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Offentlig hering av NOU 2023:18 - Genteknologi i en baerekraftig
fremtid - Fiskeridirektoratets svar

Fiskeridirektoratet viser til forsendelse fra Klima- og miljgdepartementet av 21.11.23 hvor
NOU 2023:18 «Genteknologi i en beerekraftig fremtid» ble sendt pa offentlig haring.

Fiskeridirektoratet vil bemerke at utredningen tar opp en rekke temaer som er komplekse og
sammensatte, og hvor utvalget tidvis deler seg i et flertall og et mindretall. Fiskeridirektoratet
har forvaltningsansvar for bade fiskeri og akvakultur. Vi vil i dette hgringssvaret fokusere pa
en del utvalgte temaer som er relevante for vart samfunnsoppdrag. Dette betyr at vi primeert
tar utgangspunkt i akvatiske organismer egnet for mat, fér til matproduserende dyr og
hensynet til marine gkosystemer. Fiskeridirektoratet begrenser seg ogsa til mer prinsipielle
og overordnede tilbakemeldinger. Vi ser det ikke som hensiktsmessig & gi detaljerte og
omfattende tilbakemeldinger pa sgknadsprosesser for GMO med videre fgr spgrsmalene om
hva som skal defineres som GMO og hvordan naturrisiko skal vektlegges er avklart.

| forlengelsen av dette vil vi bemerke at det innenfor hgringsfristen ikke har veert mulig a
utrede alle aspekter av forslaget, og at Fiskeridirektoratet ogsa av den grunn har konsentrert
seg om hovedpoengene opp mot vart samfunnsoppdrag. Som en generell tilbakemelding er
det, bade i flertallets og mindretallets forslag, foreslatt endringer knyttet til genteknologi som
bar utredes mer konkret. Det kan mer spesifikt trekkes frem at det etter var vurdering er
viktig a utrede konsekvensene av eventuelle endringer i adgangen til beskyttelse av
immaterielle rettigheter konkret for ulike naeringer, herunder akvakulturneeringen.

1. Om akvakultur og GMO

Fiskeridirektoratet vil presisere at flertallets forslag til regulering av organismer fremstilt med
genteknologi (presisjonsavl (PB) og genmodifiserte organismer (GMO)) seerlig vil kunne fa
betydning for akvakulturvirksomhet. Ingen kan drive akvakultur uten & veere registrert som
innehaver av en akvakulturtillatelse i akvakulturregisteret, jf. akvakulturloven § 4 andre ledd.
En akvakulturtillatelse gir rett til produksjon av bestemte «arter», og regulerer i
utgangspunktet ikke genmodifiserte organismer innenfor en art. Derimot kan
akvakulturtillatelse bare gis dersom det er «miljgmessig forsvarlig», som fordrer en konkret
vurdering av det aktuelle tiltaket. Miljgnormen i akvakulturloven stiller ogsa krav om at:
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«Akvakultur skal etableres, drives og avvikles pa en miljgmessig forsvarlig mate.

Departementet kan i enkeltvedtak eller forskrift gi neermere bestemmelser for & sikre
miljgmessig forsvarlig akvakultur, herunder stille krav til forebyggende tiltak, krav om merking
av akvatiske organismer, bruk av akvatiske organismer som ikke kan formere seg og bruk av
fremmede organismery.

Fiskeridirektoratet vil ikke utelukke at vurderingen av miljgmessig forsvarlighet etter
omstendighetene vil kunne stille seg annerledes ved bruk av individer som er genmodifisert.
Det vil ogsa kunne veere sentral informasjon a ha ved Fiskeridirektoratets forvaltning av
akvakulturngeringen.

