerekraftig
utvikling, samfunnsnytte og etikk, og stgtter at disse kriteriene samles til et kriterium, kalt etisk
forsvarlighet. Radet vektlegger at etikk spiller en viktig rolle i vurderingen av genteknologi.
Hvilke prinsipper en vurdering av etisk forsvarlighet skal bygge pa bgr imidlertid utredes
naermere. Et viktig mal ma veere at sgker skal fa en stgrre grad av forutsigbarhet gjennom
tydeligere retningslinjer og veiledning.

Anbefalinger knyttet til Bioteknologiradets rolle

13 medlemmer mener at Bioteknologiradet fortsatt skal gjgre vurderinger av baerekraftig
utvikling, samfunnsnytte og etisk forsvarlighet inntil videre. Disse medlemmene vektlegger at
disse vurderingene bgr gjgres av et bredt sammensatt utvalg av ulike fageksperter og lekfolk,
fordi dette gir perspektiver fra ulike fagfelt og en bredere forstaelse for prosesser i samfunnet
og forvaltningen.

To medlemmer mener at en etisk ekspertkomité skal gjgre vurderinger av baerekraftig
utvikling, samfunnsnytte og etisk forsvarlighet. Disse medlemmene vektlegger at en etisk
ekspertkomité vil sikre at disse vurderingene gjgres med et hgyere niva av
fagetiskkompetanse.

Anbefalinger om vurderinger av baerekraft, samfunnsnytte og etikk i forbindelse med
forskning og GMO-legemidler

Et samlet Bioteknologirdd mener at feltforsgk og forskning pa GMO skal unntas krav til
vurdering av beaerekraftig utvikling, samfunnsnytte og etikk (BSE). Dette er fordi formalet er
kunnskapsproduksjon og det er uhensiktsmessig a beregne forventede samfunnseffekter av
forskning pa forhand. Unntak fra krav til BSE-vurdering skal ogsa gjelde klinisk utprgving av
GMO-legemidler til mennesker.

Et samlet Bioteknologirad mener at hovedansvaret for vurdering av klinisk utprgving av GMO
legemidler til mennesker skal ligge hos Direktoratet for medisinske produkter (tidligere Statens

legemiddelverk).



2. Bakgrunn

Dagens genteknologilov ble til for 30 ar siden. Pa den tiden var genteknologien en ung og lite
utviklet teknologi. Man baserte seg den gang i stor grad pa a blande gener pa tvers av ulike
arter, og det var liten kontroll pa hvor i arvematerialet endringer forekom. | tillegg krevde
teknologien bruk av antibiotikaresistensgener.

| dag er genteknologi i sveert rask utvikling, bade i Norge og internasjonalt. Med genredigering
med Crispr-metoden, som kom i 2012, fikk man et nytt verktgy til & endre egenskaper til
levende organismer. Det blir pekt pa at genredigering blant annet kan brukes for a utvikle
planter som er mer tilpasset klimaendringer og som kan gi stgrre avlinger pa samme areal. | en
publikasjon fra FNs landbruksorganisasjon FAO beskrives genredigering som et av flere lovende
avlsverktgy som kan lede til rask utvikling av nye plantevarianter og sorter som kan bedre
matsikkerhet og ernaering[1]. Samtidig sier rapporten at genredigering ma sees i sammenheng
med andre teknologier og produksjonssystem, og at nytten av verktgyet vil vaere avhengig av
hvordan en bruker det, det vil si om genredigering Igser relevante problem.

2.1 Gamle og nye teknologier

| dag tar det gjerne 10-15 ar a krysse frem nye plantevarianter med vanlig avl. Noen
kombinasjoner av egenskaper er sa sjeldne at det vil ta betydelig lengre tid & fa frem akkurat
de endringene man gnsker. Ved avl vil man ogsa velge ut individer med gnskede egenskaper,
slik som rask vekst, men man kan samtidig fa med andre egenskaper som ikke er gnskelige,
som for eksempel mindre motstandsdyktighet mot sykdommer. Med genredigering kan man
oppna de samme genetiske endringene som ved vanlig avl, men raskere og mer malrettet[1].
Genredigering kan ogsa brukes til & gjgre andre typer genetiske endringer enn det som er
mulig med vanlig avl. Se figur 1 for en skjematisk oversikt over gamle og nye genteknologier.

Genredigering vil ikke erstatte vanlige avlsmetoder, men vaere et supplement. Denne
teknologien har som all avl ogsa skadepotensiale, for eksempel giennom nye muligheter til
skape genetiske endringer som gir gkt produktivitet, men ogsa darligere dyrevelferd.
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Figur 1: De opprinnelige GMO-ene inneholder gener fra forskjellige arter, satt inn pa tilfeldig sted. Med
genredigering kan man spesifisere hvor i genomet man gnsker a gjgre en endring. Man kan med genredigering bade
sette inn gener fra forskjellige arter, sette inn gener innen samme art og lage gnskede mutasjoner i eksisterende
gener i en enkelt plante. Ved vanlig avl kan man ogsa kombinere gener innen samme art med kryssing, eller
fremkalle tilfeldige mutasjoner ved hjelp av straling eller kjemikalier.

2.2 Genteknologiloven og EU

Store deler av den norske genteknologiloven fglger EUs utsettingsdirektiv, som er en del av
E@S-avtalen. Utsettingsdirektivet stiller krav til hvordan helse- og miljgrisiko skal vurderes nar
genmodifiserte organismer settes ut i miljget. Norge har ogsa tre tilleggskriterier til de kravene
EU stiller for godkjenning: organismen skal bidra til baerekraftig utvikling, vaere samfunnsnyttig
og etisk forsvarlig (BSE-kriteriene). En GMO godkjent i EU etter utsettingsdirektivet er
automatisk godkjent i Norge, hvis ikke Norge legger ned forbud etter disse BSE-kriteriene eller
av nasjonale miljghensyn. Hvis EU utestenger et produkt, har Norge ikke adgang til a
godkjenne dette produktet.

De fleste GMO-er godkjennes i EU i dag etter mat og fér-forordningen og ikke etter
utsettingsdirektivet. Mat og for-forordningen er ikke en del av E@S-avtalen og norsk rett. En
GMO godkjent etter denne forordningen er derfor ikke automatisk godkjent i Norge. Mat og
for-forordningen regulerer bade levende GMO-er til mat og for, blant annet importerte varer
med frg slik som maiskolber, og dgdt, prosessert materiale fra GMO, som for eksempel mel og
olje[2]. | Norge regulerer genteknologiloven fremstilling og all bruk av genmodifiserte
organismer. Unntaket er ikke-levende, prosessert genmodifisert mat og for, som mel og olje,
som faller inn under den norske matloven.

Det er estimert at det koster mellom 11-17 millioner euro a fa et GM-produkt godkjent i EU pa
grunn av omfattende dokumentasjonskrav knyttet til helse og miljg[3]. Saksbehandlingstiden
er i tillegg lang og uforutsigbar - i snitt 6 ar[3]. EU stiller ogsa krav til sporbarhet og separate
produksjonslinjer for GM-produkter, noe som ogsa kostnadsdrivende. Det er i tillegg et krav
etter EUs regelverk, genteknologiloven og den norske matloven at produktet merkes GMO til
informasjon for forbruker.



Figur 2 viser godkjenningslgp for utsetting av levende GMO slik det praktiseres i Norge.
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Figur 2: Bade GMO med fremmed DNA og genredigerte organismer med mindre genetiske endringer innenfor
samme art, omfattes av samme reguleringskrav. Om EUs krav oppfylles, vurderes produktet etter de norske
tilleggskriteriene; baerekraft, samfunnsnytte og etikk. Ved vanlig planteavl godkjenner Mattilsynet plantesorter for
opptak pa norsk offisiell sortsliste.

Dokumentasjonskrav knyttet til vurdering av risiko for skadevirkninger pa miljg og helse for en
GMO er langt mer omfattende enn for vanlige produkter. Den grunnleggende tanken er at
vanlige produkter har en historie med trygg bruk og utgjgr en standard en skal sammenligne
GMO-en opp mot. Oppgaven til sker er a bevise at GM-produktet ikke skiller seg fra det
vanlige produktet pa en rekke ulike omrader. Et eksempel er at miljget GMO-en settes ut i ma
vaere beskrevet svaert detaljert, slik at mulige risiko for miljgskade kan forutsees. Den eneste
levende GMO-en som er godkjent for salg i Norge i dag er ulike typer avskaret genmodifisert
nellik som importeres?.

Et betydelig antall land utenfor EU har de siste arene bestemt at genredigerte planter uten
fremmed DNA ikke skal defineres og reguleres som GMO[4]. | EU, og dermed Norge, defineres
alle former for genredigerte organismer som en GMO. EU-kommisjonens gjennomfgrte nylig
en studie og fant at de omfattende EU-kravene som stilles til en GMO blant annet hindrer
utvikling av genredigerte planter som kunne gitt et mer bzaerekraftig landbruk[5]. Denne
studien dannet bakgrunnen for at EU-kommisjonen kom med et forslag om endret regulering
for enkelte genredigerte planter.

2| tillegg er en planteolje med forhgyet fettinnhold tenkt brukt i fiskefor godkjent etter matloven og ikke
genteknologiloven.



2.3 EU-kommisjonens lovforslag for genredigerte planter

EU-kommisjonen fremmet sommeren 2023 et forslag om at enkelte genredigerte planter tas
ut av GMO-lovgivningen. Forslaget er at planter med mindre genetiske endringer innenfor
samme eller kryssbar art, ikke lengre skal risikovurderes som en GMO. EU-kommisjonen
begrunnelse er at denne bruken av genredigering til planteforedling ansees a ha tilsvarende
risiko som vanlig planteavl[5, 6]. EU bruker begrepet nye genomiske teknikker (NGT) istedenfor
genredigering og kaller planter som oppfyller vilkarene for NGT 1-planter. Om den
genredigerte planten oppfyller kravene skal den tas ut av GMO-lovgivingen og bli behandlet
etter annet regelverk. | mange tilfeller vil vurderingen skje etter regler for godkjenning av
plantesorter og savarer. Dette regelverket stiller blant annet krav knyttet til baerekraft,
kvalitet, trygghet og tilfredsstillende dyrkings- og bruksverdi i Norge for godkjenning(7, 8].
Safrgene til NGT-plantene skal merkes til opplysning for kjgper, og er ikke tillat brukt i
gkologisk jordbruk. Godkjente NGT-planter registreres pa en offentlig liste. NGT-produktet skal
ikke merkes GMO for forbruker i butikk, ifglge forslaget.

Regelverket for NGT-planter er en ny forordning og er ikke hjemlet i utsettingsdirektivet.
Kommisjonens forslag faller innenfor E@S-avtalens anvendelsesomrade, og vil ogsd mest
sannsynlig bli gjeldende i Norge, om det blir vedtatt i EU.