Flertallet i utvalget mener at alle produkter til mat og fér, uavhengig av om de er utviklet med
genteknologi eller ikke, bar reguleres etter matloven som forvaltes av Mattilsynet.
Fiskeridirektoratet er imidlertid enig med utvalgets mindretall som er av den oppfatning at alle
levende genmodifiserte organismer skal reguleres etter genteknologiloven, og at
miljgmyndighetene fortsatt skal ha regulerings- og forvaltningsansvaret. Mindretallet viser
blant annet til at levende GMO eller deres egenskaper kan spre seg i gkosystemer. | relasjon
til akvatiske organismer vil vi spesielt trekke frem dette aspektet ved akvakultur. Som nevnt
over vil vurderingene av miljgmessig forsvarlighet kunne stille seg annerledes ved
genmodifiserte individer, og etter vart syn vil det derfor vaere sentralt at dette er vurdert etter
akvakulturloven av Fiskeridirektoratet for slike individer tas i bruk.

2. Genteknologi og gkt baerekraftig sjematproduksjon

Fiskeridirektoratet er av den oppfatning at genteknologiske teknikker kan gke potensialet for
bade terrestrisk og akvatisk matproduksjon. Ulike former for genteknologi har trolig ulik risiko,
antagelig kan bruk av genmodifisert fér til matproduserende dyr eller bruk av DNA/RNA-
baserte vaksiner til matproduserende dyr ha mulighet for hgy nytte og lav risiko. Andre
former for genteknologi kan vaere mer kontroversielle i utvikling og bruk.

Vi vil understreke at all innovasjon er forbundet med risiko, bade under selve utviklingen,
men ogsa nar resultatet av forskning og innovasjon skal tas i mer allmenn bruk. Innenfor
utredningens tema innebaerer dette at ny teknologi og nytt biologisk materiale ma utforskes
og eventuelt tas i bruk pa betryggende mater, eksempelvis i form av sikker inneslutning eller
manglende mulighet for a forarsake varige endringer i natur.

Sentralt i en slik vurdering vil vaere potensialet som en organisme har for & spre seg i
naturen, pavirke den og eventuelt krysse seg inn i ville bestander og gi forplantningsdyktig
avkom. Fiskeridirektoratet vil peke pa at spredningspotensialet for vannlevende organismer
kan veere vesentlig, og at spredningen ofte kan vaere vanskeligere a kontrollere enn pa
landjorden. Her vil vi ogsa presisere at det kan veere forskjeller mellom arter, og mellom
planter og dyr. Det er derfor viktig at konsekvensene utredes konkret.

Fiskeridirektoratet er tilhenger av at kunnskapen og reguleringen av all sjgmatproduksjon
skal veere mest mulig kunnskapsbasert og transparent. Hvorvidt sjgmaten er genmodifisert
bar veere opplyst, slik at forbrukerne far sann innsikt om dette pa samme mate som om den
er gkologisk produsert, hvor den er fanget eller produsert, eventuelt hvilke stoffer som er
tilsatt i matvaren etc.
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3. Hva er en formalstjenlig GMO-definisjon?

Utvalgets flertall gar inn for & endre definisjonene av hva som er GMO. Konsekvensen av
hva dette vil innebzere for akvatiske gkosystemer og organismer som hgstes til mat, mener
Fiskeridirektoratet er utilstrekkelig belyst i utredningen.

Vi vil frarade at forslaget om at de to mest radikale formene for presisjonsavl (PB) hvor gener
fra en art kan overferes til en mottakende art (cisgenese'), og eventuelt ytterligere omskyfles
(intragenese?) ikke lenger skal veere definert som GMO. Forslaget innebeerer at dette kan
gjeres mellom to ulike arter, sa lenge de defineres som samme kryssbare art?.
Fiskeridirektoratet sin vurdering er at konsekvensene av at slike organismer slipper ut i
akvatiske miljger kan veere alvorlige, og felgelig ma veere gjenstand for en mer forsvarlig
forvaltning enn hva flertallsforslaget legger opp til.

Kryssbare individer kan tilhgre ulike arter som kan gi levende avkom. Resultatet av en slik
krysning kan skje under manipulerte laboratoriebetingelser. Avkommet behgver antagelig
ikke & leve opp til voksne individer for at foreldrene skal falle inn under definisjonen kryssbar,
og det er trolig heller ikke nadvendig at en slik krysning gir flere enn et fatall levende individer
som resultat. En sannsynlig fortolkning vil innebaere at det er nok med noen fa individer i
tidlige livsstadier for at de to artene skal kunne betegnes som samme kryssbare art. Ulike
sakalte gode arter, men som da defineres som én og samme kryssbare art vil ikke
ngdvendigvis krysse seg naturlig, og selv om dette skulle skje, ikke gi forplantningsdyktig
avkom sa lenge foreldrene er ulike (sakalte gode) arter*.