Europaparlamentets stemte i februar 2024 i favgr av Kommisjonens NGT-forslag, men med
enkelte endringer. Ministerradet, som representerer medlemslandene, ma ogsa vedta
forslaget, men har ikke kommet frem til en enighet enna.

3. Diskusjon og anbefalinger

3.1 Norge og E@S-avtalen — behov for en juridisk utredning

E@S-avtalen gjor Norge til en del av EUs indre marked med fri bevegelse for personer, varer,
tjenester og kapital. Det indre markedet baserer seg pa et felles regelverk som praktiseres likt
av alle medlemslandene i EU og E@S. Det er derfor en forutsetning for Norges rettigheter i det
indre marked at EUs regelverk tas inn i E@S-avtalen og fglges nasjonalt[9]. Ved a gjgre
nasjonale lovendringer som ikke er i trad med forpliktelser i E@S-avtalen kan Norge Igpe en
juridisk- og politisk risiko, for eksempel gjennom en dom i EFTA-domstolen. Enkelte
politikkomrader er ikke en del av E@S-avtalen, som blant annet EUs gkonomiske og monetaere
union, og fiskeri- og landbrukspolitikk[9]. Som beskrevet tidligere er EUs utsettingsdirektiv for
GMO en del av E@S-avtalen og styrende for norsk handlingsrom.

Lovendringer innenfor E@S-retten sine regler

Genteknologiutvalgets mandat sier: «Innanfor E@S-retten sine reglar kan utvalet foresla
endringar i genteknologilova, som mest har statt uendra sidan 1993». Etter det
Bioteknologiradet kan se, er det ikke i tilstrekkelig grad gjennomfgrt juridiske vurderinger av
om Genteknologiutvalgets lovforslag er innenfor E@S-retten sine regler. Det er uklart om
lovendringene som foreslas er innenfor utsettingsdirektivet og annet relevant EU-regelverk
som er en del av E@S-avtalen.

Bioteknologiradet anbefaler at det juridiske handlingsrommet til a gjgre lovendringer som
foreslas av Genteknologiutvalgets mindretall og flertall, utredes. En mulighet er en



hurtigarbeidende ekspertgruppe med bred kompetanse. Bade miljg- og matmyndighetene bgr
ta deli en slik utredning.

Bioteknologiradet velger a ta stilling til de stgrre spgrsmalene som Genteknologiutvalgets NOU
reiser pa et prinsipielt grunnlag.

Endret forvaltningspraksis innenfor E@S-retten sine regler

Utsettingsdirektivet er styrende for norsk handlingsrom, men direktivet dpner ogsa for at det
kan gjgres risikovurderinger med reduserte krav i noen tilfeller (bl.a. artikkel 7). Det betyr at
det er mulighet for & endre norsk forvaltningspraksis for hvordan risikovurderinger gjgres i
noen tilfeller, men dette handlingsrommet er ikke utredet. Dette kan for eksempel vaere
relevant for utsetting av genredigerte organismer i forbindelse med feltforsgk. | dag blir disse
omfattet av samme krav som GMO-er som skal settes ut i naturen for kommersiell dyrkning.

| forbindelse med behandling av sgknad om feltforsgk for steril laks papekte det sittende
Bioteknologiradet at «det er viktig at krav og rutiner for vurdering av slike sgknader tilpasses
omfanget av et forsgk og det vitenskapelige sp@rsmal det aktuelle forsgket sgker a
besvare»[10]. Bioteknologiradet mente at dagens prosesskrav til feltforsgk har form og
omfang som vil kunne hemme viktig forskning pa genmodifiserte og genredigerte
organismer[10]. Vitenskapskomitéen for mat og miljg, som gj@r risikovurderingen etter
utsettingsdirektivet, ma fa nye fgringer basert pa den juridiske utredningen.

Bioteknologiradets anbefaling

Et samlet Bioteknologirad anbefaler at det utredes hvilket handlingsrom som nnes for a gjgre
endringer i norsk lovgivning og i forvaltningspraksis, innenfor rammene av utsettingsdirektivet
og E@S-avtalen. Dette gjelder juridisk handlingsrom knyttet bade til forskning og kommersiell
bruk av GMO (produktgodkjenning).

3.2 Endrede regler for genredigerte organismer — helse- og miljgrisiko

Bioteknologiradet mener at vi ma legge til rette for a kunne bruke alle verktgy som har
potensial til 3 bidra til 3 Igse verdens klima- og miljgutfordringer. Genredigering er et av disse.
Radet har derfor pa et prinsipielt grunnlag diskutert om regelverket for genredigerte
organismer bgr liberaliseres og i sa fall hvordan dette bgr gjgres.

Bor regelverket liberaliseres?

Det sentrale spgrsmalet som Igftes i Genteknologiutvalgets NOU er om regelverket for
genredigerte organismer bgr liberaliseres, slik at teknologien i stgrre grad kan tas i bruk. |
dette spgrsmalet er utvalget delt.

NOU-flertallet gnsker & liberalisere dagens GMO-regelverk fordi det hindrer forskning og
utvikling av baerekraftige, genredigerte produkter. Flertallet mener at risiko og utfordringer er
knyttet til produktets egenskaper og ikke til selve genredigeringsteknologien. Flertallet foreslar
blant annet forenklede vurderinger av helse- og miljgrisiko, og unntak for GMO-
forbrukermerking for enkelte genredigerte organismer som oppfyller visse vilkar, kalt PB (fra
engelsk Precision bred). Disse vilkarene omfatter at egenskapen som endres med



genredigering har en historie med trygg bruk for helse og miljg>. Flertallet vurderer at deres
modell vil gjgre det vesentlig billigere, raskere og enklere a fa godkjenning for PB-produkter
som oppfyller vilkarene sammenliknet med dagens GMO-regelverk.

NOU-mindretallet anbefaler derimot at all bruk av genredigering fortsatt skal omfattes av
samme regelverk som andre GMO-er under dagens genteknologilov. Mindretallet mener at det
ikke er en linezer sammenheng mellom teknikk eller omfang av en genmodifisering og
endringen i organismens risikoprofil, og at sma genotypiske endringer kan ha betydelige
fenotypiske eller miljgmessige konsekvenser. Mindretallet legger szerlig vekt pa at hensynet til
naturens mangfold og gkologiske funksjoner ma ivaretas ved utsetting av levende GMO.
Mindretallet foreslar derfor en modernisering giennom forenklinger og mer effektiv
forvaltningspraksis innenfor dagens genteknologilov, men fa liberaliserende lovendringer.

Planter, dyr og mikroorganismer
| forlengelsen av spgrsmalet om regelverket bgr liberaliseres, kan det diskuteres hvilke
organismer som bgr omfattes av endringer.

Bade NOU-mindretallets forslag til modernisering og NOU-flertallets forslag om liberalisering
av regelverket, gjelder for planter, dyr og mikroorganismer. Flertallet fremhever potensiell
nytteverdi og gkt baerekraftig verdiskapning. Genredigerte mikroorganismer har flere mulige
bruksomrader, som for eksempel produksjon av bioenergi, materialer og andre mat- og
foringredienser fra billige og alternative rastoff eller restrastoff. Det arbeides ogsa med a
etablere mikrobielle samfunn som skal slippes ut i miljget, for eksempel for a rense opp
forurensning fra gruver og oljesgl (bioremediering) eller jordforbedring. Genredigering av dyr
kan blant annet gi bedre dyrehelse og resistens mot sykdommer. Det er ogsa relevant at
dyrevelferd innenfor landbruket ivaretas av vanlig regelverk, som blant annet forskrift om
velferd for produksjonsdyr. Avl skal ikke gjennomfgres hvis det medfgrer lidelse eller skade for
dyrene[11].

Et annet stasted kan vaere at man i fgrste omgang bgr liberalisere regelverket for genredigerte
planter (NGT 1-planter), slik EU-kommisjonen foreslar, men at regelverksendringer for dyr og
mikroorganismer bgr utredes neermere. Argumenter for dette kan vaere at man for
genredigerte planter har mer erfaring[6]. Det kan videre argumenteres med at det for dyr vil
vaere andre hensyn som er relevante enn for planter, som for eksempel dyrevelferd, og dette
bar derfor vurderes i en egen prosess. | tillegg kan noen mene at for mikroorganismer er det
behov for mer kunnskap og naermere utredninger fgr man gjennomfgrer regelverksendringer
ettersom andre momenter, som blant annet spredningsfare, vil spille en rolle.

Norge og EU

Et annet spgrsmal NOUen reiser er i hvilken grad Norge bgr endre regelverket fgr EU. Som
beskrevet tidligere, er det juridiske handlingsrommet for a gjgre nasjonale tilpasninger
innenfor utsettingsdirektivet ikke utredet.

Noen vil vektlegge szerlig at Norge ma fglge EUs regelverk ettersom EU er var viktigste
handelspartner, og at det er sentralt at norske markedsaktgrer har de samme
konkurransevilkarene som man har i EU for a stimulere til naeringsutvikling i Norge. Dette

3 Se side 266-267 i Genteknologiutvalgets NOU 2023:18 for en neermere beskrivelse av vilkar.



innebaerer at genteknologiloven ma bygge pa EUs regelverk giennom E@S-avtalen. Derfor er
det i fgrste omgang gnskelig for Norge a fglge EUs forslag om NGT-planter, om dette vedtas.
Genredigering av dyr og mikroorganismer har et stort potensial for nytte- og verdiskapning,
men man bgr avvente EUs kunnskapsinnhenting pa omradet og eventuelle pafglgende
regelverksendringer i EU.

Flertallet i NOU-en ser det som gnskelig at Norge gjgr regelverksendringer fgr EU, og mener at
dette gir norske aktgrer et konkurransefortrinn. De fremhever ogsa at en periode med
differensierte regler for presisjonsavlede organismer og GMO i Norge vil kunne bidra til 3
demonstrere for europeiske beslutningstakere hvordan et slikt system kan fungere, og det
igjen vil kunne pavirke EUs fremtidige regelverk.

Bioteknologiradets anbefalinger nedenfor gjelder utsetting av GMO i miljget og ikke
innesluttet bruk.

Bioteknologiradets anbefalinger

Et samlet Bioteknologirad mener at dagens risikovurderinger og godkjenningsprosedyrer for
GMO ma forenkles for organismer fremstilt ved hjelp av nye genomiske teknikker (NGT 1), i
den hensikt a utvikle produkter som kan bidra positivt til baerekraft og samfunnsnytte.