Sa lenge individer innenfor ulike arter kan defineres som kryssbare, vil flertallets forslag
innebzere at genmateriale kan hentes fra den ene gode arten og overfgres til den andre gode
arten, uten a foreta en tradisjonell krysning. Flertallsforslaget vil innebeere at ulike former for
genediteringsteknikker kan anvendes direkte uten & ga veien om tradisjonell krysning.

Fiskeridirektoratet vil understreke at vi ikke er mot & anvende GMO innenfor akvatisk
matproduksjon, men at slik anvendelse ma vaere underlagt en forsvarlig forvaltning. A unnta
cisgene og intragene organismer fra GMO-lovverket vil ikke veere i trad med et
forsvarlighetsniva som vi mener er pakrevd. Fiskeridirektoratet antar ogsa at slike
organismevarianter (som i dag er definert som GMO), vil kunne fa en ulik og mer uforutsigbar
behandling hvis reguleringen av disse skal skje innenfor sektorlovgivning.

Fiskeridirektoratet har ikke tilsvarende motforestillinger mot presisjonsavl innenfor samme
gode art (mutagenese), da dette bare vil innebaere en aksellerert avismessig framgang som
kan oppnas innenfor tradisjonell (men mer tidskrevende) avl. For denne minst radikale
formen for presisjonsavl statter direktoratet flertallsforslaget om a unnta dette fra GMO-
definisjonen.

1 Cisgen er enkelt sagt et naturlig forekommende gen som er blitt flyttet over i en annen variant innen
en kryssbar art. Cisgenese er prosessen for & etablere et cisgen.

2 Intragenese innebaerer innsetting av en reorganisert, fullstendig eller delvis kodende region av et gen
fra samme art eller en kryssbar art.

3 Kryssbar art er i utredningen definert slik at to individer tilhgrer samme kryssbare art dersom de kan
krysses uten bruk av genteknologi. En kryssbar art er et videre begrep enn det normale artsbegrepet
brukt i biologen. En kryssbar art kan saledes omfatte flere arter.

4 Hva som er en art er vanligvis definert som en gruppe individer som kan fa fruktbart (fertilt) avkom
med hverandre. Ulike arter kan fa felles avkom, men dette avkommet vil normalt ikke kunne forplante
seg videre (det vil vaere sterilt). En art definert pa denne maten kalles ofte en «god art». Dette er i
henhold til gjeldende definisjoner benyttet i norsk forvaltning, inklusive forstaelsen som
artsdatabanken.no legger til grunn. Hvordan en art defineres fins det minst et tyvetalls varianter av i
vitenskapelig litteratur, og artsbegrepet utfordres na i genteknologisk sammenheng.
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Fiskeridirektoratets standpunkt er grunngitt ut fra en naturrisikobetraktning, herunder ogsa
risiko for produktiviteten i marine bestander som utgjar ressursgrunnlaget for norske fiskerier.

4. Fiskeridirektoratets syn pa forvaltningen av genmodifiserte eller avlede
vannlevende organismer

Utvalgets flertall synes, slik Fiskeridirektoratet leser utredningen, giennomgaende a
argumentere for endringer som apner for mer utbredt bruk av nye genteknikker. Flertallet
peker pa at det er egenskapene ved produktet og ikke teknikkene som sadan som er
avgjgrende.

Fiskeridirektoratet mener at konsekvensene av at disse genteknikkene kan gi produkter som
ikke er naturlige forekommende, eller forekommer sveert sjelden i naturen, eventuelt ogsa
kan produseres uten & matte regnes som GMO, ikke er tilstrekkelig opplyst og draftet i
utredningen.