Medlemmene Marianne Aasen, Geir Sverre Braut, Trygve Brautaset, Espen Gamlund, Hans Ivar
Hanevik, Synne Lerhol, Solveig Marianne Nordhov, Havard Sletta, Kristin Solum Steinsbekk,
Kari Sgnderland, Ida Wiig Sgrensen og Anna Wargelius mener at NGT 1-planter, -dyr og -
mikroorganismer ikke lenger skal reguleres som GMO. Med NGT 1 menes organismer med
mindre genetiske endringer innenfor samme eller kryssbar art, slik det er definert i EU-
kommisjonens forslag for planter. Disse medlemmene mener at mulig risiko i stgrre grad er
knyttet til egenskapen som endres og ikke hvilken type organisme det gjelder. Disse
medlemmene vektlegger at genredigering i planter, dyr og mikroorganismer har et stort
nyttepotensial og vil kunne bidra til gkt baerekraftig verdiskapning i Norge, men at dagens
GMO-regelverk er et hinder for dette.

Medlemmene Mathias Barra, Gaute Lenvik og Anne Ingeborg Myhr mener at det bare er NGT
1-planter som ikke lenger skal reguleres som GMO. Med NGT 1 menes organismer med mindre
genetiske endringer innenfor samme eller kryssbar art, slik det er definert i EU-kommisjonens
forslag for planter. Disse medlemmene mener at dagens kunnskapsgrunnlag for
genmodifiserte dyr og mikroorganismer er mangelfullt og at det er behov for mer kunnskap.
Medlemmene vektlegger i tillegg at vi ma fglge EUs regelverk ettersom EU er var viktigste
handelspartner, og at det er sentralt at norske markedsaktgrer har de samme
konkurransevilkarene som man har i EU for a stimulere til baerekraftig verdiskapning i Norge.
Dette innebaerer at genteknologiloven ma bygge pa EUs regelverk gjennom den enhver tid
gjeldende E@S-avtalen.



3.3 GMO-merking

| fglge bade Norges og EUs regelverk skal et godkjent GM-produkt merkes ”Dette produktet
inneholder GMO”. | den grad man mener at noen organismer eller produkter ikke lengre skal
vaere regulert som GMO, fglger det at krav til GMO-merking ogsa bortfaller. Bioteknologiradet
har gnsket a diskutere dette spgrsmalet sarskilt ettersom forbrukermerking reiser egne etiske
sp@rsmal og er av interesse for allmenheten.

Formalet med merking er at forbrukere skal gis en mulighet til 3 ta informerte valg. All
emballert mat skal veere merket med neaeringsdeklarasjon, det vil si innhold av energi (kalorier),
fett, mettet fett, karbohydrater, sukkerarter, protein og salt. Merking utover disse
obligatoriske opplysningene skal vaere korrekt, tydelig, enkel for forbrukeren a forsta, og ikke
virke villedende[12]. Forbrukerradet skriver om merking:

«Det er en sentral forbrukerrettighet & kunne ta informerte valg. Nar det gjelder matmerking,
skal informasjon pa forsiden av emballasjen stemme med det som star pa baksiden. De
forventninger som skapes ved bruk av ulike pastander, navn, illustrasjoner og bilder pa
emballasjen, skal stemme med det faktiske innholdet.»[12]

For a ta informerte valg er det ngdvendig med bred og god informasjon, men i praksis er ikke
dette alltid sa enkelt. Som en del av Grgnn Giv og Fra jord til bord-strategien diskuterer EU a
innfgre et system for merking av produkter med blant annet informasjon om naeringsinnhold,
baerekraft og opprinnelsesland. A lage et felles system med merking pa tvers av land kan vaere
utfordrende da det er ulike oppfatninger av hvordan begreper skal defineres, for eksempel
hvilke kriterier man skal bruke i en vurdering av bzerekraft eller hva som er sunn mat. En annen
forutsetning for at forbrukere skal kunne ta informerte valg, er at informasjonen de far ogsa
kan bli forstatt en travel ettermiddag pa butikken.

Som beskrevet tidligere, foreslar NOU-flertallet og EU-kommisjonen at noen genredigerte
produkter som oppfyller visse vilkar (PB og NGT-1), ikke merkes spesielt som GMO for
forbruker i butikk. Det skal fortsatt veere merkekrav til andre GMO-er som ikke oppfyller disse
kravene.

NOU-mindretallet mener at det er viktig at alle GMO-er merkes for a gi forbrukere mulighet til
a ta informerte valg. A unnlate & merke er & undervurdere forbrukeren og frata de et valg de
har rett pa. Forbrukernes rett til 3 vite og rett til a velge, ma respekteres. Det kan
argumenteres med at om genredigerte produkter ikke merkes, kan det skade tilliten blant
norske forbrukere til norsk land- og havbruk. | tillegg kan valget om 3 la vzere a kjgpe et GM-
produkt veere et verdispgrsmal for enkelte.

Enkelte forbrukerundersgkelser har vist at det er generell skepsis til GMO og lite kunnskap
generelt i befolkningen om nye egenskaper som kan avles frem gjennom nye genomteknikker
som Crispr[13, 14]. GMO-begrepet har sin historiske forankring i de transgene GMO-ene hvor
det er satt inn gener fra andre organismer for a gjgre planter resistente mot sprgytemidler.
Det kan hevdes at GMO-merking vil gi et feilaktig inntrykk av at det er noe problematisk eller
farlig med produktet[15]. | tillegg vil noen mene at GMO-merking kun forteller hvilken
teknologi som er brukt for & utvikle produktet, men ellers gi lite relevant informasjon for
forbruker[15]. Merking ma utformes pa en mate som gj@r forbrukerne i stand til 3 ta
informerte valg om hvilke produkter de gnsker a kjgpe. GMO-merking vil ikke gi annen
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relevant informasjon om produktet, som for eksempel at en genredigert potet som er
motstandsdyktig mot den vanligste soppsykdommen, er sprgytet mindre enn vanlig potet.
Mange forbrukere vil vaere interessert i mer informasjon om produkters opprinnelse,
miljgmessige fotavtrykk, dyrevelferd eller naeringsinnhold. Det kan argumenteres med at
genredigerte produkter merket med denne typen opplysninger er mer informativt enn GMO-
merking.