Argumentasjonen fra utredningens flertall for bruk av blant annet cisgenese som en del av
PB har sitt utspring i planteforedling i jordbruket. For fem plantearter; bomull, mais, raps,
soyabgnne og sukkerroe, har EU tillatt bestemte genmodifiserte produkter.
Fiskeridirektoratet vil advare mot det som synes & vaere en risikoforstaelse hentet fra slik
planteforedling, og gjere den universell for all GMO.

Fiskeridirektoratet antar at spredningspotensialet og potensielle gkologiske konsekvenser for
slike arter er annerledes enn for vannlevende organismer. Bade norske og internasjonale
erfaringer tilsier at dersom avlede eller fremmede arter slipper ut i frie vannmasser, sa kan
ikke disse kontrolleres fysisk. Erfaringene er ogsa entydige pa at selv om bade myndigheter,
neeringsliv og enkeltmennesker legger ned stor innsats for & hindre det, sa vil ugnskede
hendelser kunne inntreffe slik at avlede eller fremmede organismer slipper ut i naturen. Det
er dessverre nok av dokumenterte eksempler pa at det kan gi til dels alvorlige konsekvenser.
Det er videre vesentlig @ minne om at naturen allerede har redusert robusthet for a takle slike
former for pavirkning grunnet annen menneskelig pavirkning.

Fiskeridirektoratet vil hevde at marine organismer med avvikende egenskaper fra det som er
naturlig forekommende, trolig har et annet risikobilde enn for genmodifiserte planter i
jordbruket. Det er, som utvalget selv peker p4, lite eller ingen erfaring i Norge, hverken med
feltforsak, eller kommersialiserte organismer eller produkter fra nye genredigeringsverktay.
Fiskeridirektoratet ser at dette definitivt gjelder innenfor sjgmatsektoren. Som et land som
forvalter store og produktive marine gkosystemer sa har Norge etter var oppfatning et
spesielt ansvar for a veere ngye med a ikke gke risiko for disse naturomradene med sine
gkosystemer. Det er videre i Norges egeninteresse som sjgmateksportar & ikke gke samlet
risiko, i farste rekke i forhold til risikobildet nevnt over, men ogsa den markedsrelaterte
omdgmmerisikoen som eksport av selv mindre mengder transgen norsk sjgmat kan tenkes a

gi.

Innenfor var sektor er erfaringene med akvakultur av laks relevant & trekke inn for a belyse
potensiell risiko. | dag har ramt avlet laks krysset seg med laks i naturlige bestander, noe
som ifglge Diserud og medarbeidere (2020) har resultert i at 159 av 239 undersgkte norske
laksebestander har fatt pavist eller indikert genetiske endringer. Over en tredjedel av de
undersgkte bestandene ble klassifisert til & ha darlig eller sveert darlig kvalitet ut fra
normkriteriet genetisk integritet. Dette vurderes a gi risiko for darligere naturlig tilpasning for
den enkelte laksestammen til sin hjemme-elv (McGinnity med flere, 2003; Skaala med flere
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2012; 2019), og at dette ogsa eker risiko for redusert rekruttering og klimadrevet bestandstap
(McGinnity med flere, 2009).

Som eksempel — la 0ss tenke oss at dagens aviede oppdrettslaks endres med PB
ved innhenting av allelvarianter av flere gener innenfor samme kryssbare art fra
eksempelvis pukkellaks [dette er to ulike gode arter som kan hybridiseres med
tradisjonell befruktning, se blant annet Devlin med flere (2022)]. La oss si at
pukkellaksgenene som settes inn i den allerede avlede laksen gker avkommets
lakselusresistens. Dette er en antatt mulighet som flere forskningsmiljger arbeider
med, se blant annet Nofima (2020) og FHF (2023). Dette mé antas & kunne gjores
effektivt med genediteringsteknikker uten at fiskeartene faktisk krysses, og videre at
dette materialet oppformeres pa tradisjonell mate. Det kan godt tenkes at det ikke vil
vaere hensiktmessig samtidig & sarge for at avkommet blir sterilt (sterilitet forventes
ved en naturlig krysning mellom to ulike arter).

Vi antar sa at laks (Salmo salar) fra en moden avislinje som har fatt tilfart gener fra
pukkellaks (Oncorhynchus gorbuscha) rammer fra et oppdrettsanlegg. Vi antar videre
at de ramte individene som er spesielt motstandsdyktige mot paslag av lakselus,
derfor har en hayere overlevelse i tidlig sjofase. La oss se for oss at fisken vandrer
opp og gyter i flere lakseelver, noen krysser seg med hverandre, andre med vill laks.
Avkom som er hybrider mellom r@mte og viltlevende individer eller har alle genene fra
denne spesielle avisvarianten, vil kunne ha et hayere overlevelsespotensial enn vill
laks som ikke er genmodifisert. Dette fordi de taler det unaturlig haye lakseluspresset
som er i fjordsystemene de ma vandre igjennom for & entre beiteomradene i apent
hav. Over tid vil dette kunne etablere varige genetiske endringer i laksebestander, og
den nye laksevarianten med pukkellaksgenene kan bli dominerende simpelthen fordi
de har bedre overlevelse i en kritisk fase av livsigpet.

Videre er det godt dokumentert at lakselusa tilpasser seg endringer i
vertstilgjengelighet, eksempelvis ulike forebyggende tiltak og behandlinger foretatt av
laksenaeringen (se for eksempel Coates og medarbeidere, 2021). Dette kan fore til at
lakselusa utvikler seg til en mer potent parasitt som kan gi forhayet skade- og
dadelighetspotensiale for all laks som ikke har disse pukkellaksgenene. Dette vil da
veere negativt for bade oppdrettslaks som mangler disse pukkellaksgenene, for
oppdrettere som ikke benytter seg av denne laksevarianten, og for all vill laks som
ikke har disse genene.

Dette tenkte farebildet forsterkes av at laksebestandene er under samlet press av ulike
former for negativ pavirkning (klimaeffekter, fiske, vassdragsutbygging mv).

Fiskeridirektoratet mener at vesentlige deler av mindretallets forslag, pa en bedre mate enn
flertallsforslaget, ivaretar hensynene som ma ligge til grunn for en forsvarlig forvaltning av det
som i dag er a regne som genmodifiserte akvatiske organismer. Dette fordi
mindretallsforslaget legger seerlig vekt pa at hensynet til naturmangfold og gkologiske
funksjoner ma ivaretas ved utsetting av genmodifiserte organismer. Fiskeridirektoratet statter
at miljgmyndighetene fortsatt ma ha regulerings- og forvaltningsansvar for levende GMO,
men mener at akvakultur med akvatiske levende GMO ogsa ma vurderes etter
akvakulturloven av Fiskeridirektoratet for a sikre at akvakulturtilknyttet risiko (f.eks.

remming) blir miljgmessig forsvarlig handtert.

En slik samordnet prosess bgr skje tidlig i utviklingslapet for en GMO, og ikke avvente til en

variant er oppformert og eksempelvis skal settes ut i sjganlegg. | den sammenheng vil vi vise
til at det er lignende problemstillinger ved tildeling av tillatelse til akvakultur av fremmede
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arter eller arter som ikke forekommer eller tidligere har forekommet naturlig i omradet. Begge
deler er forbudt etter akvakulturloven og krever dispensasjon fra Fiskeridirektoratet.

Som nevnt innledningsvis, gir akvakulturtillatelser rett til produksjon av bestemte «arter», og
regulerer i utgangspunktet ikke saerskilte variasjoner innenfor en art. Samtidig er det krav om
at akvakultur skal veere miljgmessig forsvarlig i alle faser av virksomheten. For & sikre at bruk
av GMO i akvakultur er miljgmessig forsvarlig etter akvakulturloven, er Fiskeridirektoratets
syn at dette mé& utredes naermere. Genteknologiregelverket bar derfor ta hgyde for at bruk av
GMO i akvakultur ogsa vil kunne innebzere regulering etter akvakulturloven.

Fiskeridirektoratet statter mindretallsinnstillingen om at alle GMOer ma risikovurderes i den
enkelte sak. Likeledes at risikovurderinger bar falge EFSAs veiledningdokumenter. Likeledes
at fare-var-prinsippet bgr lovfestes i genteknologiloven.