Bioteknologiradets anbefalinger

Bioteknologiradets medlemmer Marianne Aas, Trygve Brautaset, Espen Gamlund, Synne
Lerhol, Havard Sletta, Kristin Solum Steinsbekk og Kari Sgnderland mener at genredigerte
produkter med endringer tilsvarende vanlig avl (NGT 1), ikke skal merkes som GMO.
Medlemmene begrunner dette med at dagens GMO-merking ikke gj@r forbrukerne i stand til 3
ta informerte valg da det ikke skilles mellom transgene GMO-er med fremmed DNA og
genredigerte organismer med endringer som ogsa kunne oppstatt med vanlig avl.

Bioteknologiradets medlemmer Mathias Barra, Hans Ivar Hanevik, Ida Wiig Sgrensen og Anna
Wargelius mener at vi ikke lenger bgr bruke GMO-merking ved bruk av genteknologi.
Medlemmene begrunner dette med at merkingen ikke gir forbrukerne oppdatert informasjon
om helse- og miljgrisiko, og at det ikke gj@r forbrukerne i stand til a ta informerte valg om
produktene de vurderer 3 kjgpe.

Bioteknologiradets medlemmer Geir Sverre Braut, Gaute Lenvik, Anne Ingeborg Myhr og
Solveig Marianne Nordhov mener at vi bgr merke alle matvarer hvor det er brukt genteknologi,
uavhengig om det er transgene GMO-er eller genredigerte produkter uten fremmed DNA.
Genredigerte produkter bgr ikke merkes GMO, men heller som en ny teknologi, for eksempel
NGT 1.

3.4 Midlertidige genetiske endringer

Organismer med midlertidige, ikke-arvelige genetiske endringer faller ogsa inn under EUs
definisjon av en GMO. Slik regelverket er i dag vil derfor dyr som vaksineres med for eksempel
DNA eller mRNA bli en GMO med det som fglger av krav. At dyr med slike vaksiner blir GMO,
er trolig en av grunnene til at det i liten grad utvikles denne typen vaksiner for dyr i EU.
Vaksinene de fleste nordmenn fikk mot Covid-19 var mRNA vaksiner, men mennesker blir i
motsetning til dyr ikke definert som GMO. Den eneste DNA-vaksinen for dyr godkjent i EU
(Clynav) er mot laksesykdommen Pancreas Disease. | denne saken ble det vist frem
dokumentasjon pa at laks vaksinert med akkurat denne vaksinen ikke er varig genmodifisert.

Flertallet i Genteknologiutvalget mener at organismer med midlertidige genetiske endringer
bgr unntas genteknologilovens virkeomrade. Flertallet begrunner dette med at midlertidige
genetiske endringer skjer hele tiden i alle organismer, og det at endringene er midlertidige gj@r
at konsekvensene er av liten betydning.

Mindretallet mener derimot at organismer med midlertidige, ikke-arvbare genetiske
endringer, fortsatt bgr reguleres som GMO. Mindretallet mener at det kan veere organismer
med komplisert biologi og genetikk som krever en sak-til-sak-vurdering etter
genteknologiloven.
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Bioteknologiradets anbefalinger

Bioteknologiradets medlemmer Marianne Aasen, Mathias Barra, Trygve Brautaset, Espen
Gamlund, Hans Ivar Hanevik, Gaute Lenvik, Synne Lerhol, Solveig Marianne Nordhov, Havard
Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland, Ida Wiig Serensen og Anna Wargelius mener
at organismer med midlertidige genetiske endringer, ikke bgr reguleres som en GMO. Disse
medlemmene viser til at ndvaerende regulering hindrer at nyttige produkter utvikles, som
vaksiner til dyr.

Bioteknologiradets medlemmer Geir Sverre Braut og Anne Ingeborg Myhr mener at
organismer med midlertidige genetiske endringer, fortsatt bgr reguleres som GMO. Det kan
veere saker med komplisert biologi og genetikk som krever en sak-til-sak-vurdering etter
genteknologiloven. For organismer hvor det foreligger dokumentasjon som beviser at
endringene er midlertidige og ikke arvbare, kan disse unntas fra regulering.

3.5 Barekraft, samfunnsnytte og etikk (norske tilleggskriterier)

Den norske genteknologiloven er knyttet til EUs regler for godkjenning av GMO-er, men Norge
har ogsa tre nasjonale tilleggskriterier ved vurdering av GMO-sgknader: baerekraftig utvikling,
samfunnsnytte og etikk (BSE). BSE-vurderinger gir Norge adgang til & forby en GMO som er
godkjent av EU. BSE-kriteriene er bakgrunnen for at FNs organisasjon for ernaering og landbruk
FAO i 2014 konkluderte med at det norske genteknologiregelverket er verdens mest
restriktive[16].

Ved den norske behandlingen av GMO-sgknader er Klima- og miljgdepartementet
vedtaksmyndighet, mens Bioteknologiradet er faginstansen som vurderer beaerekraftig
utvikling, samfunnsnytte og etikk.

Genteknologiutvalgets forslag om a samle BSE-kriteriene til etisk forsvarlighet

Et samlet Genteknologiutvalg understreker at etikk spiller en viktig rolle i vurderingen av
genteknologi og genteknologiske produkter. Utvalget gnsker at vurderingene av BSE og
informasjonen som etterspgrres fra sgker forenkles. Et samlet utvalg foreslar derfor at BSE-
kriteriene samles til et begrep; etisk forsvarlighet. Utvalget begrunner dette med at etikk ikke
bgr betraktes som et isolert vurderingskriterium ved siden av samfunnsnytte og baerekraft.
Disse vurderingene tilhgrer den etiske vurderingen, de er ikke pa siden av etikken. Utvalget
anbefaler videre at en vurdering av etisk forsvarlighet bgr bygge pa de fire prinsipper; nytte,
apenhet, baerekraft og rettferdig fordeling.

Utvalget anbefaler at «etikk forstas som et overordnet og integrerende kriterium, som
inkluderer hensynet til samfunnsnytte, baerekraft og risiko.» Utvalget diskuterer ikke hvordan
forslaget star i forhold til miljgmyndighetenes overordnede vurdering nar de fatter vedtak i
GMO-spknader. Tilsynelatende er det lignende hensyn og vurderinger som skal utfgres om
etisk forsvarlighet skal innebzere en bredere vurderinger enn dagens BSE-kriterier.

Flertallet gnsker at «etisk forsvarlighet skal fungere som en gasspedal for mer bzerekraftige
produkter og brems for produkter som kan veere negative for beerekraftig utvikling».
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Utsettingsdirektivets krav ma imidlertid oppfylles f@r tilleggskriteriene kan spille en rolle. Om
forslaget innfgres, vil tilleggskriteriene derfor ikke fungere som en gass.

Bioteknologiradets betraktninger om og erfaringer med norske tilleggskriterier

De fleste spknader om utsetting eller markedstilgang for GMO sendes inn til EU og mottas av
den europeiske vitenskapskomiteen(EFSA). En sgknad til EFSA inneholder som regel ikke
dokumentasjon som oppfyller seernorske krav om vurdering av baerekraft, samfunnsnytte og
etikk. Norge har flere ganger bedt om informasjon knyttet til BSE, men har kun i fa tilfeller
mottatt slik informasjon. Dette har gjort det vanskelig & vurdere en spesifikk GMO sitt bidrag til
baerekraftig utvikling, samfunnsnytte og etisk forsvarlighet, og konklusjonene i uttalelsene har
ofte veert basert pa fravaer av dokumentasjon.

| Igpet av 30 ar har regjeringen lagt ned forbud pa grunnlag av brudd med BSE-kriteriene to
ganger; dette gjelder maislinjene 1507[17] og BT-11.

Noen mener BSE-kriteriene innebaerer stor grad av skjgnnsmessige vurderinger uten tydelige
retningslinjer. Dette gir uforutsigbarhet for forskere og utviklere av GMO. | tillegg kan det
medfgre at likebehandlingsprinsippet i forvaltningen ikke fglges.

Andre vil papeke at BSE-kriteriene representerer en mulighet for Norge til 8 sikre at utvikling
og bruk av GMO skjer pa en etisk, baerekraftig og samfunnsmessig forsvarlig mate. Vurderinger
av risiko- og miljgeffekter, som skjer etter EUs regelverk, vil ikke ivareta alle ngdvendige
hensyn slik som for eksempel sosial baerekraft i matproduksjonen, dyrevelferd og nasjonale
naturverdier. Som beskrevet i genteknologilovens forarbeider kan ikke all bruk av genteknologi
som er uten helse- og miljpmessige skadevirkninger, alltid anses som etisk, baerekraftig og
samfunnsmessig forsvarlig[18]. Tilleggskriteriene gir Norge noe handlingsrom ovenfor EU og er
en sikkerhetsmekanisme som gjgr at vi kan forby et produkt som ikke er i trad med kriteriene.
Det kan argumenteres med at BSE-kriteriene er en viktig mulighet for nasjonal
selvbestemmelse som bgr beholdes.

Bioteknologiradets anbefalinger

Et samlet Bioteknologirad anbefaler a8 beholde nasjonale tilleggsvurderinger av baerekraftig
utvikling, samfunnsnytte og etikk, og stgtter at disse kriteriene samles til et kriterium, kalt etisk
forsvarlighet. Radet vektlegger at etikk spiller en viktig rolle i vurderingen av genteknologi.
Hvilke prinsipper en vurdering av etisk forsvarlighet skal bygge pa bgr imidlertid utredes
naermere. Et viktig mal ma vaere at sgker skal fa en stgrre grad av forutsigbarhet gjennom
tydeligere retningslinjer og veiledning.

3.6 Bioteknologiradets rolle

NOU-flertallet foreslar at for blant annet konvensjonelle GMO-er skal en etisk ekspertkomité
gjgre en vurdering av etisk forsvarlighet. Mindretallet gnsker derimot at etiske vurderinger skal
gjgres av et bredt sammensatt utvalg av ulike eksperter og lekfolk som samlet kan analysere
etiske problemstillinger, slik som Bioteknologiradet gj@r i dag.