Fiskeridirektoratet ser ikke at det vil vaere i trad med forsvarlig forvaltning a gjare regelverk,
forvaltningsansvar og saksbehandling for varianter som kan bli definert som PB (etter
flertallsforslaget) og GMO-organismer for gvrig, mer lempelig i framtiden.

5. GMO-legemidler og akvakultur

Det omtales to ulike tema om legemidler i utvalgets utredning:

GMO-legemidler som er basert pa «levende» genmodifiserte organismer (vanligvis virus
som benyttes i genterapi eller vaksiner). Slike legemidler omhandler genmodifiserte
organismer og Vil fanges opp av miljglovgivningen med tilhgrende miljgrisikokrav. Denne type
legemidler er per i dag mest relevant for mennesker.

Midlertidige genetiske endringer omhandler nukleinsyre (altsa ikke levende materiale)
som tilfgres somatiske celler i dyr. Typisk har dette vaere DNA i form av plasmider, men na er
ogsa mRNA aktuelt. Nukleinsyrene gir da en endring av den genetiske komposisjonen,
ekstrakromosomalt, kun inne i de aktuelle cellene de tilfgres, og endrer ikke den genetiske
oppskriften som overfares til neste generasjon. Imidlertid, basert pa at det finnes en teoretisk
mulighet for at slike nukleinsyrer kan integreres i dyrets genom og kjgnnsceller, og dermed
kan nedarves, behandles slike dyr som GMOer, inntil det er dokumentert overfor
miljgmyndighetene at sa ikke er tilfelle. Denne teoretiske muligheten er svaert usannsynlig.
Uten aksept for slik dokumentasjon, vil dyr vaksinert med slik teknologi ansees som GMO
med konsekvensene det medfgrer. mRNA vaksiner (f.eks. flere Covid19 vaksiner) basert pa
slik teknologi, benyttes i dag pa mennesker, men mennesker kan per definisjon ikke
klassifiseres som en GMO.

For dyr i Europa er Clynav det eneste godkjente eksempelet pa en slik vaksine. Dette er en
vaksine mot PD (Pancreas Disease), som markedsfgres av Elanco. Clynav bestar av
rekombinant DNA-plasmid som koder for proteiner fra SAV (PD-virus). Vaksinen vil ikke
endre fiskens genom, men benytter seg av cellens maskineri for & produsere proteiner. Dette
skjer utenfor cellekjernen hvor fiskens DNA er, og de innsatte plasmidene vil etter hvert
«tynnes ut» i forbindelse med celledeling. Det er dette som menes med midlertidige
genetiske endringer.

At fisk vaksinert med Clynav ikke ansees a veere GMO, skyldes en lang prosess med

dokumentasjon overfor miljgorganer i EU. Av samme arsak ma andre vaksiner derfor
gjennom samme prosess som det Clynav har veert. | motsetning til hvordan legemidler skal
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dokumenteres, finnes det per i dag ingen «retningslinjer» for hvordan det skal dokumenteres
at et vaksinert dyr beviselig ikke er GMO.

Fiskeridirektoratet er positiv til at det tilrettelegges for mer uttesting, forskning og bruk av
legemidler som baserer seg pa midlertidige genetiske endringer (nukleinsyrebaserte
vaksiner). Vi er ogsa positive til en forenklet sgknadsprosess for legemidler hvor teknologi,
agens og fiskeart alt er vurdert av relevante miljg.

6. Avsluttende merknad

Fiskeridirektoratet vil avslutningsvis gjenta at a vurdere genteknologiske initiativ og ta
utvalgte genteknologiske organismer og produkter i bruk, ma gjares pa tilstrekkelig
betryggende méte. A redefinere grunnleggende begreper og grenser i denne
sammenhengen vil kunne bidra til & tilslare snarere enn a opplyse fordeler og risiko med
GMO, det veere seg hos forbrukerne sa vel som hos forvaltningen.

Med hilsen

Frank Bakke-Jensen
fiskeridirektar

Jon-Erik Henriksen
divisjonsdirektar

Brevet er godkjent elektronisk og sendes uten handskreven underskrift.
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