Genteknologiloven § 26 sier at Bioteknologiradet «pa begjzering eller eget tiltak skal gi
uttalelse i saker etter denne lov». Bioteknologiradet ble opprettet i 1992, da kalt
Bioteknologinemda, etter en anbefaling i Bioteknologiutvalgets NOU 1990:1. Dette utvalget
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anbefalte et bredt sammensatt rad hvor sentrale oppgaver var a gi radgivende uttalelser som
skal bidra til at bruk av genteknologi og bioteknologi skjer pa en etisk og samfunnsmessig
forsvarlig mate, samt gjennom god og saklig informasjon skape tillit hos allmennheten og
bergrte parter[19]. Ved oppnevning av medlemmene i Bioteknologiradet blir det lagt vekt pa a
etablere et bredt sammensatt rad med representanter fra ulike fagfelt, samt representativitet
med tanke pa blant annet livssyn, kulturbakgrunn, alder, geografi og kjgnn. Sammensetningen
skal reflektere bredde med hensyn til bade faglighet og forstaelse for prosesser i samfunnet og
forvaltningen. Pa den andre siden vil et fagetisk rad sikre at de etiske vurderinger gjgres med
et hgyere niva av fagetiskkompetanse.

Bioteknologiradets anbefalinger:

Bioteknologiradets medlemmer Marianne Aasen, Mathias Barra, Geir Sverre Braut, Trygve
Brautaset, Hans Ivar Hanevik, Gaute Lenvik, Synne Lerhol, Anne Ingeborg Myhr, Solveig
Marianne Nordhov, Havard Sletta, Kristin Solum Steinsbekk, Kari Sgnderland og Ida Wiig
Sg@rensen mener at Bioteknologiradet fortsatt skal gjgre vurderinger av baerekraftig utvikling,
samfunnsnytte og etisk forsvarlighet inntil videre. Disse medlemmene vektlegger at disse
vurderingene bgr gjgres av et bredt sammensatt utvalg av ulike fageksperter og lekfolk, fordi
dette gir perspektiver fra ulike fagfelt og en bredere forstaelse for prosesser i samfunnet og
forvaltningen. Disse medlemmene mener ogsa at det er et behov for tydeligere retningslinjer
og veiledning for sgker.

Bioteknologiradets medlemmer Espen Gamlund og Anna Wargelius mener at en etisk
ekspertkomité skal gjgre vurderinger av baerekraftig utvikling, samfunnsnytte og etisk
forsvarlighet. Disse medlemmene vektlegger at en etisk ekspertkomité vil sikre at disse
vurderingene gjgres med et hgyere niva av fagetiskkompetanse. Disse medlemmene mener
ogsa at det er et behov for tydeligere retningslinjer og veiledning for sgker.

3.7 Baerekraft, samfunnsnytte og etikk i forbindelse med forskning

Et samlet Genteknologiutvalg har foreslatt 3 unnta forsgksutsettinger for krav om vurdering
etter de norske tilleggskriteriene; baerekraftig utvikling, samfunnsnytte og etikk. Utvalget
mener det er vanskelig a beregne forventede samfunnseffekter f@r forsgk er gjort. Dessuten
papeker utvalget at etisk forsvarlighet ofte vil veere ivaretatt av annet regelverk.

Det er Bioteknologiradet som har ansvar for a vurdere beaerekraftig utvikling, samfunnsnytte og
etikk ved alle typer GMO-utsettinger. Radet har erfart at kriteriene er lite relevante for
feltforsgk fordi kunnskapen man trenger for a gjgre BSE-vurderingen er nettopp den kunnskap
man sgker a fremskaffe med forskningen. | tillegg kan forskningen ha blitt vurdert med tanke
pa etikk og samfunnsnytte i forbindelse med forskningsfinansiering.

Bioteknologiradet har gjort lignende erfaringer knyttet til vurdering av sgknader om kliniske
forsgk med sakalte GMO-legemidler i mennesker. | sakene Bioteknologiradet har vurdert
foreligger det som regel for lite informasjon i sgknad til 3 gjgre en reell vurdering av baerekraft,
samfunnsnytte og etikk etter genteknologiloven. Videre pagar klinisk utprgving av legemidler
gjerne i flere land. Szernorske tilleggskrav kan veaere et hinder for klinisk utprgving i Norge og
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dermed for at norske pasienter far tilgang til nye behandlinger gjennom kliniske studier, samt
et hinder for viktig kompetansebygging i helseforetakene.

Et samlet Genteknologiutvalg anbefaler at hovedansvaret for klinisk utprgving av GMO-
legemidler til mennesker ligger permanent hos Direktoratet for medisinske produkter (tidligere
Statens legemiddelverk).

Bioteknologiradets anbefalinger:

Et samlet Bioteknologirad mener at feltforsgk og forskning pa GMO skal unntas krav til BSE-
vurdering. Dette er fordi formalet er kunnskapsproduksjon og det er uhensiktsmessig a
beregne forventede samfunnseffekter av forskning pa forhand. Unntak fra krav til BSE-
vurdering skal ogsa gjelde klinisk utprgving av GMO-legemidler til mennesker. Radet viser til at
de nasjonale forskningsetiske komiteene har laget retningslinjer for a sikre at forskning skjer i
henhold til anerkjente etiske normer (NENT og NEM). P& det medisinske og helsefaglige
omradet er det regionale komiteer (REK) som vurderer alle forskningsprosjekter, og sgknader
om dyreforsgk handteres av Mattilsynet.

Et samlet Bioteknologirad mener at hovedansvaret for vurdering av klinisk utprgving av GMO-
legemidler til mennesker skal ligge hos Direktoratet for medisinske produkter (tidligere Statens
legemiddelverk).
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